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Nach einer Anderung des Sozialgesetzbuches (SGB)
V im Jahre 2002 traten erstmals zum 1.1.2004 Min-
destmengenregelungen des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses in Kraft. Im Bereich der Transplantati-
onsmedizin wurden ausschliellich die Nierentrans-
plantation (Mindestmenge 20/Jahr) und die Leber-
transplantation (Mindestmenge 10/Jahr) geregelt.
Zum 1.1.2006 wurden die Mindestmengen auf jahrlich
25 Nieren- bzw. 20 Lebertransplantationen heraufge-
setzt. Die Grundidee zur Einfiihrung von Mindestmen-
genregelungen war, bei ,planbaren Leistungen” soge-
nannte ,Gelegenheitseingriffe” — und eine damit ange-
nommene ,erhebliche Patientengefahrdung“ — zu ver-
meiden.

Bereits bei Einfiihrung der Mindestmengenregelun-
gen waren deren Evidenz und Nutzen Uber Jahre hin-
weg kontrovers diskutiert worden [1, 2]. Insbesondere
fur die Transplantationsregelungen blieb der Fachof-
fentlichkeit unklar, was die Grundlagen fir die in 2004
bzw. in 2006 festgelegten Zahlen waren, warum die
anderen Transplantationsverfahren von vermittlungs-
pflichtigen Organen (Herz-, Lungen-, Pankreas- und
Dinndarmtransplantation) nicht einer entsprechen-
den Regelung unterzogen wurden und warum bei-
spielsweise bei der Lebertransplantation auch andere
Operationen wie die Hepatektomie in die Mindest-
mengen mit einberechnet werden konnten.

Mit einer aktuellen, turnusgemafen Revision der Min-
destmengenregelungen des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses sollen diese nun, nach jahrelanger
Nichtbeachtung, wohl ohne erneute Diskussion fir die
Nieren- und Lebertransplantation konsequent umge-
setzt werden. Damit miissen Transplantationszentren
ab 2018 jahrlich mindestens 20 Leber- bzw. 25 Nie-
rentransplantationen durchfiihren.

Die Deutsche Transplantationsgesellschaft (DTG), die
Deutsche Gesellschaft fur Nephrologie (DGfN) und
die Deutsche Gesellschatft fiir Innere Medizin (DGIM)
bewerten die Mindestmengenregelung als willkirlich
und darlber hinaus gefahrlich: Es gibt auch nach heu-
tigem Stand der medizinischen Erkenntnis keine Evi-
denz fur eine potenzielle Qualitdtsverbesserung durch
die vom Gemeinsamen Bundesausschuss festgeleg-
ten Mindestmengenregelungen in der Transplantati-
onsmedizin. Im Gegenteil, durch méglicherweise fal-
sche systemische Anreize sehen die unterzeichnen-
den Fachgesellschaften eine grolRe Gefahr, dass die

Mindestmengenregelungen fir die Nieren- und Leber-
transplantation die Patientengefahrdung erhéhen und
die Qualitat der Transplantationen sogar sinken las-
sen konnen.

Die Tatsache, dass die Mindestmengenregelungen
fir die Transplantationsmedizin ab 2018 ohne Diskus-
sion mit den Fachgesellschaften, Patientenvertretern
und/oder der Offentlichkeit umgesetzt werden sollen,
wird als Intransparenz gesehen, die dem aktuellen
Bemuihen, das Vertrauen der Bevdlkerung in die
Transplantationsmedizin wiederherzustellen, entge-
gensteht.

Die unterzeichnenden medizinischen Fachgesell-
schaften treten fiir eine sofortige Riicknahme der Re-
gelungen ein und filhren folgende Argumente dafir
an:

= Die festgelegten Mindestmengen erscheinen wis-
senschaftlich nicht fundiert. Kleine Transplantati-
onsprogramme liefern  nachweislich  keine
schlechte Qualitat: Die Berichte der Priifungs- und
Uberwachungskommission der Bundesérztekam-
mer (BAK) zeigen, dass gerade kleinere Zentren
gute Qualitdt und wenig RichtlinienverstofRe auf-
weisen. Auch ergab eine initiale, sekundare Aus-
wertung von den Daten der gesetzlich ver-
pflichtenden Qualitatssicherung nach § 137a SGB
V keinerlei Hinweise, dass z.B. Nierentransplanta-
tionsprogramme mit niedrigen Transplantations-
zahlen ihre Patienten mit einer geringeren Qualitat
behandeln wiirden als ,high volume®-Zentren. Das
Qualitatsargument, mit dem die Mindestmengen-
regelung begriindet wird, ist somit falsch.

= Die Mindestmengenregelung entbehrt zudem
nach Ansicht der Verfasser dieser Stellungnahme
einer rechtlichen Grundlage. Auf der Webseite des
G-BA sind die Kriterien fir die Einfihrung von Min-
destmengenregelungen nachzulesen [3]: ,Bei die-
ser Aufgabe [Einfiihrung von Mindestmengenre-
gelungen] muss der G-BA anhand wissenschaftli-
cher Studien belegen, dass es bei der betreffen-
den Behandlung einen erkennbaren Zusammen-
hang von Menge und Behandlungsqualitat gibt.”
Dieser Beleg wurde im Fall der Leber- und Nieren-
transplantation nicht erbracht — im Gegenteil: Alle
offentlich zuganglichen Daten sprechen gegen ei-
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nen Zusammenhang von Menge und Behand-
lungsqualitat. Selbst im ,Abschlussbericht ,Be-
gleitforschung Mindestmengeneinfihrung®, eben-
falls auf der Website des G-BA veroffentlicht, ist
nachzulesen: ,Insgesamt lassen die vorliegenden
Ergebnisse der Begleitforschung keine wissen-
schaftlich fundierte Aussage zur Angemessenheit
der bisher eingefiihrten Mindestmengen zu. [...]
Die Qualitatssicherung der Transplantationen
muss nicht weiter mittels des Instrumentes Min-
destmenge vorgenommen werden.” [4].

Die Tatsache, dass Mindestmengenregelungen
ausschlieBlich bei der Leber- und Nierentrans-
plantation eingefiihrt wurden, nicht aber bei der
Herz- oder Lungentransplantation, die aus trans-
plantationsmedizinischer Sicht als deutlich kom-
plexer einzustufen sind, widerspricht dem Gleich-
heitsprinzip und unterstreicht eine gewisse Will-
kirlichkeit dieser Bestimmungen.

Die Mindestmengenregelung wird dazu flhren,
dass perspektivisch kleinere Transplantationszen-
tren schlief’en werden. Das wird fur Betroffene die
Versorgungslandschaft maRgeblich verandern
und geht zu Lasten der Patienten: Die regelma-
Rige Nachbetreuung der Nieren- und Lebertrans-
plantierten wird erschwert, die Patienten miissen
langere Fahrtzeiten in Kauf nehmen. Beispiels-
weise bei AbstoBungsreaktionen oder auch bei ei-
ner Toxizitat der immunsuppressiven Behandlung,
bei denen friihestmdgliche Diagnostik und eine
Therapieanpassung in spezialisierten Transplan-
tationszentren entscheidend sind, kann eine ver-
zbgerte oder gar suboptimale Behandlung sogar
zum Verlust der raren Spenderorgane fiihren. Nie-
ren- und lebertransplantierte Patienten machen ei-
nen GrofRteil aller Transplantierten (ca. Dreiviertel)
aus. Mit der SchlieBung von hochspezialisierten
Zentren, deren Zahl in Deutschland verglichen mit
anderen Landern nicht Gberdurchschnittlich hoch
ist, wird der groRen Mehrheit der transplantierten
Patienten die Nachsorge erschwert.

Das ist auch durch aktuelle Daten aus der Versor-
gungsforschung belegt: Eine Studie von Thomas
Schachtner et al. [5] an fast 1.200 transplantierten
Patienten in Deutschland, die im Oktober 2017 auf
dem Deutschen Transplantationskongress vorge-
stellt wurde, hat gezeigt, dass die Nachsorge nach

Organtransplantation mit einem deutlich besseren
Outcome im Hinblick auf das Organ- und Patien-
tentiberleben verbunden ist, wenn diese an einem
Transplantationszentrum durchgefiihrt wird. Au-
Rerdem zeigte die Studie, dass der haufigste
Grund, warum Patienten eine Nachsorge am
Transplantationszentrum aufgeben, die weite Ent-
fernung ist. SchlieRen die kleineren Transplantati-
onszentren, erhoht sich die Distanz zum Trans-
plantationszentrum fir die meisten Patienten
mafRgeblich. Viele Patienten scheuen lange Fahrt-
zeiten und begeben sich dann in eine weniger spe-
zialisierte Betreuung, die beispielsweise in der o.g.
Untersuchung mit einem schlechteren Outcome
(sowohl Allograft- als auch Patienteniberleben)
assoziiert ist.

= Die veranderte Versorgungslandschaft wird die
Transplantationsmedizin weiter schwéachen. Ein
Fach, das durch einen Abbau von Ausbildungs-
statten und damit verbunden auch Fiihrungsposi-
tionen charakterisiert ist, verliert die Attraktivitat fur
den medizinischen Nachwuchs. Das wird den oh-
nehin schon problematischen Fachkraftemangel
in der Transplantationsmedizin weiter verstarken.

= Die Unterzeichnenden sehen in der Mindestmen-
genregelung eine falsche, mdglicherweise sogar
gefahrliche Setzung von Incentives. Gerade die
Zentren, die die Richtlinien strikt befolgen und von
konsequent risikovollen Transplantationen abse-
hen, geraten unter Druck. Ein klarer Fehlanreiz.
Nach Ansicht der Unterzeichner sollte immer Qua-
litat, nicht Quantitat, MaRstab arztlichen Handelns
sein. Die potenziellen Konsequenzen falscher In-
centives wurden u.a. vor kurzem auf einer Fach-
anhdrung im Institut fir Qualitdt und Transparenz
im Gesundheitswesen (IQTIG) thematisiert und
diskutiert.

Nicht zuletzt vor dem Hintergrund aller o0.g. Fakten er-
folgte auf dem diesjahrigen Kongress der Deutschen
Transplantationsgesellschaft eine intensive, o6ffentli-
che Diskussion der aktuellen Mindestmengenregelun-
gen im Bereich Transplantationsmedizin. Dabei wurde
sowohl aus Sicht der Transplantationsmedizin als
auch aus Sicht der Patientenvertreter sowie aus der
Sicht eines namhaften externen Experten eine unre-
flektierte Umsetzung der Regelungen als unnétig und
schadlich angesehen.
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Die angefluihrten Argumente sprechen deutlich fir die
unmittelbare Nichtumsetzung und mittelfristige Ab-
schaffung der Mindestmengenregelungen in der
Transplantationsmedizin, zumal fir diese bis heute
keine Evidenz vorhanden ist. Die zustandigen medizi-
nischen Fachgesellschaften sind bei der Entschei-
dung nicht eingebunden worden, insbesondere nicht
die Deutsche Transplantationsgesellschaft (DTG), die
im Transplantationsgesetz als zustéandiges Gremium
verankert ist. Die Regelung wurde wohl auch ohne
Diskussion mit der Offentlichkeit bzw. mit den offiziel-
len Vertretern transplantierter Patienten eingefiihrt.
Gerade im sensiblen Bereich der Transplantationsme-
dizin, wo alle um hochste Transparenz und 6ffentliche
Information bemiiht sein sollten, sollte dies auch fir
Regelungen durch den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss der Fall sein.

Die unterzeichnenden Fachgesellschaften bitten da-
her um eine gemeinsame und 6ffentliche Diskussion
zur positiven Weiterentwicklung der Transplantations-
medizin in Deutschland, deren erklartes Ziel es sein
muss, allen betroffenen Patienten eine bestmdgliche
Versorgung zukommen zu lassen.

Fir den Vorstand der
Deutschen Transplantationsgesellschaft (DTG)
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Fir den Vorstand der
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