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Abstract

Hintergrund: Die Anzahl der zu Transplantationszwecken zur Verfuigung stehenden
Nieren in Deutschland sinkt seit 2011 kontinuierlich, womit diese Organe als ein sehr
rares Gut zu bezeichnen sind. Demnach sollte, im Sinne des terminal
niereninsuffizienten Patienten flr den eine neue, funktionsfahige Niere lebenserhaltend
sein kann, ermittelt werden, wie die Versorgung durch das
Nierentransplantationszentrum qualitatsorientiert, das komplexe Leistungsgeschehen
berlcksichtigend, ausgestaltet sein kann. Ziele: Zum einen soll die Grundlage der
derzeitigen Qualitatssicherungsmalinahme Mindestmenge in der
Transplantationsmedizin sowie deren Evidenz ermittelt werden. Da flr deutsche
Nierentransplantationszentren derzeit noch keine ganzheitliche Betrachtung der
Versorgungsqualitat erfolgt und demzufolge auch keine Definitionen von Struktur- und
Prozessanforderungen an Nierentransplantationsprogramme vorgenommen wurden,
wurde in der Arbeit versucht, diese zu ermitteln. Hierbei war es aber explizit nicht das
Ziel, eine klare Definition von Mindestanforderungen aufzustellen, sondern lediglich zu
eruieren, wie diese ausgestaltet eine Anwendung in den Nierentransplantationszentren
Deutschlands erfahren konnten. Methodik: Zum einen wurde, um die Evidenz der
Mindestmengen herauszustellen, eine Zusammenschau von Studien die den Volume-
Outcome-Effekt thematisieren, vorgenommen. Zum anderen wurde neben deutschen
Zertifizierungserfordernissen, auf internationale Statuten und Leitlinien fokussiert, um
Mindestanforderungen an ein Nierentransplantationszentrum eruieren zu kénnen.
Ergebnisse: Die Mindestmenge stellt fur den Fachbereich der Nierentransplantation,
aufgrund von fehlender Evidenz eines inversen Volume-Outcome-Zusammenhangs und
einer per se schwierigen wissenschaftlichen und statistischen Umsetzbarkeit, nicht die
geeignete QualitatssicherungsmalRnahme dar. Das Volumen der erbrachten
Leistungsmenge ist als Surrogat fur weitere, den Transplantationserfolg bedingende,
Faktoren zu betrachten, da die Transplantationsmedizin ein multifaktorielles
Leistungsgeschehen darstellt. Insbesondere ist die Wichtigkeit einer auszubleibenden
semi-willklrlichen Festlegung von Qualitatssicherungsmallnahmen, wie einer
Mindestmenge, herauszustellen, da so auch Leistungserbringer aus der Versorgung, bei
Unterschreiten der erforderlichen Mindestanzahl an Transplantationen pro Jahr,
ausgeschlossen werden kdénnten, obwohl diese nicht zwingendermallen eine
mangelhafte Qualitdt erbringen und auch sehr gute Ergebnisse erzielen kdnnen.

Interpretation: Viel Forschungsbedarf ist notwendig, um zu eruieren, welche



Mindestanforderungen an Strukturen und Prozessen in einem
Nierentransplantationszentrum aufzustellen sind, um die Qualitat der Versorgung in
diesen Kliniken sichern und wenn mdglich, erhdhen zu kdnnen. Hierbei sollte ein
evidenzbasiertes Vorgehen als der Standard angesehen werden. Folglich wirde bei
einer Umsetzung dieser Mindestanforderungen und der damit verbundenen
BerUcksichtigung diverser, das Transplantationsgeschehen bedingender, Faktoren, eine
objektive und angemessene Darstellung der Versorgungsqualitat resultieren. Im Sinne
des Patienten und hiermit den Gesetzgeber und die Interessenvertreter der deutschen
Gesundheitspolitik in die Pflicht nehmend, sollte ein Ausschluss von der Versorgung jene
Transplantationszentren, die nachweisbar mangelhafte Qualitdt erbringen und nicht
solche Kliniken, die lediglich eine nicht evidenzbasierte Anzahl an Transplantationen pro
Jahr erreichen, betreffen. Hierfur ist es allerdings erforderlich die Struktur- und

Prozessmindestanforderungen dauerhaft zu evaluieren und wenn nétig anzupassen.
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Im Textteil der vorliegenden Masterarbeit wird auf Grund der leichteren Lesbarkeit nur
die mannliche Sprachform verwendet. Die weibliche Form gilt diesbeziglich
selbstverstandlich immer mit eingeschlossen und impliziert keine Benachteiligung des

weiblichen Geschlechts.



1. Einleitung

1.1 Hintergrund und Problemstellung

In der Richtlinie 2010/45/EU des Europdischen Parlaments und des Rates (ber
Qualitdts- und Sicherheitsstandards fiir zur Transplantation bestimmte menschliche
Organe (EU-Richtlinie 2010/45/EU) wird auf die — seit Jahrzehnten — internationale
Etablierung der Transplantation von menschlichen Organen und dessen Nutzen fir viele
erkrankte Patienten hingewiesen. Im Bereich des im Endstadium befindlichen
Nierenversagens stellt sie zudem die kostengulinstigste Therapieform dar (Europaische
Union 2010, S. 14). In ihrer Praambel der Richtlinien fiir die Wartelistenflihrung und die
Organvermittlung gem. §16 Abs.1 S.1 Nm.2 u. 5 TPG benennt die
Bundesarztekammer (BAK o0.J., S. 2) neben dem lebensrettenden Nutzen einer
Organtransplantation, die fur Erkrankte gewinnbringende Lebensqualitatsverbesserung.
Im Gegensatz zur sogenannten ,Blutwasche® (Dialyse), welche es sofort
ermoglicht, die von den Nieren gewdhnlich Gbernommene Ausscheidungs- und
Entgiftungsfunktion umzusetzen, kénnen nach passendem Organangebot und
erfolgreicher Nierentransplantation, weitere wichtige Aufgaben, wie die fir die
Blutbildung bedeutsame Erythropoetin- oder die fur die Knochenstabilitadt wesentliche
Vitamin D-Produktion ibernommen werden. Zur Uberbriickung der langen Wartezeit von
in der Regel mehreren Jahren, stellt die Dialyse aber ein geeignetes Verfahren dar, um
einer Verunreinigung des Blutes, welche lebensbedrohlich sein kann, entgegenzuwirken
(Rodel 2017).
Eine qualitativ hochwertige Versorgung ist bei dem Transplantationsprozess das
héchste Bestreben, damit den Patienten langfristig, vor dem Hintergrund des
Organmangels in  Deutschland, geholfen werden kann. Hierzu sind
QualitatssicherungsmalRnahmen zwingend erforderlich, um die Patientenversorgung
sichern und Transplantationszentren diesbezlglich kontrollieren zu kdnnen. Eine
mogliche Qualitatssicherungsmaflnahme, welche im Fachbereich der
Nierentransplantation Anwendung findet, ist die sogenannte Mindestmenge, nach deren
Theorie eine hohe Leistungsmenge mit einem guten — und im Vergleich zu
niedrigvolumigen Transplantationszentren, besseren — Outcome korreliert. Es existieren
aber auch weitere Qualitatssicherungsmalinahmen, welche zur Sicherung bzw.
Erhdéhung der Qualitdt der Versorgung von terminal niereninsuffizienten Patienten

eingesetzt werden kdnnten.



Im Gesundheitswesen Deutschlands steuern verschiedene Akteure die medizinische
Versorgung der Bevolkerung. So ist das Bundesministerium fur Gesundheit (BMG) die
oberste Bundesbehdrde auf Bundesebene. Mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss
(G-BA) als oberstes Beschlussgremium der Gemeinsamen Selbstverwaltung (Arzte,
Zahnarzte, Psychotherapeuten, Krankenhduser und Krankenkassen), dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-Spitzenverband), der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung oder der Deutschen Krankenhausgesellschaft (DKG) existieren
verschiedene Interessenvertreter, welche an der Steuerung des deutschen
Gesundheitssystems beteiligt sind (Bundesministerium fir Gesundheit 2015). Im Fokus
des Handels sollte stets und standig der Patient stehen. Alle Gesetze, Richtlinien,
Beschlisse, Vereinbarungen und MalRnahmen sollten sich fortwahrend an dem Nutzen
fur das schwachste Glied in diesem Konstrukt orientieren. Offensichtlich wird aber
bereits in der Aufzahlung, dass die einzelnen Akteure diverse unterschiedliche
Interessen vertreten. So sind zumeist monetare Aspekte auf Seiten des GKV-
Spitzenverbandes oder birokratische Aufwande auf Seiten der DKG vordergrindig, was
der Entwicklung des deutschen Gesundheitssystems und hierin auch der
Transplantationsmedizin, schadet. Selbstverstandlich besitzt die Wirtschaftlichkeit der
medizinischen Versorgung einen hohen Stellenwert, so hat es der Gesetzgeber in § 12
Sozialgesetzbuch (SGB) V mit dem Wirtschaftlichkeitsgebot der Leistungen normiert.
Auch die ,Uberburokratisierung“ sollte, wenn moglich, vermieden werden. Allerdings
sollte bei allen Entscheidungen die den Patienten betreffen, dessen Wohl und
Gesundheit als hochstes Gut betrachtet werden, welches zu bedienen ist, und zwar im
bestmdglichen Rahmen. Nichtsdestotrotz muss auch der Patient selbst in die Pflicht
genommen werden, sich in seinem Leben gesundheitsbewusst zu verhalten, um das
Risiko fur Krankheiten zu reduzieren. ,Gesundheit” sollte als ein standiges Miteinander
verstanden werden und nicht, wie haufig zu beobachten, auf einem Gegeneinander zur
eigenen Interessendurchsetzung beruhen. Die Qualitat der medizinischen Leistungen
sollte im Fokus stehen und eingesetzte MalRnahmen zur Sicherung dieser, sollten stets
evidenzbasiert sein. Ein wissenschaftliches Vorgehen bei Erarbeitung von Standards ist

hierfur eine Grundvoraussetzung.
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1.2 Zielsetzung und Fragestellungen der Arbeit

Ziel der Arbeit ist es zum einen, die Grundlage und Evidenz der
QualitatssicherungsmalRnahme Mindestmenge herauszustellen und zum anderen,
strukturelle als auch prozessuale Aspekte des Nierentransplantationsgeschehens zu
ermitteln, welche als Mindestanforderung an ein Nierentransplantationszentrum gestellt
werden kénnen, um die Qualitat der Versorgung sichern und wenn mdglich, erhéhen zu
kénnen. In diesem Zusammenhang soll geschlussfolgert werden, ob hiermit ein
zuverlassiges und objektives Darstellen der Versorgungsergebnisse der Kliniken
moglich ist, um somit eine angemessene Bewertung der erbrachten Leistungen
vornehmen zu kénnen. Hierbei geht es explizit nicht darum, feste Mindestanforderungen
zu definieren, sondern vorerst zu eruieren, was auch aus internationalen Erfahrungen
und evidenzbasierten Grundlagen, fir das deutsche Transplantationssystem
Ubertragbar und umsetzbar ware. So versucht die vorliegende Arbeit flir den
ausgewahlten Fachbereich der Nierentransplantation, die Politik und Interessenvertreter
des deutschen Gesundheitssystems, fernab von ihren jeweiligen Interessen, flr ein
wissenschaftlich fundiertes und evidentes sowie qualitatsorientiertes Vorgehen
bezlglich der Qualitatssicherung im Transplantationsprozess fliir das Organ Niere zu
sensibilisieren, um hiermit die bestmdgliche Versorgung der Patienten gewahrleisten zu
kénnen.

So wird sich zunachst mit der Frage auseinandergesetzt, warum Mindestmengen als
Qualitatssicherungsmallinahme im  Fachbereich der  Transplantationsmedizin
(Nierentransplantation und Lebertransplantation) bestehen und ob hierflir eine evidente
wissenschaftliche Grundlage existiert. DarUber hinaus wird das angesprochene
Hauptaugenmerk der Arbeit auf der Ergrindung von Mindestanforderungen an ein
Nierentransplantationszentrum liegen und demzufolge der Fragestellung nachgegangen
werden, was Mindestanforderungen, bezogen auf die Strukturen und Prozesse eines
Nierentransplantationsprogramms, sein kdnnten. Hintergrund dieser Fragestellungen ist
die ganzheitliche Betrachtung der Versorgungsqualitdt der Patienten in

Nierentransplantationszentren.
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1.3 Aufbau der Arbeit und Methodik

Im nachsten Kapitel der Arbeit wird eine grundlegende und von den Forschungsfragen
der Arbeit losgeldste Darstellung der- und Einfihrung in die Transplantationsmedizin
vorgenommen. Hierbei wird sich nicht ausschlief3lich auf das Organ Niere beschrankt,
damit eine Gesamtschau der Transplantationsmedizin moglich ist. Insbesondere die
aktuellen Problemstellungen nehmen einen grolen Raum ein, um zu verdeutlichen,
dass die Transplantationsmedizin mit verschiedenen Problemen konfrontiert ist. Der in
diesem Kapitel thematisierte Aspekt der Qualitatssicherung stellt die Grundlage fur
Kapitel 3 dar, in welchem der Volume-Outcome-Effekt sowie die Mindestmengen
beschrieben und in den Kontext der Qualitdtssicherung gestellt werden. Eine
Zusammenschau von in Literaturdatenbanken recherchierten Studien zu Volume-
Outcome-Effekten' soll Aufschluss (iber die Evidenz geben, auf denen die
Mindestmengen beruhen sollten. Nachdem folgend die Mindestmengen in der
deutschen Transplantationsmedizin kritisch diskutiert werden, bildet Kapitel 4 den
Hauptteil der Arbeit. Hier wird das multifaktorielle = Geschehen der
Transplantationsmedizin offensichtlich, welches zwingend feste gesetzliche Regularien
hinsichtlich der Strukturen und Prozesse bedarf. Als Basis fur den Versuch der
Ergrindung von strukturellen und prozessualen Mindestanforderungen an ein deutsches
Nierentransplantationszentrum dienen insbesondere recherchierte internationale
Regelungen aus den Vereinigten Staaten von Amerika und GroRbritanniens, welche in
den einzelnen Kapiteln selbst vorgestellt werden. Fur Deutschland konnte nach
Literaturrecherchen bezlglich Struktur-  und Prozessanforderungen far
Nierentransplantationszentren, der von der Deutschen Gesellschaft flir Nephrologie
(DGfN, 2018) =zur Zertifizierung genutzte Erhebungsbogen fiir Nephrologische
Schwerpunktkliniken sowie der ebenfalls von der DGfN (2015) zur Zertifizierung genutzte
Erhebungsbogen zur Erweiterung einer Nephrologischen Schwerpunktklinik um den
Zusatz ,mit Schwerpunkt flir Nierentransplantation® identifiziert werden. Die
Zertifizierung zur Nephrologischen  Schwerpunktklinik —,mit  Schwerpunkt  fir
Nierentransplantation® kann nur auf Basis der erfolgten Zertifizierung zur
Nephrologischen Schwerpunktklinik resultieren. Die Anforderungen der DGfN (2015)
stellen so also stets ein Add-On der Anforderungen der DGfN (2018) dar und werden

auch als solche betrachtet. Beschlossen wird die Arbeit mit einer Zusammenschau sowie

' Da es sich bei dieser Arbeit nicht um eine systematische Ubersichtsarbeit (Review) handelt, wird auf
detaillierte Ausfiihrungen zu den vorgenommenen Suchstrategien und den genutzten Literaturdatenbanken
verzichtet.
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Schlussfolgerung bezuglich der Auswirkungen von Mindestanforderungen, wirden diese
definiert und festgelegt werden.

Auch wenn sich an einigen Stellen in dieser Arbeit auf weitere Organe und nicht einzig
auf die Niere bezogen wird, soll angemerkt sein, dass dies lediglich dem besseren
Verstandnis dienen soll und daher keine Ubertragungen der Ausfiihrungen auf die
anderen transplantablen Organe erfolgen durfen. Hierfir missten jeweils
organspezifische Betrachtungen vorgenommen sowie andere medizinische
Spezialisierungen und die Strukturen und Prozesse tangierende Faktoren betrachtet

werden.
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2. Einfuhrung in die Transplantationsmedizin

2.1 Historische Entwicklung

Fir die Einordnung in den historischen Kontext sind die wichtigsten Etappen in der
Entwicklung der Transplantationsmedizin nachfolgend kurz benannt. Hierzu wird Bezug
zu den transplantablen Organen des menschlichen Kérpers genommen. Anzumerken ist
in diesem Kontext, dass auf den hierflir genutzten Internetprasenzen der Bundeszentrale
fur gesundheitliche Aufklarung (BZgA), der Deutschen Stiftung Organtransplantation
(DSO) sowie von Eurotransplant (ET) unterschiedliche Aussagen zu den jeweils ersten
Transplantationen eines Organs getatigt werden. So erscheint es sinnhaft, nicht einzig
auf eine Quelle fokussierend, die Entwicklung zu beschreiben.

Die erste, an einem Tier, durchgeflihrte Nierentransplantation sei demnach durch den
franzosischen Chirurgen Alexis Carrel (1873—1944) im Jahr 1906 erfolgt. Bei ebenfalls
noch an Tieren ausgeflhrten Hauttransplantationen, soll der britische Zoologe Peter
Medawar (1915-1987) im Jahr 1944 die fir den weiteren Erfolg der Transplantation
nutzbringende Gewebekompatibilitdt und Immunreaktion als Basis moderner
Transplantationsimmunologie entdeckt haben (Bundeszentrale fir gesundheitliche
Aufklarung o.J.a). Von Kirste (2006, S. 41) werden darlber hinaus als weitere
Meilensteine in der Entwicklung der Transplantationsmedizin, neue Operationsverfahren
sowie die Evolution technischer Bedingungen herausgestellt.

Die erste an einem Menschen vorgenommene Transplantation soll 1954 durch den
amerikanischen Chirurgen Joseph E. Murray, welcher einem jungen Mann in Boston die
Niere seines eineiigen Zwillingsbruders transplantierte, erfolgt sein. Durch die Eineiigkeit
der Zwillinge konnte gleichzeitig eine AbstoRungsreaktion des Transplantats vermieden
werden. Umso relevanter ware die von Jean Dausset, einem franzdsischen
Hamatologen, 1958 getéatigte Entdeckung der Human Leukocyte Antigen (HL-Antigene)
gewesen, welche dem Management von Abstoldungsreaktionen dient (Bundeszentrale
fur gesundheitliche Aufklarung o.J.a). Bei heutigen Organtransplantationen wird die
HLA-Typisierung standardmafig genutzt, um die gegenseitige Vertraglichkeit von den
Geweben des Spenders sowie des Empfangers des Organtransplantats zu ermitteln, um
somit wiederum die Gefahr von Abstoflungsreaktionen zu minimieren (Verband der
Ersatzkassen e.V. 2017, S. 14). Ein Jahr spater, 1959, sei es erneut Joseph E. Murray
gewesen, dem es durch den Einsatz von Ganzkdrper-Roéntgenbestrahlung sowie des
Immunsuppressivums Cortison gelingen konnte, die erste Nierentransplantation als

Lebendspende bei genetisch unterschiedlichen Menschen vorzunehmen. Durch den
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Einsatz des in Boston entdeckten Immunsuppressivums Azathioprin und die daraufhin
ausbleibende AbstoRungsreaktion, habe sich 1962 die erste erfolgreiche postmortale
Transplantation einer Niere ereignet. Die 1960er-Jahre konnen insgesamt als sehr
erfolgreiche Zeit der Transplantationsmedizin beschrieben werden: In den USA und
Sldafrika seien die ersten erfolgreichen Transplantationen weiterer Organe
vorgenommen worden. So seien in Minnesota (USA) 1966 ein Pankreas und 1967 in
Denver (USA) eine Leber sowie in Kapstadt (Sudafrika) ein Herz erstmalig erfolgreich
transplantiert worden. Dem belgischen Chirurgen Fritz Derom soll 1968 die erste
langfristig erfolgreiche Lungentransplantation gelungen sein (Bundeszentrale flr
gesundheitliche Aufklarung o.J.a), nachdem 1963 bereits in Jackson (USA) James D.
Hardy eine Lunge transplantiert haben soll (Deutsche Stiftung Organtransplantation
o.J.a).

In Deutschland fand die Entwicklung der Transplantationsmedizin etwas zeitverzogert
statt. So soll es 1963 in Berlin, im internationalen Vergleich noch nahezu zeitgleich, zur
ersten Nierentransplantation durch Wilhelm Brosig und Reinhard Nagel gekommen sein
(Deutsche Stiftung Organtransplantation o.J.b). Die erste Lunge sei bereits 1967 durch
Emil Sebastian Bicherl in Berlin transplantiert worden (Deutsche Stiftung
Organtransplantation o.J.a). Zwischen 1969 in Bonn (Deutsche Stiftung
Organtransplantation o.J.c) und 1972 in Hannover sei die erste Leber transplantiert
worden, 1979 in Minchen das erste Pankreas (Eurotransplant o.J.a). Die erste
Herztransplantation in Deutschland wird zwischen 1969 (Deutsche Stiftung
Organtransplantation 0.J.d) und 1981 erfolgt sein (Eurotransplant o.J.a).

Derzeit existieren in Deutschland 46 Transplantationszentren mit verschiedenen
Behandlungsschwerpunkten (Eurotransplant 0.J.b). Fur die Nierentransplantation gibt es
insgesamt 37 spezialisierte Kliniken (Deutsche Stiftung Organtransplantation o.J.b).

2004 waren es noch 43 Nierentransplantationszentren (de Cruppé et al. 2014, S. 551).
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2.2 Gesetzliche Grundlagen

Die fir die Transplantationsmedizin entscheidendsten rechtlichen Bestimmungen finden
sich im, am 1. Dezember 1997 in Kraft getretenen, Transplantationsgesetz (TPG),
welches in dieser Arbeit in der aktuellsten Ausgestaltung — mit letzter Anderung vom 18.
Juli 2017 — genutzt wird. In dieses Gesetz wurden seit Bestehen bereits einige
Anderungen, auch aufgrund von umzusetzenden EU-Richtlinien implementiert. Hierzu
zahlen ferner das in Umsetzung von der EU-Richtlinie 2010/45/EU verabschiedete und
zum 1. August 2012 in Kraft getretene Gesetz zur Anderung des
Transplantationsgesetzes (2012), worin insbesondere Regelungen zZu
Entnahmekrankenhausern (vgl. § 9a TPG), Transplantationsbeauftragten (vgl. § 9b
TPG) bzw. den Aufgaben der DSO (vgl. § 11 TPG) in deutsches Recht normiert wurden.
Darlber hinaus wurde im, am 1. November 2012 in Kraft getretenen, Gesetz zur
Regelung der Entscheidungslésung im Transplantationsgesetz (2012), selbige anstelle
der bisherigen erweiterten Zustimmungsldésung gesetzlich normiert (vgl. § 1 Abs. 1
TPG). Hierin ist ausdricklich geregelt, dass sich jeder Blrger mit Vollendung des 16.
Lebensjahres aktiv mit der Organspende auseinandersetzen soll (vgl. § 2 Abs. 1a TPG).
Ziel des TPG ist es namlich, nach § 1 Abs. 1 S. 1 TPG, die Organspendebereitschaft der
deutschen Bevolkerung zu erhdhen. Hierzu ist in § 2 TPG naheres zur Aufklarung der
Bevolkerung, zur Organ- und Gewebespendeerklarung sowie zum rechtsgultigen Organ-
und Gewebespendeausweis sowie den diesbezuglichen Verantwortlichkeiten der
einzelnen Institutionen im deutschen Gesundheitswesen geregelt. Demnach werden
nach § 2 Abs. 1a TPG ausdricklich die jeweiligen Krankenkassen der Versicherten in
die Pflicht zur Wahrnehmung lhrer Aufklarungspflichten zur Organspende genommen.
In § 2 Abs. 2a TPG wird explizit geregelt, dass kein Burger, anders als in vielen anderen
Nationen, eine verpflichtende Erklarung zur Organ- und Gewebespende abzugeben hat.
Die Abschnitte 2 und 3 des TPG (§§ 3—8c TPG) regeln die Entnahme von Organen oder
Geweben bei toten bzw. lebenden Spendern. Besondere Relevanz fur die Organspende
besitzt § 4 TPG, worin festgelegt ist, dass bei fehlender Zustimmung bzw. fehlendem
Widerspruch zur Organspende, der jeweils nachste Angehérige des Verstorbenen, dem
mutmaflichen Willen des Verstorbenen folgend, Uber eine Organentnahme entscheiden
kann. Da in den Stunden und Tagen sich eines Hirntodes abzeichnenden Ereignisses
medizinisches Fachwissen sowie — und insbesondere — in einer spontanen und
unvorhersehbaren, bspw. aufgrund eines Unfalls, hochemotionalen Situation dartber
hinausgehend besondere Gesprachstechniken, Feingefihl sowie Empathie

unabdingbar sind, sind Transplantationsbeauftragte elementar fir die Organspende
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(siehe hierzu auch Kapitel 2.4). Nahere Regelungen zum Transplantationsbeauftragten
finden sich in § 9b TPG2. Besondere Bedeutsamkeit im Organentnahme-, Vermittlungs-
und Ubertragungsprozess kommt Abschnitt 4 des TPG (§§ 9-12 TPG) zu. Hier sind die
Zusammenarbeit und Verantwortlichkeiten bezlglich der benannten Aspekte gesetzlich
normiert. Insbesondere § 10 Abs. 2 S. 1 Nr. 2 TPG nimmt eine elementare Rolle bei der
Entscheidung Uber die Aufnahme auf die Warteliste zur Organtransplantation ein (vgl.
hierzu Kapitel 4.2). Als Koordinierungsstelle zur Organentnahme wurde nach § 11 TPG
die DSO und als Organvermittlungsstelle nach § 12 TPG Eurotransplant von dem GKV-
Spitzenverband, der BAK und der DKG beauftragt®. Abschnitt 5 des TPG (§§ 13-15
TPG) regelt ndheres zur Dokumentation, dem Datenschutz sowie zur Meldung oder
Ruckverfolgung schwerwiegender Zwischenfalle; Abschnitt 5a des TPG (§§ 15a—15i)
zum Transplantationsregister.

Mit der Beauftragung des Transplantationsregisters vom 1. November 2016 mit dem
Gesetz zur Errichtung eines Transplantationsregisters und zur Anderung weiterer
Gesetze (2016) soll es vordergrindig, nach §15a S.1 TPG, um die
transplantationsmedizinische Versorgung sowie die Forschung zu unterstitzen, zu einer
Verbesserung der Datengrundlage in der Transplantationsmedizin kommen. Daruber
hinaus soll nach § 15a S. 1 TPG mit dem Transplantationsregister die Transparenz der
Transplantationsmedizin erhdht werden. Weiterhin sind nach §15a S. 1 Nrn. 1, 5 u. 6
die Wartelistenkriterien und Allokationsregeln, nach denen Organe verteilt werden,
fortzuentwickeln sowie Qualitatsverbesserungen der Versorgung und Nachsorge
anzustreben. In diesem Jahr ist die praktische Arbeit des Transplantationsregisters
aufgenommen worden, ab 2019 sollen jahrlich neue Daten einflieBen, derzeit erfolgt
noch der Aufbau und das Befiillen mit alten Daten (Deutsches Arzteblatt 2018a).
Entscheidende Bedeutung kommt der BAK im Abschnitt 5b des TPG (§§ 16—16b TPG)
zu, wonach diese, ,Richtlinien zum Stand der Erkenntnisse der medizinischen
Wissenschaft bei Organen® (§ 16 TPG) erstellen soll. Hierbei handelt es sich um

organspezifische Richtlinien zur Wartelistenfuhrung und Organvermittiung nach § 16

2 Transplantationsbeauftragte sind im Organspendeprozess eine elementare Ressource, welche von den
Entnahmekrankenhausern und demzufolge auch den Transplantationszentren zwingend vorzuhalten sind.
Hierbei ist sowohl die Berticksichtigung der gesetzlichen Regelungen als auch das gesamtorganisatorische
Bewusstsein fir diesen speziellen Bereich erforderlich. Auf dezidierte Ausfihrungen zu den
Transplantationsbeauftragten wird in dieser Arbeit verzichtet, da diese eine eigene Aufarbeitung erfordern.
Allerdings wird der Transplantationsbeauftragte an gegebenen Stellen in den Gesamtkontext eingebettet.

3 Naheres zu den Aufgaben der Koordinierungs- bzw. Vermittlungsstelle und deren Umsetzung in
Zusammenarbeit mit den Entnahmekrankenhdusern und Transplantationszentren finden sich in den
Kapiteln 4.1 und 4.2 dieser Arbeit.
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Abs. 1 S.1 Nrn. 2 u. 5 TPG, die arztliche Beurteilung zur Spendermeldung nach § 16
Abs. 1 S. 1 Nr. 3 TPG, die Feststellung des Hirntodes nach § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 TPG,
die medizinische Beurteilung von Organspendern zum Empfangerschutz nach § 16
Abs.1 S.1 Nr.4a)undb) sowie die Mallnahmen zur Qualitatssicherung bei
Organentnahme und -uUbertragung nach § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 6. AulRerdem wird das
Verbot von Organ- und Gewebehandel in Abschnitt 6 des TPG (§ 17 TPG) normiert, die
Straf- und Buf3geldvorschriften in Abschnitt 7 des TPG (§§ 18—20 TPG). Festgelegt sind
die Schlussvorschriften im Abschnitt 8 des TPG (§§ 21-26 TPG).

2.3 Qualitatssicherung

Fir Donabedian (1980, S. 79 f.) ist die Prozessqualitdt der medizinischen Versorgung,
also die Interaktion zwischen dem Krankenhauspersonal und den Patienten, das primare
Untersuchungsobjekt, welches sowohl einer direkten Beobachtung zugeflihrt oder aber
auch sekundar Uber eine Uberpriifung bewertet werden kann. Hierbei konnen
demzufolge aufgezeichnete Informationen Rickschlisse auf die Prozessqualitat geben.
Neben der Prozessqualitat komplettieren die Struktur- als auch die Ergebnisqualitat als
indirekte Bewertungsansatze, die Qualitatsdimensionen.

Die Struktur definiert Donabedian (1980, S. 81 f.) als relativ stabil — hierzu zahlen die zur
Verfligung stehende Ausstattung und vielfaltige Ressourcen, wie die menschlichen,
physischen sowie finanziellen. Daneben stellen medizinische als auch organisatorische
Arbeitsrahmenbedingungen weitere recht stabile Charakteristiken der Struktur eines
Krankenhauses dar. All diese Elemente werden fir die medizinische Versorgung eines
Patienten bendtigt. Die Ausstattung mit Fachpersonal, wozu die Kennzahlen Anzahl,
Verteilung und Qualifikation zu zahlen sind, bestimmt demnach auch die Merkmale eines
Krankenhauses hinsichtlich der Grélke und Ausgestaltung. Die beschriebenen
Strukturmerkmale dienen der medizinischen und pflegerischen Versorgung und besitzen
einen Einfluss auf selbige. Demnach ist die Struktur eines Krankenhauses
qualitatsrelevant. Die Wahrscheinlichkeit einer guten Leistung wird durch eben diese
Struktur erhdht oder aber auch verringert. Somit hatten ausreichende Ressourcen neben
einer geeigneten Systemplanung, also die Struktur als Basis eines Krankenhauses, den
grolten Einfluss auf die Versorgungsqualitat.

Donabedian (1980, S. 82 ff.) benennt mit dem Outcome die dritte Qualitatsdimension
und den zweiten indirekten Bewertungsansatz der Qualitat der Versorgung, dem er

diverse Aspekte, neben dem koérperlichen und physiologischen Befinden, zuschreibt. So
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zahlen zum Outcome der Versorgung auch die sozialen und psychologischen
Veranderungen, die Zufriedenheit sowie intrinsische Verhaltensanderungen des
Patienten sowie ein gesundheitsbezogenes Wissen. Zwischen der Struktur, dem
Prozess und dem Ergebnis besteht eine funktionelle Beziehung, welche als grundlegend
bezeichnet wird. Demnach ubt die Struktur Einfluss auf die Prozesse im Krankenhaus
aus und dies wiederum resultiert in einem Ergebnis.

Die Grundlage fur die Mallnahmen zur Qualitatssicherung fur Transplantationszentren
nach §10 Abs.2 S.1 Nr.8 TPG sind vom G-BA (2018a) in der Richtlinie des
Gemeinsamen Bundesausschusses geméals § 136 Abs. 1 SGB Vi. V. m. § 135a SGB V
tber MalBBnahmen der Qualitdtssicherung fiir nach § 108 SGB V zugelassene
Krankenhéduser  (Richtlinie  Uber MaRnahmen der Qualitatssicherung in
Krankenhausern / QSKH-RL) geregelt. Nach § 11 Abs.2 S.2 Nr.3 TPG sind die
Transplantationszentren von der DSO bei den MaflRnahmen zur Qualitatssicherung zu
unterstitzen. Die einzigartige Charakteristik der Transplantationsmedizin flihrt nach den
Anforderungen an die im Zusammenhang mit einer Organentnahme und -libertragung
erforderlichen MaBnahmen zur Qualitétssicherung der BAK (2001, S. 5) dazu, dass der
fur die Qualitatssicherung erforderliche methodische und organisatorische Aufwand als
besonders einzustufen ist. Derzeit werden, nach der QSKH-RL (vgl. Anlage 1,
Gemeinsamer Bundesausschuss 2018a, S. 18), in der Transplantationsmedizin sieben
Qualitatssicherungs-Verfahren (QS-Verfahren) definiert und durch das nach § 137a
SGBV beauftragte Institut far Qualitatssicherung und Transparenz im
Gesundheitswesen (IQTIG) betreut. Anhand von Qualitatsindikatoren, welche nach
Maoglichkeit einen definierten Referenzbereich aufweisen, in welchem sich das Ergebnis
eines  Transplantationszentrums  befinden sollte, werden die erbrachten
Versorgungsleistungen einer Transplantationsklinik gemessen und beim Nicht-
Erreichen des jeweiligen Referenzbereiches, dem Strukturierten Dialog zugefihrt (IQTIG
- Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen 2018a, S. 6 ff.).
Nahezu alle derzeit aktiven Qualitatsindikatoren sind Ergebnisindikatoren, welche die
Ergebnisqualitat messen. Die Ausnahme bilden die Postoperative Verweildauer im QS-
Verfahren Lebertransplantation (IQTIG - Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz
im Gesundheitswesen 2018b, S. 29) sowie die Indikation zur Implantation eines
Herzunterstiitzungssystems/Kunstherzens im QS-Verfahren Herztransplantation und
Herzunterstitzungssysteme (IQTIG - Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im
Gesundheitswesen 2018c, S. 4), welche Prozessindikatoren zur Messung der

Prozessqualitat darstellen. Die bundesweite Ergebnisdarstellung der
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Qualitatsindikatoren, also des Versorgungsgeschehens der Transplantationen in
Deutschland, findet jahrlich in dem Qualitatsreport des IQTIG statt*. Dariber hinaus sind
Krankenhauser nach § 136b Abs. 1 S. 1 Nr. 3 SGB V dazu verpflichtet, jahrlich einen
strukturierten Qualitatsbericht zu veroffentlichen. Inhalt, Umfang und Datenformat
bestimmt demnach der G-BA®.

Nach § 135a Abs. 2 Nr. 2 SGB V sind Krankenhauser zwar verpflichtet, ein internes
Qualitdtsmanagementsystem einzufuhren, allerdings gibt es keine weiteren Vorschriften
und den Krankenhdusern ist Uberlassen, wie intensiv sie dieses betreiben und
weiterentwickeln. Die DGfN (2018, S. 2) benennt verschiedene Instrumente, welche von
einem Qualitdtsmanagementsystem genutzt werden, und verdeutlicht hiermit den
positiven Nutzen. So kénnen unter anderem Ablaufe standardisiert und Fehlerposten
vermieden werden. Hierbei ist anzumerken, dass das Vermeiden von gewissen
Umstanden nicht mit einer Sicherheit von 100 % einhergehen, aber das Risiko eines
bestimmten Umstandes reduziert werden kann. Weiterhin gibt die DGfN (2018, S. 2) an,
dass ein eigenverantwortliches, multiprofessionelles und interdisziplinares Handeln des

Personals sowie Vertrauen bei den am Versorgungsprozess Beteiligten resultiert.

2.4 Aktuelle Problemstellungen

Im Jahr 2012 wurde publik, dass es in drei Kliniken Deutschlands zu Falschungen an
Krankenakten und demzufolge auch Manipulationen an der Warteliste gekommen sein
soll. Somit konnten Patienten durch von Arzten bewusst falsch-dokumentierten
Verschlechterungen der medizinischen Parameter, die fir die Allokation der zur
Verfligung stehenden Organe malgeblich sind, eher ein Organ erhalten, als Patienten,
die tatsachlich — aufgrund ihrer medizinischen Situation — bedurftiger gewesen waren
(Verband der Ersatzkassen e.V. 2017, S. 11). Hieraus resultierte naturlicherweise ein
grof3er und bis heute splrbarer Verlust des Vertrauens in die Transplantationsmedizin
Deutschlands, welcher sich, vor allem zu dem Nachteil der auf ein passendes Organ

wartenden Patienten, auswirkt.

4 Vgl. hierzu die Qualitatsreports des IQTIG der Erfassungsjahre 2015-2017 (IQTIG - Institut flr
Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen 2018d) bzw. die Qualitatsreports der SQG der
Erfassungsjahr 2009-2014 (SQG - Sektoribergreifende Qualitat im Gesundheitswesen 2015)

5 Weiterflihrende Informationen zu Inhalt, Umfang und Datenformat des Qualitatsberichts finden sich in den
Regelungen zum Qualitdtsbericht der Krankenhéuser, Qb-R des G-BA (2018b)
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Der Verband der Ersatzkassen e.V. (vdek; 2017, S. 11) benennt neben dem Aufbau
eines Transplantationsregisters (vgl. hierzu Kapitel 2.2) weitere getroffene MalRnahmen
aus dem Transplantationsskandal 2012: So kommt es durch die Prifungs- und
Uberwachungskommission (PUK) — bestehend aus Mitgliedern der BAK, DKG und GKV-
Spitzenverband in Zusammenwirkung mit der zustdndigen Landesbehdérde — zu
regelmaRigen Uberpriifungen der Transplantationsprogramme vor Ort. Die Aufgaben
der PUK sind in § 11 Abs. 3 TPG sowie § 12 Abs. 5 TPG definiert und beziehen sich auf
die Kontrolle der Einhaltung des TPG, also insbesondere auf Entnahme, Vermittlung und
Ubertragung von Organen und die hiermit im Zusammenhang stehenden definierten
Tatigkeiten. Der vdek (2017, S. 12 ff.) benennt weiterhin die Einrichtung einer anonymen
Meldestelle bei der PUK Ende 2012, wodurch es nach Bekanntwerden des
Transplantationsskandals seither moglich ist, Auffalligkeiten, die gegen das
Transplantationsrecht verstoRen, zu melden. In Folge eines VerstoRes oder mehrerer
Vergehen kdénnen verantwortliche Mitarbeiter mit Geld- oder Freiheitsstrafen (vgl. §§ 19—
20 TPG) konfrontiert werden. Darlber hinaus kam es zur Einfihrung der
interdisziplindren Transplantationskonferenz, die an spaterer Stelle beschrieben wird
(siehe Kapitel 4.2). Hierdurch soll es zur Vermeidung von Manipulationen im Vorfeld der
Transplantation kommen. Au3erdem kam es zu einer Anpassung des beschleunigten
Vermittlungsverfahrens, welches immer dann zum Einsatz kommt, wenn der Verlust
eines Organes droht. Durch dieses Verfahren kdnnte es mdglich sein, eher die Patienten
seines eigenen Zentrums von einem Organangebot profitieren zu lassen. Die bis 2012
in gut funf Jahren angestiegene Zahl der beschleunigten Vermittlungsverfahren um
knapp 14 % spiegelten ein moglicherweise manipulatives Vorgehen wieder (Verband der
Ersatzkassen e.V. 2017, S. 12 ff.). Zusammenfassend stellen Banas et al. (2017, S. 4)
fest, dass die eingeleiteten MalRnahmen insgesamt eine positive Wirkung entfalten.
Dennoch konstatieren die Autoren, dass in einzelnen Prifungen systematische
Auffalligkeiten zu erkennen waren. Weitere Arbeit ist also nach wie vor noétig, um die
vorhandenen Probleme identifizieren und darauf reagieren zu kdnnen.

Insgesamt lassen sich sinkende Organtransplantationszahlen aller transplantablen
Organe feststellen. Wurden nach postmortaler Spende im Jahr 2008 noch 3624 einzelne
Organe in Deutschland transplantiert, konnte die Zahl der realisierten isolierten
Organtransplantationen fir das Jahr 2010 auf insgesamt 3906 erhoht werden. Seit dem
Jahr 2011 kommt es allerdings zu einem Kkontinuierlichen Rickgang der
Organtransplantationen: So sank die Zahl der realisierten isolierten Transplantationen

nach postmortaler Spende im Jahr 2017 auf 2568, was einen relativen Ruckgang,
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ausgehend vom Hoéchststand 2010, von 34,25 % ausmacht (Eurotransplant 2018,
Abbildung 1). Angemerkt sein soll an dieser Stelle, dass sich bewusst dafir entschieden
wurde — aufgrund der chirurgischen und logistischen Komplexitat der simultanen
Transplantationen mehrerer Organe — die postmortale Organtransplantation einzelner
Organe darzustellen. Dartber hinaus stellt der strukturelle und prozessuale Kontext der
isolierten Nierentransplantation den Fokus der Arbeit dar, wodurch im Folgenden die
Entwicklung der Transplantationszahlen der vergangenen zehn Jahre auf dieses Organ

bezogen, dargestellt wird®.

Entwicklung der durchgefiihrten Organtransplantationen
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Abbildung 1: Entwicklung der durchgefihrten Organtransplantationen, Quelle: eigene
Darstellung, Daten aus der Statistics Report Library — 2052P_Germany_all organs
(Eurotransplant 2018)

Ersichtlich ist bei isolierten Nierentransplantationen das Missverhaltnis von postmortalen
Organtransplantationen einerseits und den auf der Warteliste fur ein Organ gelisteten
Patienten andererseits. In den vergangenen zehn Jahren gab es bei der Anzahl der auf
eine Niere wartenden Patienten kaum Veranderungen — so warteten jahrlich zwischen
7500 und 7700 Patienten auf ein passendes Organ; 2017 waren es 7620 Patienten.
Dagegen offenbaren die von 2008—2010 auf einem stabilen Niveau befindlichen und seit
2011 kontinuierlich sinkenden Transplantationszahlen die erhebliche Diskrepanz.

Wahrend 2010 noch 2092 Patienten eine Niere transplantiert werden konnte, war dies

6 Fur weiterfihrende Informationen zu den Entwicklungen der durchgefiihrten Organtransplantationen der
anderen transplantablen Organe sowie den Ausfiihrungen zu simultanen Organtransplantationen wird auf
die Annual Reports (Eurotransplant o.J.c) sowie die Yearly Statistics Overviews von 2008-2017 der
Statistics Report Library (Eurotransplant 0.J.d) von ET verwiesen.
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im Jahr 2017 lediglich 1276 Patienten durch die postmortale Organspende ermdglicht
worden (Eurotransplant o.J.d). Das entspricht einem relativen Ruckgang von 39,01 %.
Da die Warteliste im selben Zeitraum nur geringen Schwankungen unterlag wird
offensichtlich, dass immer weniger Nieren zur Verfiugung stehen, um den Erkrankten
helfen zu kdnnen. Erfreulicherweise ist es im Bereich der Nierentransplantation — wie im
Ubrigen auch im Bereich der Lebertransplantation — mdglich, auf Lebendspenden
zurtickzugreifen. Hierdurch konnten zwischen 2008 und 2017 insgesamt 6532
erkrankten Patienten mit einem Organ eines nahen Verwandten oder einem in enger
emotionaler Beziehung befindlichen Menschen (vgl. hierzu § 8 Abs.1 S.2 TPG)
geholfen werden — 2011 wurden in einem Jahr 795 Nieren gespendet, 2017 hingegen
557, was den niedrigsten Nierenlebendspendenanteil in den vergangenen 10 Jahren
ausmacht (Eurotransplant 2018, Abbildung 2). Dennoch ist zu konstatieren, dass die
Nierenlebendspende aktuell 30,39 %, also knapp ein Drittel aller isolierten
Nierentransplantationen in Deutschland ausmacht. Bereits vor Gber 10 Jahren stellt
Kirste (2006, S.41) heraus, dass die Lebendspenden der Organe Niere und Leber einen
grofleren Wert, auch und in dieser Zeit noch nicht so sehr auf den Organmangel
zurtckzufuhrend, aufgrund der besseren Erfolgsaussichten erlangt haben. Aufgrund der
aktuellen und sich in den letzten Jahren (ruck)entwickelnden Transplantationszahlen
lasst sich implizit feststellen, dass sich die Wartezeit bei nahezu gleichbleibender Anzahl
der auf eine Niere wartenden Patienten, aber gleichzeitig weniger zur Verfigung
stehenden Organen im Zeitverlauf, verlangert. Bei den anderen transplantablen
Organen gibt es ebenfalls ein Missverhaltnis zwischen dem Organangebot und auf den
Wartelisten befindlichen Patienten. Allerdings ist dieses, das Pankreas ausgeschlossen,
nicht so stark ausgepragt, wie es der Fall bei Nierentransplantationen ist’.

Der Statistical Report 2017 von Eurotransplant (0.J.e, S. 2) offenbart, dass im Jahr 2017
in Deutschland auf eine Millionen Einwohner weniger als zehn Organspender
gekommen sind. Dies ist der niedrigste Stand seit Jahren und verdeutlicht das Dilemma
der Organspende in Deutschland. Was das Verhaltnis von Organspendern pro einer
Million Einwohner betrifft, liegt Deutschland in der ET-Region (vgl. Kapitel 4.1)
abgeschlagen auf dem letzten Platz. Die Niederlande kdnnen, als nachstschwachstes
Land der ET-Region, was diese Statistik betrifft, immerhin finf Organspender pro einer
Million Einwohner mehr aufweisen als Deutschland. Die spenderreichsten Lander dieses

Verbundes sind Belgien und Kroatien, in denen knapp 31 bzw. 32 Organspender auf

7 Vgl. hierzu (Eurotransplant 0.J.d)
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eine Million Einwohner kommen. Die Daten des Deutschen Bundestages (2018) zeigen
fur das Jahr 2016 fur Schweden knapp 20 Organspender pro einer Million Einwohner
(Deutscher Bundestag 2018, S. 9), fur Spanien knapp 44 Organspender pro einer Million
Einwohner (Deutscher Bundestag 2018, S. 11) oder fur die USA knapp 31 Organspender
pro einer Million Einwohner (Deutscher Bundestag 2018, S. 13).

Entwicklung postmortale Nierentransplantationen und
Lebendspenden vs. Wartelistenentwicklung
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Abbildung 2: Entwicklung postmortale Nierentransplantationen und Lebendspenden vs.
Wartelistenentwicklung, Quelle: eigene Darstellung, Daten aus den Yearly Statistics
Overviews der Jahre 2008-2017 der Statistics Report Library (Eurotransplant o0.J.d) sowie
aus der Statistics Report Library — 2052P_Germany_all organs (Eurotransplant 2018)

Eine mdgliche Begrundung fur die niedrigen Organspendezahlen Deutschlands lassen
sich in den ersten veroéffentlichten Studienergebnissen der Reprasentativumfrage der
BZgA (2018), in welcher 4001 Personen zwischen 14 Jahren und 75 Jahren Uber
Wissen, Einstellung und Verhalten zur Organ- und Gewebespende befragt wurden,
finden. Zunachst ist zu berichten, dass 84 % der befragten Personen angegeben, eher
positiv gegenlber der Organspende eingestellt zu sein. Diese Einstellung hat sich
demnach in den vergangenen neun Jahren sogar um 5 % zum Positiven verandert
(Bundeszentrale fur gesundheitliche Aufklarung 2018, S. 1).

Derzeit gibt Uber die Halfte (56 %) der befragten Personen an, eine Entscheidung
beziglich der Organspende getroffen zu haben. Hiervon haben aber nur 39 % ihre
Entscheidung festgehalten, wovon sich allerdings 72 % auch fir eine Organspende
entschieden haben. Die funf am haufigsten genannten Antworten unter allen Befragten,
die sich noch nicht fur oder gegen eine Organspende entschieden haben (44 %), sind

bei Moglichkeit der Mehrfachnennung die, aufgrund der starken Ahnlichkeit der
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Grundaussage beider Antwortmdglichkeiten, mit 43 % bzw. 14 % aufzufihrende
intrinsische Motivation sich mit der Organspende zu beschaftigen, gefolgt von 17 % der
Befragten, welche sich als Spender ungeeignet ansehen. 10 % haben Angst vor
Missbrauch bzw. geben mangelndes Vertrauen an. Weitere 7 % sind bezuglich ihrer
Entscheidung noch unentschlossen (Bundeszentrale fur gesundheitliche Aufklarung
2018, S. 1 ff.).

Lediglich 21,84 % der Befragten haben ihre Entscheidung gegenlber der Organspende
rechtssicher dokumentiert, wodurch geregelt ist, ob Organe bei Hirntodfeststellung
entnommen werden durfen oder nicht. Problematisch ist nicht vordergrindig die
Verweigerung der Organspende. Vielmehr ist der grole Anteil an Personen, die sich
noch nicht mit der Entscheidung zur Organspende befasst haben, offenkundig wegen
der fehlenden intrinsischen Motivation, als kritisch zu bewerten. Ein wichtiger Grund fur
diese mangelnde Bereitschaft der Mehrheit der Befragten, sich mit der Organspende
auseinander zu setzen, dirfte die fehlende Information Uber diesen medizinischen
Leistungsbereich sein. So gab in der Reprasentativumfrage der BZgA (2018, S. 4) knapp
die Halfte der befragten Personen (48 %) an, ,weniger gut oder ,schlecht® Gber die
Organspende informiert zu sein. 44 % der Befragten geben darlber hinaus an, gerne
mehr Informationen zum Thema Transplantation erhalten zu wollen.

Neben der in Deutschland gesetzlich geregelten Entscheidungslésung, gibt es weitere
Maoglichkeiten die Organspende zu organisieren. Diese kdnnen gewisse Vorzige
gegenuber der Entscheidungslésung aufweisen und die Organspendezahlen erhdhen.
Bei der bis Ende Oktober 2012 in Deutschland die Organspende regelnden erweiterten
Zustimmungslésung muss die Zustimmung zu einer Organspende entweder vom
Verstorbenen noch wahrend der Lebzeit erfolgt sein oder die Angehdrigen kénnen auf
Basis des vom potentiellen Organspender mutmallichen Willens die Entscheidung nach
Ableben des Selbigen treffen. Durch die Widerspruchslésung, welche mit ,,Opt-Out®
beschrieben wird, rickt die Organspende automatisch mehr in den Fokus der
Gesellschaft. So wird jeder Mensch Organspender, sofern er der Organentnahme nach
dem Tod nicht widersprochen hat — dokumentiert beispielsweise in einem
Widerspruchsregister (Verband der Ersatzkassen e.V. 2017, S. 30 f.). Nach einer
knappen Zustimmung im Senat Anfang des Jahres 2018 wird in den Niederlanden
kiinftig ebenfalls die Widerspruchslésung angewendet. Sie ersetzt damit die bisherige
Zustimmungsldsung (Arzte Zeitung 2018). Auch der 121. Deutsche Arztetag hat den

Gesetzgeber Mitte Mai dazu aufgefordert, das TPG insofern zu novellieren, als dass die
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Widerspruchslosung anstelle der Entscheidungslosung die gesetzliche Regelung zur
Organspendebereitschaft abdecken soll (Bundesarztekammer 2018a, S. 228).

Hacker (2015, S. 5) stellt als weiteren Erklarungsansatz fir die immer geringer werdende
Anzahl an Organspendern, die schwindende Meldung selbiger in den Kliniken heraus.
So scheint es oftmals und wohl regelmafig der Fall zu sein, dass bei potenziellen
Organspendern nicht an eine mogliche Spende gedacht und erforderliche Manahmen
eingeleitet werden. Neben strukturellen und prozessualen Ma3nahmen, werden ebenso
die Frage nach der Vergitung sowie die auf Berufsgruppenebene stattzufindende
Aufklarung und Sensibilisierung zum Thema benannt. Nashan et al. (2015, S. 158)
benennen hier die international vorbildlichen Strukturen der Organspende, wozu die
intensivmedizinische Betreuung, die Hirntoddiagnostik sowie das Konstrukt der
Transplantationsbeauftragten zu zahlen sind.

In der Region Bayern gab es beziglich der Einstellung zur Organspende sowie
Transplantation der potenziell am Organspendeprozess beteiligten Mitarbeiter, eine
Umfrage mittels Fragebogen in 50 Kliniken. So ermitteln Grammenos et al. (2014, S.
1289 ff.), dass auch das medizinische Personal in den Kliniken, Vertrauen in das System
der Organspende verloren hat. Sowohl arztliches als auch pflegerisches Personal
konnte zwar Uberwiegend benennen, dass sie positiv zur Organspende stehen (90 %
bzw. 78 %), selbst eine Organspende wiurden sich allerdings lediglich 52 % der
pflegerischen Mitarbeiter wiinschen; Arzte hingegen immerhin zu 69 %. Die Halfte des
befragten Pflegepersonals gab an, nicht ausreichend Uber Spenderbetreuung,
organerhaltene Therapien auf einer Intensivstation sowie die Organentnahme informiert
zu sein, bei den Arzten waren es immerhin noch 39 %. Diese Ergebnisse zeigen zum
einen, dass pflegerisches Personal negativer gegentiber der Organspende eingestellt ist
als es das arztliche ist. Zum anderen ist aber ebenso offensichtlich, dass es an
Informationsmanagement und Sensibilisierung fur die Transplantationsmedizin per se
mangelt. Diese Punkte konnten als organisatorische Mindestanforderung eines
Entnahmekrankenhauses und demzufolge auch Transplantationszentrums deklariert
werden, sollen die auf der Warteliste befindlichen Patienten doch ausreichend mit
Organen versorgt werden koénnen. So lasst sich konstatieren, dass ein offener und
transparenter Umgang mit der Transplantationsmedizin sowie kontinuierliche Aufklarung
und Sensibilisierung sowohl im medizinischen Fachgebiet und bei den Mitarbeitern der
Kliniken als auch in der Offentlichkeit, unerldsslich fir wieder steigende

Organspendezahlen sind.
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Neben der Aufklarung und Sensibilisierung, nimmt einen wichtigen und sehr relevanten
Punkt in der gesamten Organspendesituation, die Implementierung von
Transplantationsbeauftragten nach § 9b Abs. 1 S. 4 TPG in die Organisationsstrukturen
der Entnahmekrankenhauser und folglich auch Transplantationszentren ein, damit diese
ihre nach § 9b Abs. 2 TPG gesetzlich normierten Aufgaben ordnungsgemaf erfullen
kénnen. Hierzu gehoren insbesondere die Uberpriifung der Aufgabenerfiillung des
Entnahmekrankenhauses nach §9a Abs.2 Nr.1 TPG i.V.m. §5 TPG fir die
Hirntodfeststellung sowiei. V. m. § 11 TPG zur Meldung an die Koordinierungsstelle von
Organspendern nach §§ 3 oder4 TPG. Insgesamt sind die Transplantationsbeauftragten
fur die Kontrolle des Entnahmekrankenhauses beziiglich der Einhaltung von
Zustandigkeiten und Handlungsablaufen nach Festlegungen des TPG verantwortlich
(vgl. §9b Abs.2 Nrn. 1 u. 3 TPG). Darlber hinaus kommt ihnen eine elementare
Bedeutung in der Angehérigenbetreuung und -begleitung der Spender nach §§ 3 oder 4
TPG (vgl. §9b Abs.2 Nr.2 TPG) sowie bezlglich der regelmaRigen
Informationsweitergabe hinsichtlich der Relevanz und der prozessualen Ablaufe der
Organspende an die Klinikmitarbeiter zu (vgl. § 9b Abs. 2 Nr. 4 TPG). Von Banas et al.
(2017, S. 3) wird so etwa der Fakt benannt, dass die seit 2012 im TPG, auf Basis von
EU-Richtlinie 2010/45/EU, festgelegte Eingliederung von Transplantationsbeauftragen
bisher nicht vollumfanglich wahrgenommen wurde. Grund hierfur sei die protrahierende,
aber erforderliche Umsetzung in den einzelnen Bundeslandern, welche bisweilen nicht
Uberall im Bundesgebiet stringent erfolgte und groRe Divergenzen zwischen den
einzelnen Bundeslandern aufweist. Die Autoren stellen weiter heraus, dass der Grolteil
der Transplantationsbeauftragten mit weniger als 15 Stunden pro Monat, was einem
Anteil von weniger als 10 % der gesamten Monatsarbeitszeit, wenn von einer 40-
Stunden Woche ausgegangen wird, ihre eigentlichen Aufgaben Ubernehmen wirden.
Als positives Beispiel ist die Umsetzung im Bundesland Bayern zu benennen. Gemaf
Artikel 6-8 des Gesetzes zur Ausfiihrung des Transplantationsgesetzes (AGTPG),
welches am 1. Januar 2017 in Kraft trat, wird die besondere und erforderliche Stellung
der Transplantationsbeauftragten, deren Aufgaben sowie die erforderliche Freistellung
zur Aufgabenausfiihrung festgelegt. Zegelmann (2018) konstatiert eine Erhéhung der
Organspendezahlen in Bayern von 18 % im Jahr 2017, was auf die gesetzlichen
Ausfuhrungen des TPGs in Bayern zurtickgefuhrt werden kénne, womit erkennbar wird,
dass die Transplantationsbeauftragten in Kliniken einen groflen Einfluss auf die

Organspende haben.
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Ein weiteres Problem der Transplantationsmedizin, welches Nashan et al. (2015, S. 158)
benennen, bezieht sich auf die fehlende gesicherte Struktur eines
Transplantationszentrums, welcher sich ausfuhrlich in Kapitel 4.3 gewidmet wird.
AuRerdem benennen Nashan et al. (2015, S. 153) die fehlende Spezialisierung in der
Transplantationsmedizin als groRes Manko in Deutschland. Zu internationalen und
europaischen Organisationsstrukturen unterscheidet sich die deutsche Aus-, Fort- und
Weiterbildung grundsatzlich. Guba et al. (2014, S. 271 f.) merken das in Deutschland
bisher fehlende strukturierte Ausbildungsprogramm fir den Transplantationschirurgen,
der verschiedenste Fertigkeiten innehaben muss, um erfolgreich zu transplantieren, an.
Hierzu gehdéren Dbeispielsweise die manuelle Fingerfertigkeit, eine gewisse
Entscheidungsfreudigkeit unter der OP sowie Erfahrung in der Chirurgie per se. Die
Vermittlung von sowohl theoretischem als auch praktischem Wissen und erforderlichen
Fertigkeiten wird in dem chirurgischen Bereich der Transplantationsmedizin in
Deutschland ,anbei“ gelernt, also wahrend der Tatigkeit. So gebe es in den deutschen
Transplantationskliniken wohl eine grolke Schwankungsbreite der erbrachten
chirurgisch-operativen Qualitat, da das eigenstandige transplantieren der Facharzte vom
Chefarzt, auf Anraten des Fachbereichsleiters, genehmigt wird. Abhilfe soll jetzt durch
die auf dem 121. Deutschen Arztetag beschlossene Novelle der (Muster-
)Weiterbildungsverordnung fur Arzte (MWBO) geschaffen werden. So gibt es kiinftig die
Zusatzweiterbildung , Transplantationsmedizin“, mit derer Kenntnisse in den Bereichen
des pra-, intra- sowie postoperativen Managements von Transplantatempfangern
vermittelt werden. Mindestanforderung gemafi § 11 MWBO sollen der Facharztstandard
fur medizinische Fachbereiche wie beispielsweise Thoraxchirurgie, Viczeralchirurgie,
Innere Medizin und Nephrologie oder Urologie sowie eine zweijahrige Auslbung der
Transplantationsmedizin in einem Transplantationszentrum, welches der Befugnis der
Weiterbildungsstatten gendgt, sein (Bundesarztekammer 2018b, S. 44).

Bisher finden sich in der MWBO der BAK (2015a, S. 84) die interdisziplinare
Indikationsstellung oder die pra- und postoperative Patientenbetreuung bei
Nierentransplantation als Inhalte fir die nephrologische Weiterbildung. Dies entspricht
nach Nashan et al. (2015, S. 153) allerdings nicht den Standards der Ausbildung im
internationalen  Kontext. Hierzu merken die Autoren an, dass die
Transplantationsmedizin vor allem im angloamerikanischen, aber auch im europaischen
Ausland Aufgabe von speziell weitergebildeten Facharzten ist. Konstatiert werden kann

also, dass sich Deutschland in der Spezialisierung des Transplantationsmediziners zwar
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nun auf den Weg begibt, Ausbildungsprogramme wie in den Vereinigten Staaten von
Amerika allerdings weiterhin nicht angedacht sind (vgl. hierzu Kapitel 4.3).

Von Nashan et al. (2015, S. 153 f.) werden bezuglich der Finanzierung des
Transplantationsprozesses zwei grundlegende gesundheitspolitische
Problemstellungen angesprochen. Zum einen benennen die Autoren die
Unterfinanzierung des ambulanten Sektors, zum anderen mahnen sie die
Erlésverteilung in der stationaren Versorgung an. Eine bessere Finanzierung im
ambulanten Sektor sei aufgrund der vielfaltigen moglichen Komplikationen demnach fir
eine gute Nachsorge nach der Transplantation erforderlich. Hieraus wirden
dementsprechende Langezeitergebnisse resultieren. Fur den stationaren Bereich sei es
wichtig, die Transplantationszentren mit einem — aus den Ertragen der
Transplantationen gewonnenen — Budget einzudecken. Derzeit werden die Erlése durch
die fehlende budgetare Selbststandigkeit der in der Transplantationsmedizin
verantwortlichen Oberarzte, der Ubergeordneten Klinik mit den jeweiligen Direktoren
zugefuhrt und nicht genutzt, um die Kosten der Transplantationsabteilung zu decken.
Der Umfang dieses Kapitels zeigt, dass Deutschland — auch aufgrund des
Transplantationsskandals 2012, aber nicht ausschlief3lich — mit vielen Problemen in der
Transplantationsmedizin  konfrontiert ist. Losungen und Alternativen werden
implementiert, werden aber Zeit bendtigen, um zu greifen. Das Vertrauen der Menschen
in die Organspende zuriickzugewinnen ist, neben den systematischen Uberarbeitungen
des Systems, elementar, um den vielen auf der Warteliste befindlichen Patienten zeitnah

und effektiv helfen zu kdnnen.
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3. Theoretischer Hintergrund

3.1 ,,Volume-Outcome-Effekt“ im Gesundheitswesen

Nachfolgend soll der Volume-Outcome-Effekt theoretisch vorgestellt und anhand von
Studienergebnissen der Sachstand hinsichtlich transplantationsmedizinisch relevanten
Versorgungsbereiche aufgezeigt werden. Hierbei ist anzumerken, dass Volumen und
Outcome einen inversen Zusammenhang aufweisen, sodass die Grundannahme lautet,

je mehr Fallzahl, desto besser das Outcome (bspw. geringere Sterblichkeit).

3.1.1 Phanomene ,,Practice makes perfect” und ,,Selective referral“

Von Luft et al. (1987, S. 159) werden die practice-makes-perfect-Theorie, also die
,Ubung macht den Meister’-Theorie sowie das selective-referral-Muster, also das frei
Ubersetzte ,selektive Ein- bzw. Zuweisen® als alternative Erklarung fir die inverse
Volume-Outcome-Beziehung genutzt. Sie stellen aber keine Erklarung des Effektes per
se dar.

Die grundlegende Annahme ,practice makes perfect” beruht darauf, dass sich eine
steigende Erfahrung in sich entwickelnden Fahigkeiten zeigt, wodurch der Volume-
Outcome-Effekt, durch ein resultierendes besseres Outcome, erklarbar ist (Luft et al.
1987, S. 159). So beschreiben Loos et al. (2016, S. 27) auch den Lernkurveneffekt, der
eine Ausgestaltung der von Luft et al. (1987) beschriebenen practice-makes-perfect-
Theorie, darstellt. Demnach gilt die Gleichung, dass hdhere Fallzahlen bei Operateuren
zu mehr Erfahrung flhren, welche dann in besseren Behandlungsergebnissen
resultieren. Generell finden sich Lernkurven eher in der Volkswirtschaft wieder, so
beispielsweise in den Beschreibungen von Pindyck & Rubinfeld (2013, S. 358). Luft et
al. (1987, S. 159 ff.) fuhren weiter aus, dass so ein Chirurg, welcher viele operative
Eingriffe durchfuhrt, schneller an Erfahrung gewinnen kann, als ein Kollege, der im
selben Zeitraum weniger Operationen durchfihrt. Werden zwei gleich qualifizierte
Chirurgen betrachtet, so wird derjenige, welcher weniger Eingriffe austibt, an Kompetenz
bezlglich der Eingriffsart verlieren. Ein hohes Versorgungsvolumen hangt nach dieser
Theorie demnach mit einem besseren Outcome zusammen. Ein Zusammenhang von
Volumen und Patientenrisikofaktoren oder den in ein Krankenhaus Uberwiesenen
Patienten kann aber nicht erwartet werden.

Die andere alternative Erklarung fur die inverse Volume-Outcome-Beziehung — das
,Selective referral“ — postuliert, dass auf Basis von nicht objektivierbaren Ergebnissen

der Versorgung von Patienten, Krankenhauser als die besten des Versorgungsgebietes
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gehalten werden konnten, da beispielsweise niedrige Komplikationsraten bezuglich
einer bestimmten Eingriffsart aufgewiesen werden. Dementgegen konnten
Krankenhauser, die sich einen ,schlechten Ruf* erarbeiteten, im Vergleich zu den als
beste geltende Krankenhauser, die viele selektive Zuweisungen erhalten, weniger Zulauf
aufweisen (Luft et al. 1987, S. 158).

Weiterhin fihren Luft et al. (1987, S. 161) an, dass flir bestimmte Diagnosen und
Eingriffsarten eine bestimmte Gruppe an Patienten, welche eher der Minderheit
anzurechnen ist, ein selektives Zuweisungsmuster austbt, indem der ,beste” Anbieter
aufgesucht wird. Patienten werden demnach auch von den einweisenden Arzten, den
.besser’ versorgenden Krankenhausern zugewiesen, wenn andere, zuerst zufallig
ausgewahlte Versorger, ein schlechtes Outcome, bezogen auf einen Endpunkt,
aufweisen. Luft et al. (1987, S. 173) flUhren weiter aus, dass aufgrund selektiver
Zuweisungen, Krankenhauser welche fir ,gute Ergebnisse bekannt sind, mehr
Patienten als erwartet haben, wahrend Krankenhauser, welche fiir ,schlechte Qualitat”

bekannt sind, weniger Patienten als erwartet aufweisen.

3.1.2 Sachstandsanalyse ,,Volume-Outcome-Effekt” in der

Transplantationsmedizin

Die Studienlage zum Volume-Outcome-Effekt im Bereich der Transplantationsmedizin
ist Uberschaubar. In der gesichteten Literatur sind fir den inversen Volume-Outcome-
Zusammenhang Studien zu divergenten Endpunkten mit unterschiedlichen Ergebnissen
publiziert, was eine Gesamtaussage erschwert®. Hierzu haben auch Loos et al. (2016,

S. 27) festgestellt, dass die Studien hinsichtlich der Operationalisierung der Fallzahlen

8 Fir andere chirurgisch-operative Verfahren ist die Studienlage homogener, aber es finden sich auch
abweichende Ergebnisse. So kdnnen Birkmeyer et al. (2003) fur die Eingriffe zum Aortenklappenersatz, zur
Versorgung eines Bauchaortenaneurysmas, Pankreasresektion, Koronararterienbypassoperation,
Osophagektomie, Zystektomie, Karotisendarterektomie und zur Lungenresektion einen signifikant inversen
Volume-Outcome-Zusammenhang beziiglich des Operateurvolumens auf die Sterblichkeit finden.
Dementgegen  finden Peterson et al. (2004) in  ihren  Studienergebnissen  zur
Koronararterienbypassoperation nur eine geringfligige Assoziation mit dem erbrachten Volumen beziglich
der Sterblichkeit und schreiben diesem zu, kein geeigneter Qualitdtsparameter zu sein. Auch Eckstein et al.
(2005) erkennen fur die Karotisthrombendarterektomie keinen inversen Volume-Outcome-Zusammenhang
bezlglich des peri-operativen Komplikationsrisikos und der erbrachten Fallzahl des Krankenhauses,
wohingegen Cebul et al. (1998) eine Risikoreduktion bei hochvolumigen Krankenhausern im Vergleich zu
niedrigvolumigen Krankenhausern bezuglich des Schlaganfall oder des Todes binnen 30 Tagen nach
Karotisendarterektomie erkennen. Wahrend Hentschker et al. (2017) fir die Krankenhaussterblichkeit bei
Interventionen am Osophagus oder dem Pankreas sowie dem Kniegelenkersatz einen inversen Volume-
Outcome-Zusammenhang feststellen kdnnen, erkennen sie ebenso fir die Koronararterienbypassoperation
keine solche Volumen-Outcome-Beziehung. Zwar verweisen auch Meguid et al. (2009) auf einen Volume-
Outcome-Effekt bei Osophaguskarzinomresektionen, allerdings dient das Volumen als Surrogat fiir weitere,
die Qualitat beeinflussende, Faktoren. Weitere Forschung diesbezlglich ist notwendig.
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sowie der Ergebnisqualitdt oder bezuglich der Berucksichtigung von Ergebnis-
verzerrenden Variablen sowie des Studiendesigns insgesamt differieren.

Zu den in den Untersuchungen genutzten Daten, der Methodik und dem Studiendesign
wird in der folgenden Darstellung kein Bezug genommen. Die dargestellten Ergebnisse
beziehen sich auf die transplantablen Organe Niere, Leber und Herz, um eine
Zusammenschau zu ermdglichen. So flhren beispielsweise Edwards et al. (1999, S.
2051), bezogen auf den Endpunkt Tod des Patienten nach Lebertransplantation, einen
inversen Volume-Outcome-Zusammenhang an. Auch Cheng et al. (2016, S. 7 f.)
publizieren eine signifikant niedrigere Sterblichkeit 30 Tage, einen Monat und drei
Monate nach Transplantation einer Leber sowie auf die Gesamtmortalitat bezogen, bei
einer hohen Fallzahl des Krankenhauses oder des Operateurs. Ebenfalls die Ereignisse
des postoperativen akuten Nierenversagens sind bei hoher Fallzahl des Krankenhauses
bzw. des Operateurs geringer. Scarborough et al. (2008, S. 1531 f.) stellen zwar keinen
inversen Zusammenhang von Krankenhausvolumen und Krankenhaussterblichkeit bei
Lebertransplantationen heraus, also dass eine hohe Fallzahl mit einer niedrigen
Mortalitat im Krankenhaus einhergeht, erkennen aber einen inversen Volume-Outcome-
Zusammenhang bezogen auf den einzelnen Transplantationschirurgen und die
Endpunkte Krankenhaussterblichkeit, schwerwiegende postoperative Komplikationen
sowie postoperative Verweildauer bei Lebertransplantationen. Das individuelle Volumen
eines Transplantationschirurgen stellt, auch nach einer Risikoadjustierung und
gleichbleibender Aussage, demnach eine signifikante unabhangige Determinante des
kurzfristigen Transplantaterfolgs dar. Axelrod et al. (2004, S. 925) kénnen in lhrer Studie
einen Volume-Outcome-Effekt bezogen auf das Organ Leber und den Endpunkt
Mortalitdt nach einem Jahr sowie auf das Organ Niere und den Endpunkt
Transplantatuberleben nach einem Jahr aufzeigen.

Dementgegen publizieren Northup et al. (2006, S. 2459 f.) keinen inversen Volume-
Outcome-Zusammenhang bei Lebertransplantation im Erwachsenenalter. So
argumentieren die Autoren, dass die Leistung eines Lebertransplantationszentrums
nicht nach dem Volumen des Lebertransplantationsprogramms bemessen werden sollte.
Vielmehr wiirde das Uberleben durch spender- und empfangerseitige- sowie von noch
nicht eruierten Zentrumsfaktoren beeinflusst werden. Auch Hentschker et al. (2017, S.
12) finden fur Deutschland auf die Organe Niere und Leber und den Endpunkt
Krankenhaussterblichkeit bezogen, keine Uberzeugende Evidenz fiir einen inversen

Volume-Outcome-Zusammenhang.
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Bezogen auf die Entwicklung einer schweren Sepsis innerhalb des ersten Jahres nach
Nierentransplantation ermitteln Weng et al. (2014, S. 922), dass ein hohes Volumen,
gleich ob auf den transplantierenden Arzt oder das gesamte Krankenhaus bezogen, mit
einem geringeren Risiko der Entwicklung einer solchen Blutvergiftung einhergeht. Fir
einen anderen Endpunkt, dem des Transplantatversagens einschliellich des
Versterbens sowohl fur das kurzfristige (ein Jahr nach Transplantation) als auch das
langfristige (ca. zehn Jahre nach Transplantation) Outcome, stellen die Autoren
ebenfalls einen signifikant inversen Volume-Outcome-Zusammenhang fest. Tsao et al.
(2011, S. 25 f.) stellen sogar heraus, dass bei komplizierteren Bedingungen in
hochvolumigen Transplantationskrankenhausern (hoheres Alter der Empfanger,
grofiere initiale TransplantatabstoBungsrate), das Outcome der Nierentransplantation
bezogen auf das Patienten- und Transplantatiiberleben signifikant besser ist. Als
malfgebliche Faktoren flir den Umgang mit Transplantationsrisiken und Komplikationen
vermuten die Autoren die notwendige Ausstattung, chirurgische Fahigkeiten und
Erfahrung in den hochvolumigen Transplantationskrankenhausern. So resultieren neben
den bereits benannten positiveren Outcomes im Vergleich zu niedrigvolumigen
Transplantationskrankenhdusern auch eine kurzere Verweildauer und niedrigere
Kosten. Dagegen ermittein Cash et al. (2011, S. E370 f.), dass unerfahrenere
urologische Chirurgen im Vergleich zu erfahrenen urlogischen Chirurgen vergleichbare
Ergebnisse erzielen kdnnen. So kdnnen, bezogen auf das postoperative Outcome,
beispielsweise den Serumkreatininwert nach einem Jahr, die verzégerte Nierenfunktion
oder die Transplantat-Absto3ungsrate nach einem Jahr keine signifikanten Unterschiede
zwischen den beiden Gruppen (Erfahrene vs. Unerfahrene) festgestellt werden. Auch im
Bereich der chirurgischen Komplikationen sind die Unterscheide zwischen den
erfahrenen und unerfahrenen urologischen Chirurgen meist nicht signifikant (bspw.
postoperative Blutungen mit Interventionsnotwendigkeit, vaskuldare Thrombosen,
Transplantatverlust in Folge von vaskularer Thrombose). Einzig die Ureter-
Komplikationen kommen bei den unerfahrenen Chirurgen signifikant haufiger vor. Ein
inverser  Volume-Outcome-Zusammenhang bezogen auf die Anzahl der
vorgenommenen Transplantationseingriffe des Arztes und die jeweiligen Endpunkte
kann also fir die Nierentransplantation nach dieser Studie nicht nachgewiesen werden.
Auch Fechner et al. (2012, S. 1415) ermitteln in Ihrer Studie, dass in einem
niedrigvolumigen Zentrum mit auch noch in der Ausbildung befindlichen Chirurgen, die
Nierentransplantation sicher und effektiv durchgefiihrt werden kann. Daneben stellen Sie

heraus, dass Chirurgen, die sich auf der Lernkurve nach oben bewegen, nicht unbedingt
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besser in der Ausibung des Transplantationseingriffes werden, dafir aber schneller. In
Ihrem Systematischen Review koénnen Tsampalieros et al. (2017, S. 15) keine
uberzeugenden Belege fUr die  Assoziation des Volumens  eines
Transplantationszentrums mit den Ergebnissen einer Nierentransplantation finden.
Konstatieren missen die Autoren Uberdies, dass es an Literatur fehle, welche andere,
die Qualitat der Nierentransplantation beeinflussende Faktoren, berticksichtigt. Auch die
Inkonsistenzen innerhalb der jeweiligen Studien sowie fehlende betrachtete Endpunkte
wie die Lebensqualitat werden als Kritikpunkte benannt und der Entwicklungsbedarf
diesbezlglich somit aufgezeigt.

Fir das Organ Herz finden Shuhaiber et al. (2010, S. 1068) einen Zusammenhang,
bezogen auf die 1-Jahres Mortalitat, zwischen hochvolumigen
Transplantationskrankenhausern und einer niedrigeren Mortalitdt. So sei das relative
Risiko ein Jahr nach der Transplantation verstorben zu sein, bei Patienten in
niedrigvolumigen Transplantationskrankenhdusern um 29 %—44 % hdher im Vergleich
zu hochvolumigen Transplantationskliniken. Arnaoutakis et al. (2012, S. 165) publizieren
fur den Fachbereich der Herztransplantation einen Zusammenhang von steigender
Fallzahlmenge und besserem Outcome bezogen auf den Endpunkt Sterblichkeit fir
Hochrisikopatienten. Fur Niedrigrisikopatienten gilt dieser Zusammenhang aber nicht
mehr. Auch Russo et al. (2010, S. S88 ff.) finden einen inversen Volume-Outcome-
Zusammenhang bezuglich Fallzahl und dem Endpunkt 1-Jahres Transplantatiberleben
bei Herztransplantationen. So ist in niedrigvolumigen Herz-
Transplantationsprogrammen das Transplantatiberleben ein Jahr nach Transplantation
signifikant geringer als in hochvolumigen Transplantationskliniken. Ein solcher
Zusammenhang von steigender Fallzahl und besserem Outcome wird fur intrahospitale
Komplikationen aber nicht gefunden. Die Autoren stellen des Weiteren heraus, dass das
Transplantationsgeschehen sowohl ein komplexes operatives Verfahren darstellt, als
auch verschiedene Subspezialisten verschiedener medizinischer und
nichtmedizinischer Fachdisziplinen involviert. Demnach kénne konstatiert werden, dass
der inverse Volume-Outcome-Zusammenhang multifaktoriell bedingt sei und das
Krankenhausvolumen als Surrogat fur weitere, den Transplantationserfolg
beeinflussende Faktoren, wie klinische Behandlungsprozesse, diene.
Transplantationszentren, die ein héheres Volumen erbringen, durften demnach eine

breitere Wissensbasis aufweisen oder auch infrastrukturell besser ausgestaltet sein.
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Auch Geraedts (2004a, S. A 1402 f.) merkt an, dass die Faktoren, welche die Qualitat
der Leistung beeinflussen, in Studien kaum untersucht werden. Halm et al. (2002, S.
517) flhren dartber hinaus an, dass viele Studien zum Volume-Outcome-Effekt
methodische Mangel aufweisen und somit eine klinische und politische Aussagekraft der
ermittelten Ergebnisse erschwert werde. So kdnnen Matthias et al. (2014, S. 25) in ihrer
Erhebung ermitteln, dass in den allermeisten primaren Studien zum Volume-Outcome-
Effekt, Daten aus populationsbezogenen Registern oder administrativer Art genutzt
werden. Diese sind allerdings nicht daflir erhoben worden, einen solchen Effekt messen
zu konnen, da hierfur weitere notwendige Informationen fehlen. Zumeist stellen die
retrospektiven Beobachtungsstudien den angewandten Studientypen dar, welche sich
bezlglich der betrachteten Endpunkte unterscheiden. So benennt Geraedts (2004b, S.
7) in diesem Kontext die fehlende Kausalitat der Studien. Hierzu waren randomisierte
kontrollierte Studien (RCTs), welche eine zufallige Verteilung der Patienten auf die
Krankenhduser, in denen die Arzte und medizinischen Teams hinsichtlich ihrer
Erfahrung und den Fallzahlen variieren muissten, erforderlich. Dies ist in der

medizinischen Versorgung allerdings nicht praktikabel.

3.2 Mindestmengen in der Transplantationsmedizin im deutschen

Gesundheitswesen

Ergrindet sind Mindestmengen aus einem inversen Volume-Outcome-Zusammenhang
bei medizinischen Versorgungsleistungen. Alleine schon aus statistischen Grinden ist
es allerdings schwierig, einen Schwellenwert zu definieren, der guter von schlechter
Qualitat trennen kann (Chefarzte Brief 2006, S. 9). So ist auch flr Geraedts (2004a, S.
A 1403) eine Mindestmengenfestlegung wissenschaftlich nicht umsetzbar.

Die Heterogenitat der Studien hinsichtlich eines Volume-Outcome-Zusammenhangs in
der Transplantationsmedizin wurde im vorherigen Kapitel herausgestellt. Fraglich ist
also, worauf sich die, in diesem Kapitel bearbeiteten, Mindestmengen im deutschen

Gesundheitssystem stltzen und wo hierfur die Legitimation liegt.

3.2.1 Gesetzliche Grundlagen und historische Entwicklung
Der G-BA ist vom Gesetzgeber nach § 136b Abs. 1 S. 1 Nr. 2 SGB V damit beauftragt,

fur nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhauser, elektive Leistungen ,bei denen die
Qualitdt des Behandlungsergebnisses von der Menge der erbrachten Leistungen

abhangig ist“, einen Katalog zu erstellen sowie die Festlegung von ,Mindestmengen [...]
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je Arzt oder Standort eines Krankenhauses [...] und Ausnahmetatbestande® (§ 136b
Abs. 1 S. 1 Nr. 2 SGB V) vorzunehmen. Entsprechend hat der G-BA (2018c) hierzu eine
Mindestmengenregelung (Mm-R) erstellt, welche in dieser Arbeit in der aktualisierten
Fassung, welche mit Anderung vom 17. Mai 2018 zum 8. Juni 2018 in Kraft getreten ist,
genutzt wird. Hintergrund der Mindestmengen ist nach § 2 Mm-R, die Schaffung einer
angemessenen Versorgungsqualitdt fur die Patienten. Daneben soll das
Versorgungsniveau kontinuierlich  verbessert werden. Eine flachendeckende
Versorgung darf aus der Umsetzung der vereinbarten Mindestmengen nicht resultieren.
Zum 1. Januar 2006 hat der G-BA, auf Basis eines Expertenhearings
(Gemeinsamer Bundesausschuss 2005, S. 1), die Erhéhung der bis dato seit dem 1.
Januar 2004 festgelegten Mindestmengen in allen 5 Leistungsbereichen
(Lebertransplantation ~ Mindestmenge  alt: 10, Mindestmenge neu: 20/
Nierentransplantation 20, 25/ Stammzelltransplantation 12+-2, 25/ komplexe Eingriffe
am Osophagus Mindestmenge alt: pro KH/pro Arzt 5/5, neu: 10 sowie komplexe Eingriffe
am Pankreas 5/5, 10) beschlossen (Polonius 2005a). Hierflr wird nach § 7 Mm-R eine
jahrliche Anpassung des Operationen- und Prozedurenschlissels vorgenommen. So ist
bei den Prozeduren (vgl. hierzu Anlage 1 Mm-R), welche zu einem
Transplantationseingriff numerisch gezahlt werden, ersichtlich, dass im Bereich der
Lebertransplantation auch Leberteilresektionen und Hepatektomien, also die reine
postmortale Entnahme einer Leber aus dem Organismus eines Verstorbenen, als ein
Transplantationseingriff gezahlt werden, womit die Mindestmengen demzufolge nicht
korrekt das abbilden, was deren eigentlicher Zweck sein sollte.
Frihere Fassungen der Mm-R hatten noch eine Abhangigkeit der
Behandlungsergebnisqualitat zu der erbrachten Leistungsmenge von in ,besonderem
MaRe“® gefordert. Dies flhrte aber zu vielen Rechtsstreitigkeiten, welche im Folgenden,
auch wenn es sich hierbei nicht um die transplantationsmedizinischen Fachbereiche
handelt, benannt und aufgefihrt werden sollen. Fur den Leistungsbereich der
Kniegelenk-Totalendoprothetik beispielsweise, wurde vom G-BA fur den 1. Januar 2006
eine jahrliche Mindestmenge pro Krankenhaus von 50 beschlossen (Polonius 2005b),
nach einer Klage beim Landessozialgericht Berlin-Brandenburg zum 15. September
2011 zunachst ausgesetzt (Hess 2011), zum 1. Januar 2015 aber wieder in Kraft versetzt
(Hecken 2014). Auch fur den Leistungsbereich der Versorgung von Frih- und

Neugeborenen mit einem Geburtsgewicht von weniger als 1250 Gramm wurde zum 1.

9 Vgl. hierzu die am 1. Januar 2017 in Kraft getretene, aber nicht mehr aktuelle Mm-R (Gemeinsamer
Bundesausschuss 2016a)
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Januar 2010 eine Mindestmenge von 14 Eingriffen pro Jahr und Krankenhaus vom G-
BA festgesetzt (Hess 2009). Diese wurde in einem Beschluss vom 17. Juni 2010 sogar
auf 30 Eingriffe (in Kraft treten am 1. Januar 2011 angedacht) erhéht (Hess 2010a).
Aufgrund von einstweiligen Rechtsschutzverfahren vor dem Landessozialgericht Berlin-
Brandenburg und des damit verbundenen Beschlusses vom 2. Dezember 2010 zur
auRer Vollzugsetzung der Anderung der Mindestmengen von 14 auf 30 Versorgungen
pro Jahr und Krankenhaus bis zum 26. Januar 2011, an dem mundliche Verhandlungen
stattfinden sollten (LSG der Lander Berlin und Brandenburg 2011), wurde mit Beschluss
des G-BA vom 16. Dezember 2010, befristet bis zum 28. Februar 2011, die Erhéhung
der Mindestmengen auf 30 pro Krankenhaus und Jahr aufRer Vollzug gesetzt (Hess
2010b). Am 26. Januar 2011 wurde eine weitere auller Vollzugsetzung der erhéhten
Mindestmenge vom Landessozialgericht Berlin-Brandenburg bestatigt (LSG der Lander
Berlin und Brandenburg 2011). Zum 21. Dezember 2011 kam es sodann zu einem
endglltigen Beschluss des 7. Senats des Landessozialgerichts Berlin-Brandenburg, in
welchem die Erhéhung der Mindestmengen bei Frih- und Neugeborenen mit einem
Geburtsgewicht unter 1.250 Gramm von 14 auf 30 fur nichtig erklart wurde
(Landessozialgericht Berlin-Brandenburg 7. Senat, 2011). In diesem Zusammenhang ist
zu erwahnen und berichten, dass eine evidenzbasierte Grundlage flr eine Erhéhung der
Mindestmenge ohnehin nicht bestand — so kann zum einen das Institut fur Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen im Bericht zum Zusammenhang zwischen
Leistungsmenge und Ergebnis bei der Versorgung von Friih- und Neugeborenen mit
sehr geringem Geburtsgewicht (Institut fUr Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen 2008, S. V f.) diesbezuglich keinen kausalen Zusammenhang
ableiten, da es sich bei den zehn identifizierten Studien um Beobachtungsstudien
handelt. Eine sichere wissenschaftliche Basis eines spezifischen Schwellenwertes kann,
so die Autoren weiter, unter Voraussetzung der bestehenden Datenlage, nicht ermittelt
werden. Hinsichtlich der Mortalitat konnen aber in Gesamtschau der Daten Hinweise auf
einen statistisch inversen Volume-Outcome-Zusammenhang erkannt werden. Zu
bertcksichtigen ist hier allerdings die Qualitat der Studien und Publikationen sowie der
Bezug zur Population.

Zum anderen sind Seeling & Metzinger (2010, S. 936), stellvertretend flur die DKG, der
Auffassung, dass der Beschluss des G-BA zur Erhéhung der Mindestmenge bei Frih-
und Neugeborenen mit sehr geringem Geburtsgewicht rechtswidrig ist. Auch sie tatigen,
auf Basis des empirischen Nachweises durch das BQS-Institut, die Aussage, dass das

Behandlungsergebnis nicht von der erbrachten Leistungsmenge, in besonderem Mal3e,
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abhangig ist. Konstatiert werden kann sogar, in Bezugnahme zu den empirischen Daten
(vgl. hierzu Seeling & Metzinger 2010, S. 933), dass eine geringere Fallzahl als 30, also
in vergleichsweise kleineren Kliniken, die erbrachte Leistung und das damit verbundene
Outcome um 4 % besser sind, als in Kliniken mit einer groReren Fallzahl als 30. Vor den
genannten Hintergrinden ist eine scheinbar willkirliche Erhéhung der Mindestmenge
also kritisch zu hinterfragen.

In der Verfahrensordnung des G-BA (2018d) sind im 2. Abschnitt des 8. Kapitels
Verfahren zur Festlegung von Mindestmengen geméani § 136b Absatz 1 Nummer 2 SGB
V festgelegt'®. Hierin besagt § 16 Abs.3 S.1 Verfahrensordnung G-BA, dass zur
Feststellung der Mindestmengenfahigkeit eine Studienlage vorausgesetzt wird, ,die auf
einen  wahrscheinlichen Zusammenhang zwischen Behandlungsmenge und
Ergebnisqualitat der Leistung hinweist” (§ 16 Abs. 3 S. 1 Verfahrensordnung G-BA), also
auf einen lediglich wahrscheinlichen Volume-Outcome-Effekt. In einer zur Anderung der
Verfahrensordnung herausgegebenen Pressemitteilung vom 17. November 2017 hat der
G-BA bekraftigt, dass zwischen der erbrachten Leistungsmenge und der
Ergebnisqualitdt keine vollbeweisende Kausalitat bestehen muss (Gemeinsamer
Bundesauschuss 2017, S. 1). Nach § 16 Abs. 5 S. 1 Verfahrensordnung G-BA genlgen
demnach in zwei von drei Punkten eine umfassende Literaturrecherche (vgl. § 16 Abs.
5 S. 1 Nr. 1 Verfahrensordnung G-BA) bzw. ergénzende Informationen aus anderen
Quellen (vgl. § 16 Abs. 5 S. 1 Nr. 2 Verfahrensordnung G-BA), um ,uber die Erfullung
der Anforderungen an eine [planbare] Leistung® (§ 16 Abs. 5 S. 1 Verfahrensordnung G-
BA), ,bei denen die Qualitat des Behandlungsergebnisses von der Menge der erbrachten
Leistung abhangig ist® (§ 16 Abs. 1 Verfahrensordnung G-BA) zu entscheiden.
Aulerdem wird lediglich angemahnt, ,moéglichst zeithah mit [der] Festlegung einer neuen
Mindestmenge eine wissenschaftliche Begleitevaluation [zu] beauftragen® (§ 19 Abs. 1
Verfahrensordnung G-BA). Kritisch zu hinterfragen sind diese Aspekte, da sie alle
retrospektiv auf die Evidenz zielen, eine Mindestmenge also zunachst beschlossen und
im Anschluss daran bezuglich verschiedener Endpunkte evaluiert wird. Daruber hinaus
ist bei (voraussichtlicher) Unterschreitung der jeweils vereinbarten Mindestmenge nach
§ 5 Mm-R eine Nicht-Erbringung der Leistung in dem mindestmengenunterschreitenden

Krankenhaus fir das Folgejahr angedacht.

10 Die nachfolgend aufgeflihrten Paragrafen beziehen sich auf Kapitel 8, Abschnitt 2 der Verfahrensordnung
des G-BA (Gemeinsamer Bundesausschuss 2018d). Zur besseren Lesbarkeit wird auf die komplette
Ausflhrung verzichtet und lediglich die gesamte Verordnung als solche im Anschluss an die einzelnen
Paragrafen benannt.
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3.2.2 Gegenwartiger Kenntnisstand der Evidenz von Mindestmengen in der

Transplantationsmedizin

Durch die divergenten Aussagen zu dem Volume-Outcome-Effekt in den
Leistungsbereichen der Nieren- und Lebertransplantation (vgl. hierzu Kapitel 3.1.2), ist
keine  Uberzeugende  Grundlage fir eine  Mindestmenge in  diesen
mindestmengenrelevanten medizinischen Fachbereichen gegeben. Zwar genlgt ein
wahrscheinlicher Zusammenhang von Leistungsmenge und Outcome (vgl. hierzu
Kapitel 3.2.1), aber selbst dieser sollte bei der Diversitat der Aussagen nicht zwingend
als gegeben angesehen werden.

Zu den bereits in Kapitel 3.1.2 dargestellten Ergebnissen der Studie von Axelrod et al.
(2004), kann fur die Mindestmengen erganzend dargestellt werden, dass die Autoren
kein klares minimales Schwellenvolumen fir die Leistungsbereiche Nieren- oder
Lebertransplantation ermitteln kénnen (Axelrod, et al., 2004, S. 926).

Fir Deutschland existieren einige Studien, welche die Qualitatssicherungsmalnahme
.Mindestmenge* thematisieren, wenn auch nicht explizit auf die Transplantationsmedizin
beschrankt, sondern gréfitenteils flr alle mindestmengenrelevanten medizinischen
Leistungsbereiche. So fokussieren die Studien meist auf die Identifizierung der
absoluten und relativen Krankenhduseranzahlen, welche die definierte Mindestmenge in
einem Leistungsbereich nicht erreichen sowie auf die daraus resultierende absolute und
relative Patientenanzahl, welche in nicht mindestmengenerbringenden Krankenhdusern
versorgt werden. Daruber hinaus werden die daraus resultierenden Auswirkungen auf
die Versorgungsstrukturen herausgestellt (vgl. hierzu de Cruppé et al. 2014, Peschke et
al. 2014). Weiterhin wird sich auch mit dem Outcome nach chirurgischen Eingriffen, unter
anderem der Transplantation, differenziert nach mindestmengenerbringenden sowie -
verfehlenden Zentren auseinandergesetzt, meist hinsichtlich des Uberlebens der
Patienten (vgl. hierzu Nimptsch et al. 2017). Bezuglich des Eruierens der Sinnhaftigkeit
der Mindestmenge sowie derer H6he, kann keine publizierte Studie gefunden werden.
Eine kritischere Betrachtung der Mindestmengen per se ware winschenswert. So
resumieren einzig Geraedts et al. (2008, S. 895), dass das Verfolgen einer
Mindestmenge fir den Transplantationsbereich nicht sinnhaft ware, da das
Transplantationsgeschehen bereits ausreichend qualitatsgesichert ist.

Anhand der von de Cruppé et al. (2014, S. 550 f.) aufgefiihrten Qualitatsberichtsdaten
der Jahre 2004, 2006, 2008 und 2010, kann der relative Anteil der
Nierentransplantationszentren, die in diesem Zeitraum die Mindestmenge von 20 (2004)
bzw. 25 (2006—-2010) nicht erbringt, mit 9 % bzw. 10 % in den Jahren 2004 bzw. 2008
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sowie jeweils 5% in den Jahren 2006 und 2010 beziffert werden. In Bezug zur
Absolutanzahl der Nierentransplantationszentren ist dies recht Uberschaubar. In den
dargestellten relativen Anteilen der Fallzahlen wird deutlich, dass kaum Patienten (2 %
in 2004 und 2008 sowie 1 % in 2006 und 2010) in Nierentransplantationszentren
unterhalb der Mindestmenge transplantiert wurden. Fur den Leistungsbereich der
Lebertransplantation zeigen sich ahnliche Zahlen. So wurden mit Anhebung der
Mindestmenge zum Jahr 2006 auf 20 Eingriffe pro Jahr, sowohl 2006 als auch 2010
Unterschreitungen der Mindestmenge in 4 % der leistungserbringenden Zentren (n = 1)
sowie im Jahr 2008 das Unterschreiten in drei Lebertransplantationsprogrammen (13 %)
festgestellt. Hinsichtlich der Patienten, die in mindestmengenunterschreitenden Zentren
transplantiert wurden, zeigen sich in den Jahren 2006 und 2010 eine Haufung von 1 %
sowie im Jahr 2008 von 3%. Im Jahr 2004 unterschritt kein
Lebertransplantationszentrum die Mindestmenge von zehn Eingriffen pro Jahr als
Referenzwert, wodurch auch kein Patient in einem mindestmengenunterschreitenden
Krankenhaus behandelt wurde. Bei beiden Transplantationsprogrammen griffen bei
einer Mindestmengenunterschreitung zudem Ausnahmetatbestdande, sodass eine
weitere regelkonforme AuslUbung der Tatigkeit seitens der Bundeslander genehmigt
wurde. Geschlussfolgert werden kann aus diesen Daten, dass die Mindestmengen nicht
dazu flhrten, dass sich die Anzahl der transplantierten Patienten in den die
Mindestmengen verfehlenden Transplantationszentren, reduzierte.

Peschke et al. (2014, S. 561 f.) ermitteln ebenso, anhand von Analysen der DRG-Daten
fur die Jahre 2005-2011, dass sich auf die Versorgungsstrukturen kein sichtbarer
Einfluss durch die Mindestmengen ergibt. Dies gilt auch fur die
transplantationsmedizinischen Fachbereiche. Daruber hinaus hinterfragen die Autoren
die Ausgestaltung der Mindestmengen, auch hinsichtlich juristischer Folgen bei
Nichteinhaltung, kritisch.

Vom G-BA beauftragt, die Umsetzung der Mindestmengen im Zeitraum von 2004—2006
sowie die Auswirkungen auf die Struktur der Patientenversorgung, in den
Krankenhdusern und auf die Ergebnisqualitdt zu analysieren und Empfehlungen fir die
Folgejahre zu geben, haben sich drei Dusseldorfer Institute mit diesem Vorhaben
auseinandergesetzt — Geraedts et al. (2008, S. 895) miussen vor zehn Jahren allerdings
konstatieren, dass aufgrund der noch nicht umfassenden Umsetzung der
Mindestmengen, eine valide Messung der Auswirkungen mit den vorliegenden Daten
nur ansatzweise vorgenommen werden kann. Wissenschaftlich gesicherte

Ausfuhrungen zur Eignung der Regelung sind aus diesem Grund auch nicht zulassig.
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So stellen die Autoren weiter heraus, dass sich die Mindestmengen in drei Jahren seit
EinfGhrung, nur geringfugig auf die Gesundheitsversorgung ausgewirkt hatten, was sich,
wie in den oben vorgestellten Studien auch in den Folgejahren nicht veranderte. Die
ausgesprochenen Empfehlungen der Autoren seien demzufolge auch lediglich zur
Diskussion freigegeben, kénnen noch nicht als finaler Rat gelten. So wird eine
prospektive Festlegung von elementaren EvaluationsgroRen bezogen auf die
Ergebnisqualitat als sinnvoll erachtet.
Nimptsch et al. (2017, S. 830 ff.) sehen auf Basis von Krankenhausabrechnungsdaten
fur die Nierentransplantation Uber einen Betrachtungszeitraum von acht Jahren, eine
Risikoreduktion der Mortalitat im Krankenhaus bei Transplantationszentren, welche die
Mindestmenge erreichen. Die Autoren geben darlber hinaus die Vermutung an, dass
niedrigvolumige Transplantationszentren, welche die Mindestmenge nicht erreichen,
einen Anreiz haben, ihre Indikationsstellung zur Transplantation auszuweiten. So
transplantierten diese beispielsweise eher altere Patienten oder kodierten haufiger Ko-
Morbiditaten im Vergleich zu groRvolumigen Zentren. Dies wiederum kann, so der Autor
der vorliegenden Arbeit konstatierend, zu einer Patientengefahrdung fiihren, was nicht
im Interesse der Mindestmengenregelung gelegen sein dirfte. Flr den Fachbereich der
Lebertransplantation kann in der Studie nach der Risikoadjustierung kein Unterschied in
der Sterblichkeit im Krankenhaus zwischen mindestmengenerreichenden und -
verfehlenden Transplantationszentren festgestellt werden (Nimptsch et al. 2017, S. 830).
Die Mindestmengen koénnten, sollte der Gesetzgeber diese weiterhin als
Qualitatssicherungsmaflnahme nutzen wollen, aber auch ,anders gedacht“ Anwendung
finden. So publizieren Ross et al. (2010, S. 1116), allerdings nicht fir die
transplantationsmedizinischen Leistungsbereiche, aber auf Grund der Hauptaussage an
dieser Stelle dennoch aufgefuhrt, zunachst einmal einen inversen Volume-Outcome-
Zusammenhang fur den Myokardinfarkt, das Herzversagen und die Lungenentziindung.
In allen drei Leistungsbereichen korreliert ein groeres Volumen der erbrachten
Leistungsmenge mit einer Verringerung der 30-Tages Mortalitat. Daruber hinaus
identifizieren die Autoren aber auch einen nivellierenden Effekt, erreicht das Volumen
des Krankenhauses einen hohen Wert. So kann fir die drei Leistungsbereiche ein
Schwellenwert, ab dem ein Anstieg des Volumens keinen weiteren Effekt auf die
Sterblichkeit auslbt, bestimmt werden. Bei allen Leistungsbereichen wird von den
Autoren auRerdem ermittelt, dass ab einem Jahresvolumen von 100 behandelten
Krankenhausfallen die Volume-Outcome reprasentierende Kurve abflacht. Fir die

Transplantationsmedizin gibt es solche Studien nicht.
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3.2.3 Kritische Wiurdigung der Mindestmengen

Ersichtlich ist die fehlende Evidenz hinsichtlich der Festsetzung der Mindestmengen per
se sowie dessen expliziter HOhe. Leider sind bisher auch wenige Bemuihungen
unternommen worden, die festgelegten Mindestmengen evidenzbasiert zu begrinden
bzw. prospektiv (neu) zu ermitteln. Baum (2014, S. 700) fordert in diesem
Zusammenhang, dass eine Mindestmengenvorgabe keine willklrliche Festlegung
erfahren darf. Mit der Festlegung der Mindestmengenerhéhung zum 1. Januar 2006 im
Rahmen eines Expertenhearings (Gemeinsamer Bundesausschuss 2005, S. 1) kann
eine semi-willkirliche Festlegung festgestellt werden, da die Evidenz flir die Festlegung
nicht vorhanden war. Auch das politisch beabsichtigte Einsetzen der Mindestmengen als
qualitatssichernde Mallnahme 2004 wurde auf keiner wissenschaftlichen und evidenten
Basis ergrindet. In Zusammenschau der bisher publizierten Ergebnisse, auch
bezugnehmend zu Kapitel 3.1.2, sind Mindestmengen nicht als geeignete
Qualitatssicherungsmalinahme zu bezeichnen. So scheint es sinnvoll zu sein, sich von
der Ausgestaltung dieser Qualitatssicherungsmaflinahme zu entfernen.

Den Hauptzielen der Mindestmengen, welche von Geraedts (2004b, S. 27) aufgeflhrt
sind, kann in allen Punkten argumentativ begegnet werden. So stellen ein aus der
Versorgung durch erfahrene Arzte bzw. in versierten Krankenhdusern resultierendes
besseres Versorgungsergebnis, zusammen mit einem anzunehmenden besseren
Behandlungsumfeld bezlglich multi- und interdisziplindrer Versorgung, einander
bedingende Faktoren der medizinischen Versorgung dar. Eine erfahrene Einrichtung, so
anzunehmen, handelt nach festgelegten und evidenzbasierten Standards in der
Versorgung und besitzt die fur ihr Fallzahlaufkommen notwendigen personell-fachlichen
sowie organisatorisch-infrastrukturellen Ausstattungen. So kann konstatiert werden,
dass ein positiveres Behandlungsumfeld, welches durch festzulegende
Mindestanforderungen definiert werden musste, ein besseres Patienten-Outcome
generieren wirde.

Geraedts (2004b, S. 25) benennt aber auch das, und in diesem Zusammenhang nicht
zu verschweigende, erforderliche Vorliegen einer gewissen Expertise vor der
Durchfiihrung eines komplexen medizinischen Eingriffs™’.

Grundlegend sind  Gelegenheitseingriffe  kritisch ~ zu  hinterfragen,  aber

Transplantationszentren von der Versorgung auszuschlieRen, weil sie — wenn auch nur

" Hierzu ist auf die Ausbildungsstandards der Vereinigten Staaten von Amerika in den strukturellen
Mindestanforderungen in Kapitel 4.3 zu verweisen
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knapp — unter der angegeben Mindestfallzahl pro Jahr bleiben, fihrt im Fachbereich der
Transplantationsmedizin nicht weit genug und bertcksichtigt nicht die tatsachlich
erbrachte Qualitdt. So konstatieren auch Wenning et al. (2000, S. 722), allerdings
bezogen auf die Diagnosen Schenkelhalsbruch und Cholecystitis/-lithiasis, dass zwar
die Wahrscheinlichkeit eines besseren Ergebnisses der Versorgung in hochvolumigen
Krankenhausern vorhanden sei, sich aber auch in Kliniken, welche eine geringe Fallzahl
erbringen, ausgezeichnete Ergebnisse =zeigen wuirden. Ein Ausschluss dieser
Krankenhauser von der Versorgung ware nicht sinnvoll und zwingend zu rechtfertigen.
Allerdings gibt es derzeit faktisch, auch bei Unterschreitung der Mindestmenge, keinen
Ausschluss von der Versorgung (vgl. hierzu auch de Cruppé et al. 2014). Hintergrund
fur die weitere Genehmigung des Erbringens der Versorgungsleistung, sind die nach § 3
Abs. 1 S. 1 Nr. 2 Mm-R benannten Ausnahmetatbestande, welche in dieser Arbeit aber
nicht explizit aufgeflihrt werden sollen. Somit sind die Mindestmengen als MalRnahme
zur Qualitatssicherung als ,zahnloser Tiger® zu bezeichnen.

Geraedts (2004b, S. 27) fuhrt als weiteres Ziel der Mindestmengen, sinkende
Verweildauern und Fallkosten an. Diesem Ziel kann mit dem oben genannten Argument
begegnet werden. Standardisierte Prozesse flhren zu einem besseren postoperativen
Management und zu schnelleren Entlassungen, was au3erdem im Sinne des Patienten
liegen durfte. Hierdurch werden folgerichtig auch die Kosten pro Fall gesenkt. Dem
aullerdem aufgeflihrten Ziel, der Ausbildung von sogenannten Exzellenzzentren (Center
of Excellence), kann mit dem gewissermallen willkirlichen Ausschluss von
Transplantationszentren bei Unterschreitung der Mindestmenge begegnet werden. Auch
niedrigvolumige Zentren kdnnten eine exzellente Versorgung ermoglichen und
demzufolge als ein solches Zentrum herausragen.

Da es sich bei Transplantationen dartber hinaus nicht um planbare Leistungen nach
§ 136b Abs. 1 S. 1 Nr. 2 handelt, weil ein Versterben eines Organspenders und die damit
verbundene Allokation durch ET mit einem resultierenden Matching eines auf der
Warteliste befindlichen Patienten in einem Transplantationszentrum nicht planbar sind
und sich daruber hinaus auf eine Niere wartende Patienten nicht zwingend in einem
Transplantationszentrum bei eingehendem Organangebot befinden, sind auch die
Anreisewege der Patienten zu berucksichtigen, wenn Transplantationszentren aus der
Versorgung ausgeschlossen werden. Hierzu mahnte bereits Geraedts (2008, S. 895)
eine Weiterentwicklung der geografischen Analysemodelle an, um die Auswirkungen bei

Ausschluss von Zentren, besser abbilden zu kdnnen.
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Zu hinterfragen bleibt aulerdem, warum die Nieren- und Lebertransplantation einer
Mindestmengenregelung unterliegen, die Fachbereiche der Herz-, Lungen- sowie
Pankreastransplantation allerdings nicht. Fur die Pankreastransplantation kann die eher
geringe erbrachte Leistungsmenge pro Jahr ein Argument sein (vgl. hierzu
Eurotransplant 2018). Fur die Organe Herz und Lunge erscheint es aber wenig plausibel,
abweichend von den Organen Niere und Leber, keine Mindestmenge aufzustellen. Eine
Begrindung diesbezlglich fehlt ebenso, wie die eindeutige und nachvollziehbare
Begrindung der Festlegung der  Mindestmengen  fir  Nieren- und
Lebertransplantationen.

Geraedts (2004b, S. 7 f.) stellt ebenfalls, wie andere Autoren (vgl. Kapitel 3.1.2), heraus,
dass neben der erbrachten Leistungsmenge — des Arztes und dessen
multiprofessionellen Teams — weitere Faktoren Einfluss auf das Outcome des Patienten
besitzen. So sind auch strukturelle Faktoren, wozu die personelle und sachliche
Ausstattung sowie das Management des in einer medizinischen Einrichtung
stattfindenden  Versorgungsablaufs  zahlen, mallgeblich am  Erfolg der
Leistungserbringung beteiligt. Eine Betrachtung der reinen Fallzahl kann dem
medizinisch komplexen Leistungsgeschehen nicht gerecht werden, insbesondere nicht
dem der Transplantation (vgl. hierzu auch Kapitel 4.2).

Folglich kénnten eher Mindestanforderungen an ein Transplantationszentrum gestellt
werden, um eine dauerhaft hohe und exzellente Qualitat in der Versorgung der Patienten
gewahrleisten zu kdnnen — diese mussten sich sowohl auf die Strukturen als auch die
Prozesse eines Transplantationszentrums beziehen, um die Ergebnisqualitat steigern zu
kénnen (Donabedian 1980, S. 83). Anzumerken ist in diesem Zusammenhang, dass die
Mindestanforderungen  aber nicht als eine Garantie flr ausbleibende
Versorgungsmangel betrachtet werden durften. Dennoch wiirden sie einheitliche
Rahmenbedingungen schaffen und der fehlenden Evidenz der Mindestmengen als
Qualitatssicherungsmalnahme entgegenwirken konnen. Demnach soll in den folgenden
Kapiteln ersichtlich werden, warum es erforderlich scheint, verbindliche Regelungen
bezuglich der Struktur- und Prozessqualitat, worin Mindestanforderungen an ein

Transplantationsprogramm definiert werden, zu erstellen.
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4. Mindestanforderungen an ein Nierentransplantationszentrum

4.1 An einer Nierentransplantation beteiligte Stiftungen und

Einrichtungen

Im Folgenden soll ein Uberblick tiber die, neben dem Patienten selbst, Beteiligten am
Nierentransplantationsprozess gegeben werden. Hierzu werden die Stiftungen und
Einrichtungen kurz vorgestellt und ihre Hauptaufgaben im Transplantationsprozess
benannt. Damit die Ausfihrungen nicht zu weit fihren und auf das Wesentlichste
fokussiert werden kann, wird auf gesetzliche Ausflihrungen und gegebenenfalls
weiterflihrende Informationen verwiesen. Ausfihrungen zu den standardmaRig
beteiligten  Fachdisziplinen  bzw. Funktionsdiagnostikabteilungen in  einem
Transplantationszentrum kénnen nicht vorgenommen werden, da hierzu keine
gesetzlichen Vorschriften existieren. Demnach scheint es jedem
Transplantationszentrum selbst Uberlassen zu sein, wie die einzelnen Strukturen und
Prozesse in dem Transplantationsgeschehen, neben den gesetzlichen Vorgaben des
TPG, gestaltet werden (siehe hierzu auch Kapitel 4.3).

Der behandelnde Arzt eines terminal niereninsuffizienten Patienten, hat diesen nach
§ 13 Abs. 3 S. 1 TPG bei medizinisch relevanter Indikationsstellung, sofern dessen
schriftliches Einverstandnis vorliegt, an ein Transplantationszentrum zu tberweisen, in
welchem er weiter evaluiert wird. Die medizinische Indikation zur Nierentransplantation
wird von nach der Richtlinie fiir die Wartelistenfiihrung und die Organvermittlung zur
Nierentransplantation der BAK (2013, S. 2 f.), mit lebensgefahrdenden Erkrankungen
definiert, die einen irreversibel progredienten Verlauf aufweisen oder durch einen
Gendefekt auftreten. Kontraindikationen zur Nierentransplantation mussen dauerhaft
und regelmalig am Patienten evaluiert werden, da sie zum einen das Operationsrisiko
erhdhen oder das positive Langzeit-Outcome herabsetzen kdnnen. Zu den
patientenseitigen endogenen Gegenanzeigen gehdren insbesondere nicht fur die
Transplantation begrundbare maligne Erkrankungen, Infektionskrankheiten welche
klinisch manifestiert sind oder sich durch die, =zur Risikoreduktion von
AbstoRungsreaktionen erforderliche, Immunsuppression verschlimmern wirden sowie
bedeutsame Erkrankungen anderer Organe. Weiterhin ist eine moglicherweise fehlende
Compliance des Patienten in Bezug auf Vor- und Nachsorge benannt, welche an
spaterer Stelle in dieser Arbeit noch einmal aufgegriffen wird (siehe hierzu Kapitel 4.4).
Als exogene Kontraindikation werden zu prognostizierende operativ-technische

Schwierigkeiten angegeben.
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Dem Einweiser ist sodann vom Transplantationszentrum nach § 10 Abs.2 S. 1 Nr. 1
TPG die Auskunft Gber die Aufnahme auf- sowie gegebenenfalls die Herunternahme von
der Warteliste zu erteilen. Darliber hinaus ist der behandelnde Arzt, sofern in die
Nachsorge involviert, gesetzlich nach § 15e Abs. 1 S. 1 Nr. 5 TPG zur Datentbermittlung
an die Transplantationsregisterstelle verpflichtet. Moglich ist es aber nach § 15e Abs. 1
S. 2 TPG auch, die transplantationsmedizinischen Daten an das transplantierende
Zentrum zu ubermitteln, von wo aus die Ubersendung an die
Transplantationsregisterstelle stattfinden wirde. Naheres zu den zu Ubermittelnden
transplantationsmedizinischen Daten findet sich in § 15e Abs.2 TPG, wobei
insbesondere § 15e Abs. 2 Nrn. 8 u. 9 TPG fiir die behandelnden Arzte von Relevanz
sind.

Die DSO ist, wie aus dem Kapitel 2.2 bekannt, die gesetzlich und vertraglich beauftragte
Koordinierungsstelle zur Organisation der postmortalen Organspende in Deutschland.
Bei ihren in § 11 Abs. 1a TPG aufgefiihrten Aufgaben hat die DSO die Richtlinien der
BAK nach § 16 TPG zu beachten. Ubergeordnetes Ziel der DSO ist es, zusammen mit
den Transplantationszentren und Entnahmekrankenhausern mdglichst vielen auf der
Warteliste befindlichen Patienten durch ein passendes Organangebot helfen zu kénnen
(Deutsche Stiftung Organtransplantation o.J.e). Zu diesem Zweck ist die Stiftung in
sieben Regionen organisiert, um eine flachendeckende Sicherstellung der Organspende
zu ermdglichen (Deutsche Stiftung Organtransplantation 2018a, S. 2). Hierbei
verpflichtet sich die DSO des sorgfaltigen und gewissenhaften Umgangs mit postmortal
gespendeten Organen (Deutsche Stiftung Organtransplantation o.J.e). Die Stiftung
vergutet in Form einer Aufwandserstattung die Kosten der Entnahme des Organs in
einem Entnahmekrankenhaus direkt (Deutsche Stiftung Organtransplantation o.J.f).
Indirekt erfolgt die Entlohnung des Entnahmekrankenhauses allerdings Uber die
Krankenkasse des Organempfangers, welche der DSO zur Koordinierung der Entnahme
und des Transports sowie weiterer Aufgaben ein Budget, welches jahrlich prospektiv
durch die DKG, BAK und den GKV-Spitzenverband, in Einvernehmen mit dem Verband
der PKV auf Basis einer Ist-Kosten-Kalkulation durch das Institut fur das Entgeltsystem
im Krankenhaus (InEK) vereinbart wird, zur Verfigung stellt (GKV-Spitzenverband
2018).2

12 Naheres hierzu findet sich in der Vereinbarung zum DSO-Budget flr das jeweilige Jahr nach § 7 des
Koordinierungsstellenvertrages gemaR § 11 TPG (vgl. aktuellste Budgetvereinbarung fur das Jahr 2018:
Deutsche Stiftung Organtransplantation 2017)
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Nach § 9a TPG ist als Entnahmekrankenhaus, ein nach § 108 SGB V zugelassenes
Krankenhaus zu verstehen, in welchem eine Organentnahme infrastrukturell, apparativ
als auch personell  durchgefihrt  werden kann. Hauptaufgabe  der
Entnahmekrankenhauser im Organspendeprozess ist nach § 9a Abs. 2 S. 1 TPG, die
Hirntodfeststellung nach § 5 TPG von potentiellen — nach §§ 3 und 4 TPG, den Kriterien
eines Organspenders genligenden — Organspendern sowie eine umgehende Mitteilung
diesbezliglich an die DSO. Die Bedeutung der Organentnahme zu
Transplantationszwecken lasst sich in der Richtlinie gema § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 3 TPG
zur &rztlichen Beurteilung nach § 11 Abs. 4 S. 2 TPG der BAK (2007, S. A 3429) finden,
in der die postmortale Organspende mit der Dringlichkeit eines Notfalleingriffes
gleichgesetzt wird. Des Weiteren ist zu erwahnen, dass die Entnahmekrankenhauser
nach § 9b Abs. 1 TPG mindestens einen Transplantationsbeauftragten zu bestellen
haben.

Ebenso aus Kapitel 2.2 bekannt ist, dass ET die beauftragte Vermittlungsstelle von
vermittlungsfahigen Organen ist. So versteht sich die Stiftung, im Dienste des
Organempfangers, als Mediator zwischen den Entnahmekrankenhausern und den
Transplantationszentren (Eurotransplant o.J.f). ET wurde 1967 gegrtindet, hat ihren Sitz
seither in Leiden in den Niederlanden (Eurotransplant o0.J.g) und umschreibt das
ubergeordnete Ziel mit der optimalen Nutzung verfigbarer Organe (Eurotransplant o.J.f).
Hierzu vermittelt die Stiftung das Organ nach Erfolgsaussicht und Dringlichkeit an
geeignete Patienten (vgl. § 12 Abs. 3 TPG). ,Geeignete Patienten® definieren sich
demnach Uber Kriterien, die von der BAK (2013, S. 13 ff.) aufgefiihrt und in Kapitel 4.2
noch einmal kurz beschrieben sind. Auch ethische, spielen neben den medizinischen
Kriterien demnach eine Rolle bei der Vermittlung der Organe (Eurotransplant 0.J.f). ET
fuhrt hierzu nach § 12 Abs. 3 S. 2 TPG eine — aus allen Wartelisten der beteiligten
Transplantationszentren bestehende — einheitliche Warteliste. Insgesamt zeigt sich die
Stiftung verantwortlich fir 81 Transplantationszentren in acht europaischen Landern:
Osterreich  (vier Transplantationszentren), Belgien (neun), Luxemburg (ein
Transplantationszentrum), Deutschland (46), Niederlande (zehn), Slowenien (ein),
Kroatien (finf) und Ungarn (sechs)'. Darlber hinaus ist von der Stiftung eine
ausnahmslose Riuckverfolgbarkeit der Organe nach §12 Abs.3 S.3 TPG zu
gewahrleisten. ET als Registrierungsstelle der potenziellen Organempfanger und

Vermittlungsstelle gemeldeter Spenderorgane an eben diese (potenziellen

3 Von (Eurotransplant o0.J.b) ausgehend, konnte fiir jedes einzelne Land per weiterfilhrendem Link die
Anzahl der aktiven Transplantationszentren ermittelt werden.
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Organempfanger), erhalt von der jeweiligen Krankenkasse eine
Registrierungspauschale flr diese Leistungen (GKV-Spitzenverband 2017)."

Nach §10 Abs.1 TPG sind im Gegensatz zu den Entnahmekrankenhausern,
Transplantationszentren nach § 108 SGB V definierte Krankenhauser, denen neben der
Entnahme von Organen auch deren Ubertragung in einen anderen Organismus méglich
ist. Dabei sind, unter anderem flr die Sicherung einer erforderlichen Qualitat,
Schwerpunkte flr bestimmte Organe zu bilden. Die einzelnen gesetzlich normierten
Aufgaben eines Transplantationszentrums sind in § 10 Abs. 2 TPG definiert und reichen
vom Wartelistenmanagement, tGber den Transplantationseingriff, bis hin zur Nachsorge.
Die Transplantation als rein medizinisches Versorgungsgeschehen wird je nach Organ,
Beatmungsdauer und eventuell auftretender Komplikationen, wie
AbstoRungsreaktionen, von der Krankenkasse des Organempfangers vergutet (vgl.
InEK — Institut fir das Entgeltsystem im Krankenhaus 2017). Die Vergutung wird dartber
hinaus von der Verweildauer der Patienten in der Klinik beeinflusst. Weicht diese nach
einem festgelegten Mallstab von der mittleren Grenzverweildauer ab, so erhalt das
Klinikum ab einer bestimmten Unterschreitung einen Zu- und ab einer bestimmten
Uberschreitung einen Abschlag pro Behandlungstag (vgl. INEK — Institut fir das
Entgeltsystem im Krankenhaus 2017). Die Beteiligung an MalRnahmen zur
Qualitatssicherung gehoért ebenfalls zu einer relevanten Aufgabe der
Transplantationszentren (vgl. hierzu Kapitel 2.3).

Da, wie zu erkennen ist, am Transplantationsprozess diverse Stiftungen und
Einrichtungen beteiligt sind, wird der Kontext des multifaktoriellen Geschehens der
Transplantationsmedizin offensichtlich, mit welchem sich im folgenden Kapitel dezidiert
auseinandergesetzt wird, um die Transplantation als komplexes — nicht ausschlief3lich

medizinisches — Versorgungsverfahren zu wirdigen.

4 Naheres hierzu findet sich in der Vereinbarung tber das Eurotransplant-Budget fiir das jeweilige Jahr
nach § 11 Absatz 1 des Vertrages nach § 12 Absatz 4 Satz 2 TPG (vgl. aktuellste Budgetvereinbarung fiir
das Jahr 2018: GKV-Spitzenverband 0.J.)
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4.2 Transplantationsmedizin als multifaktorielles Geschehen

Der Transplantationsmedizin lediglich einen chirurgischen Eingriff mit Verpflanzung
eines neuen Organs zuzuschreiben, fihrt auch nach Hacker (2015, S. 5) zu kurz.
Demnach wird der jahrzehntelange Prozess auf medizinischer sowie psycho-sozialer
Ebene, der Uber den eigentlichen Eingriff hinaus geleistet werden muss, erkannt. Hierbei
geht es vor allem um die Vorsorge der potentiellen Organempfanger sowie die
Nachsorge der Transplantierten.

Das Transplantationszentrum ist nach der Ubernahme des Patienten aus der
ambulanten Versorgung an die Regularien der BAK (2013) gehalten. Demnach tritt im
Transplantationszentrum eine standige, organspezifische Transplantationskonferenz
zusammen, um Entscheidungen zu einzelnen Patienten Uber die Aufnahme auf die
Warteliste, dessen Flihrung als auch gegebenenfalls die Abmeldung (bei bestehenden
Kontraindikationen) zu treffen und ET sowie der arztlichen Klinik-Leitung dokumentiert
zur Verfigung zu stellen (Bundesarztekammerr 2013, S. 3). Zusammengesetzt ist die
interdisziplinare Transplantationskonferenz aus jeweils einem leitenden oder einem ihn
vertretenden Transplantationschirurgen (Urologen) sowie Nephrologen als Beteiligte der
chirurgischen und konservativen Fachdisziplin und einem Vertreter des arztlichen
Direktors (Bundesarztekammer 2013, S. 12). Dem von Banas et al. (2017, S. 4)
benannten Mehraugenprinzip bei listungsrelevanten Tatigkeiten wird demnach Geniige
getan. Nach der BAK (2013, S. 12 f.) kdnnen sich dariiber hinaus weitere leitende oder
vertretende Fachexperten unterschiedlicher Fachdisziplinen (insbesondere der
Anasthesie, Neurologie, Pathologie, Radiologie, Pharmakologie, Psychosomatik/
Psychotherapie, ein Laborarzt und Facharzt mit immunologischen Kenntnissen sowie
der Pflege) an der Transplantationskonferenz beteiligen.

Nach § 10 Abs. 2 S. 1 Nr. 2 TPG entscheidet uber die Aufnahme auf die Warteliste
generell die Notwendigkeit und Erfolgsaussicht der Transplantation. Nach der BAK
(2013, S. 4) bezieht sich dies auf eine Lebenszeitverlangerung bzw.
Lebensqualitatsverbesserung, welche gréller sein muss, als bei einer sonstigen
Therapie, in Verbindung mit dem jeweiligen medizinischen Zustand des
niereninsuffizienten Patienten, sowohl dem korperlichen als auch dem seelischen. Des
Weiteren hat das Transplantationszentrum gegentber des Patienten vor Aufnahme auf
die  Warteliste,  Aufklarungspflichten bezlglich diverser  Aspekte  der
Organtransplantation wie Erfolgsaussicht, Risiken oder psychischen bzw. sozialen
Folgen wahrzunehmen. Weiterhin ist Uber die postoperative medikamentdse Therapie

sowie die erforderliche Nachsorge aufzuklaren und die Compliance diesbezlglich zu
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fordern. Daneben sind Behandlungen vom verantwortlichen Arzt, welche fir die
Organvermittlung relevant sind — hier aber nicht naher benannt und erlautert werden, da
die Definition dieser generell in das Aufgabengebiet von ET fallen — durchzufihren sowie
deren Ergebnisse und dartUber hinaus Entscheidungen bezuglich eingeschrankt
vermittelbarer Organe nach Aufnahme auf die Warteliste nachvollziehbar zu
dokumentieren. Eine Meldung an die interdisziplinare Transplantationskonferenz ist
daruber hinaus ebenso erforderlich (Bundesarztekammer 2013, S. 4), wie die Meldung
der aktuellsten medizinischen Daten an ET (Bundesarztekammer 2013, S. 8). ET kénnen
darlber hinaus Akzeptanzkriterien mitgeteilt werden, welche nach der BAK (2013, S. 7)
Merkmale sind, die ein vermittelbares Organ aufweisen kann, um vom Zentrum im
modifizierten Vermittlungsverfahren' akzeptiert zu werden. Diese kénnen sich sowonhl
auf die auf der Warteliste gefihrten Patienten (Zentrumsprofil) beziehen, aber auch
individuell fir einen Patienten (Patientenprofil), mit diesem abgestimmt, sein. Durch die
einheitliche Warteliste von ET entsteht ein grolder Patientenpool, mit dem es moglich ist,
nahezu jedes Organ einem idealen Empfanger zuzuordnen (Eurotransplant 0.J.g). Somit
kann nicht nur dem Organempfanger sehr wahrscheinlich langfristig geholfen werden,
auch das Ableben des Organspenders zieht durch ,perfektes Matching“ einen sehr
groflen Wert, durch die mogliche Rettung von sieben Menschenleben (Verband der
Ersatzkassen e.V. 2017, S. 16), nach sich, was vor allem fiir die Hinterbliebenen von
grof3er Bedeutung sein durfte.

Kommt es nun bei einem Patienten in einem von der DSO betreuten
Entnahmekrankenhaus zur Diagnostik'® des ,endglltigen, nicht behebbaren Ausfall[s]
der Gesamtfunktion des GroR3hirns, des Kleinhirns und des Hirnstamms*® (§ 9a Abs. 2
Nr.1 TPG) durch nach §5 Abs.1 S.1 TPG zwei voneinander unabhangig
untersuchenden und hierflr qualifizierten Arzten, besteht grundsatzlich die Méglichkeit
der Organspende. Die Entnahme der Organe des Hirntoten hangt demnach, wie in
Kapitel 2.2 benannt, von verschiedenen Faktoren ab. Fur den Erfolg der Transplantation
ist eine Fortsetzung der intensivmedizinischen MalRnahmen erforderlich. Hierbei werden
Entnahmekrankenhiuser'”” von DSO-Koordinatoren unterstitzt, um mogliche
Komplikationen zu verhindern und somit dem Organempfanger die bestmdgliche

Therapie, durch ausbleibende postmortale Schaden am Organ, zu ermdglichen (Sicksch

S Fir weiterflhrende Informationen  beziiglich ,Besonderer Vermittlungsverfahren“  siehe:
Bundesarztekammer 2013, S. 10 f.

'6 Fir Naheres zur Hirntoddiagnostik siehe: Bundeséarztekammer 2015b

7 Die meisten Entnahmekrankenhuser werden unterjahrig sehr selten (< 1 Organspende/ Jahr/
Krankenhaus) mit dem Organspendeprozess konfrontiert (Sicksch et al. 2014, S. 1)
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et al. 2014, S. 1 f.). Die Freigabe zur Organspende durch die DSO ist nach § 10a TPG
gesetzlich normiert und erfolgt nach eingehender arztlicher Beurteilung und
erforderlichen Laboruntersuchungen.

Fir die nun, nach der Hirntodfeststellung, verlaufende Zuteilung des flr geeignet
erklarten Organs eines Organspenders an einen passenden, auf der Warteliste bei ET
befindlichen, Patienten, geht die Vermittlungsstelle bei der Allokation neben der nach
§ 12 Abs. 3 S. 1 TPG bereits benannten Erfolgsaussicht und Dringlichkeit, auch nach
der nationalen Organaustauschbilanz als Prinzip der Zuteilung vor (Eurotransplant
0.J.h). Die von der BAK (2013, S. 13 ff.) fiir die Allokation einer Niere beschriebenen
relevanten medizinischen Kriterien, sind die Blutgruppenkompatibilitat im A-B-0-System
sowie der Grad der Kongruenz der HLA-Merkmale und die errechnete Mismatch-
Wahrscheinlichkeit zwischen Spender und Empfanger, welche flir den langfristigen
Transplantationserfolg wichtig ist. Die Wartezeit auf eine Niere, beginnend mit dem
ersten Tag der Dialyse, ist ebenso ein entscheidendes Allokationskriterium, wie die
Ischamiezeit des Organs, welche im Vergleich zur Wartezeit kurz sein sollte, um viele
Punkte fur die Vermittlung zu erhalten. Hochimmunisierte Patienten werden, aufgrund
ihrer generell geringeren Chancen ein Organangebot zu erhalten, im sogenannten
Acceptable Mismatch-Programm privilegiert berlicksichtigt. Das bedeutet, dass flr diese
potentiellen Organempfanger andere Blutgruppenregeln gelten. Verschiedene kritische
medizinische und psychische Umstande fihren zu einer ,High-Urgency“-Listung auf der
Warteliste und rechtfertigen eine vorrangige Zuteilung einer Niere. Eine
Sonderkonstellation, flir die mehr Punkte bei der Allokation vergeben werden, gibt es bei
auf die Warteliste aufgenommenen Kindern und Jugendlichen vor Vollendung des 16.
Lebensjahres bzw. wenn diese sich noch in der Entwicklungsphase befinden. Aus den
genannten Kriterien ergibt sich ein Gesamt-Punktwert des potentiellen Empfangers, der
entscheidend fur die Vermittlung eines geeigneten Organs ist. Sonderregelungen gibt es
fur padiatrische Empfanger sowie Spender und Empfanger, die alter als 65 Jahre sind
(Bundesarztekammer 2013, S. 13 ff.).

Zur Entnahme, Vermittlung und Ubertragung eines Organs zu Transplantationszwecken
werden in §11 Abs.1 S.1 TPG, die Transplantationszentren und
Entnahmekrankenhduser als gemeinschaftlich arbeitende Einrichtungen normiert. Fur
die Organisation dieses Prozesses ist, wie bereits aus Kapitel 4.1 bekannt, die
Koordinierungsstelle, DSO, beauftragt (vgl. § 11 Abs. 1 u. 2 TPG). Die Entnahme der
Organe eines Organspenders geschieht nach § 11 Abs. 4 S. 5 TPG durch von der DSO

beauftragte Arzte. Hierbei sind die Entnahmekrankenhauser verpflichtet, die
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Organentnahme in einem ,dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik®
(§ 92 Abs. 2 Nr. 2 TPG) entsprechenden Operationssaal von, nach § 9a Abs. 2 Nr. 3
TPG, fir die Organentnahme qualifiziertem Personal, durchzufihren.

Die DSO ist sodann, nach erfolgreicher Entnahme von Spenderorganen, fur
Konservierung, Verpackung, Kennzeichnung und den Transport selbiger nach § 11
Abs.1a S.2 Nr.7 TPG in das jeweilige, durch ET allozierte,
organempfangerbehandelnde Transplantationszentrum verantwortlich. Naheres zu
diesem logistisch anspruchsvollen Prozess regelt die Verfahrensanweisung der DSO
nach § 11 Abs. 1a Nrn. 6 u. 7 TPG'®. Nachdem das Organ im Transplantationszentrum
angekommen ist, in welchem der Empfanger bereits auf die Transplantation vorbereitet
wurde (Deutsche Stiftung Organtransplantation 0.J.g), muss nach § 10 Abs. 2 S. 1 Nr. 4
TPG eine Prifung hinsichtlich des Abschlusses und der Dokumentation der in § 10a
TPG aufgeflihrten Organ- und Spendercharakterisierung sowie zur Konservierung und
des Transports des Organs erfolgen. Nach Abschluss dieser, ist eine der Hauptaufgaben
des Transplantationszentrums, die Implantation des vermittelten Spenderorgans durch
das daflr erforderliche medizinische Personal. Ersichtlich wird, dass keine gesetzlich
normierte Regelung existiert, welche die explizite Qualifikation eines Operateurs bzw.
Transplanteurs, der eine Transplantation durchfiihrt, aufzeigt. Allenfalls fir die
Entnahme von Organen ist nach § 9a Abs. 2 Nr. 3 TPG, die fur die Enthahme notwendige
Qualifikation des medizinischen Personals benannt. Allerdings wird auch hier nicht
ersichtlich, welche Qualifikation ein Chirurg aufweisen muss, um Organe entnehmen zu
durfen. Schliel3lich sind menschliche Organe ein rares Gut und sollten mit groRter
Sorgfalt verwendet werden, sowohl im Entnahme- als auch im Implantationsprozess.
Nach der erfolgten Implantation des Organs ist das Transplantationszentrum nach § 10
Abs. 2 S. 1 Nr. 7 TPG verantwortlich, wie auch pra-operativ, eine psychische Betreuung
der Organempfanger sicherzustellen. Daneben ist die Umsetzung der bereits
benannten, postoperativen medikamentdsen Therapie mit Immunsuppressiva, um das
Risiko der Abstoldungsreaktion des Transplantats zu verringern, erforderlich.

Die DSO zeichnet sich im Koordinierungsprozess insbesondere auch den Angehdrigen
des Organspenders verantwortlich. So bietet sie den Hinterbliebenen ein weiterhin, nach
der erfolgten Organspende, jahrelanges breites Angebot an
Unterstutzungsmaoglichkeiten, neben den unterstitzenden MalRnahmen in der direkten

Organspendesituation, an. Hierzu gehéren Erfahrungsaustausche mit anderen,

8 Fur weiterfihrende Informationen diesbeziiglich siehe: Deutsche Stiftung Organtransplantation 2018a.
Insbesondere die Seiten 21-24 sind hier fiir den angesprochenen Prozess von Relevanz.
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dasselbe Schicksal teilenden Menschen, oder Auskunftsmitteilungen Uber den
Gesundheitszustand des Organempfangers in anonymisierter Form (Deutsche Stiftung
Organtransplantation o0.J.h). Nach der BAK (2007, S. A 3428) sind die Basen des
Transplantationsprozesses neben den gemeinschaftlich zusammenarbeitenden
Transplantationszentren, Entnahmekrankenhdusern und der DSO, die grundlegende
Hilfsbereitschaft der Arzte, der Einsatz fiir auf der Warteliste befindlichen Patienten
sowie die Empathie fur trauernde Hinterbliebene.

Zusammenfassend kann konstatiert werden, dass die Transplantationsmedizin
gemeinschaftlich miteinander agierende Stiftungen und Einrichtungen vereint, um im
Sinne der auf ein lebenserhaltendes Organ wartenden Patienten sowie der erfolgreich
Transplantierten und mit Respekt gegeniber der Organspender und deren
Hinterbliebenen handeln zu kénnen. Hierzu haben auch Mathur & Talwalker (2018, S.
1306), allerdings auf das Organ Leber bezogen, aber in diesem Kontext trotzdem zu
benennen, herausgestellt, dass es eines mehrdimensionalen Ansatzes, der die diversen
Bereiche des Transplantationsgeschehens berticksichtigt, bedarf, um die tatsachlich
erbrachte Qualitat eines Lebertransplantationszentrums evaluieren zu kdnnen. Bei den
Bereichen handelt es sich unter anderem um medizinische, soziale oder psychische
patientenseitige Faktoren, das Umfeld und die Geschehnisse rund um die Organspende

sowie die Strukturierung und die Prozesse des Transplantationsprogrammes.
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4.3 Strukturelle Mindestanforderungen

Grundlegend und von Nashan et al. (2015, S. 158) herausgestellt und bemangelt, fehlt
es an einer gefestigten Struktur eines Transplantationszentrums. Das hat sich auch in
den letzten drei Jahren, seit Tatigung dieser Aussage, nicht gedndert. Der Gesetzgeber
normiert keine Regelungen im TPG und auch Beauftragungen der BAK nach § 16 TPG:
,Richtlinien zum Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft, [...]¢
aufzustellen, zielen nicht auf Strukturanforderungen eines Transplantationszentrums ab.
So ist bereits nach Durchsicht von drei verschiedenen, zufallig ausgewahlten,
Transplantationszentrums-Internetprasenzen und den hierin  benannten, am
Nierentransplantationsprozess beteiligten Kliniken, Institutionen und Einrichtungen
sowie deren miteinander wirken, zu erkennen, dass jedes Transplantationszentrum
eigene organisatorisch strukturelle Standards aufweist und Schwerpunkte legt™®.

So koénnten nach Auffassung von Nashan et al. (2015, S. 159) die
Organisationsstrukturen insbesondere in den angloamerikanischen Regionen als Vorbild
fur Deutschland dienen. Kolkmann et al. (2001, S. A 2147) konstatierten vor Uber 15
Jahren, dass nach Auffassung der BAK und Vertretern der DTG, der Erfolg einer
Transplantation am Outcome, also dem Uberleben und der mdglichst langjahrigen
Transplantatfunktion bemessen werde. Dem ist insofern zuzustimmen, da die
Qualitatsindikatoren zur Ergebnisqualitdt das valideste Messinstrument zur
Qualitatsbeurteilung darstellen, weil zumeist zwei harte und leicht zu bemessene
Endpunkte entscheidend sind: Hier sind Uberleben vs. Tod oder langjahrige
Transplantatfunktion vs. Transplantatverlust als Beispiele zu benennen. Entscheidend
und als unbestritten deklariert die BAK (2001, S. 7) aber die direkte Beeinflussung der
Prozess- und Ergebnisqualitat durch die Strukturqualitat eines
Transplantationszentrums. Demnach koénnten bei auffallend niedriger Prozess- oder
Ergebnisqualitdt im Rahmen der externen stationaren Qualitatssicherung Mangel in der
Strukturqualitdt der Grund sein, was wiederum die Struktur-Mindestanforderungen an

ein Transplantationszentrum rechtfertigen wiirde. So, die BAK (2001, S. 7) weiter, wirde

19 Siehe hierzu, sowie von den Internetprasenzen weiterfiihrende Verweise:
Universitatsmedizin der Johannes Gutenberg-Universitat Mainz:
(Universitatsmedizin Mainz 2018) und (Lang & Lutz 0.J.)
Katharinenhospital Stuttgart:

(Katharinenhospital Stuttgart 0.J.a) und (Katharinenhospital Stuttgart 0.J.b)
Medizinische Hochschule Hannover:

(Klempnauer o0.J.)
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auch erst im Rahmen der extern vergleichenden Qualitatssicherung, bei auftretender

schlechter Ergebnisqualitat, intervenierend in die Strukturqualitat eingegriffen.

Organisatorische und infrastrukturelle Mindestanforderungen

Im Folgenden werden die generell organisatorisch-transplantationsmedizinischen
Aspekte, welche bundes- bzw. landespolitisch normiert und von den beteiligten
Institutionen und Einrichtungen umzusetzen sind, dargestellt und mittels der
(Uberschaubar) verfligbaren und nutzbaren Literatur, eine Zusammenschau von
Mindestanforderungen zu organisatorischen und infrastrukturellen Aspekten,
vorgenommen.

Von Nashan et al. (2015, S. 154) wird beschrieben, dass besonders im
angloamerikanischen Raum mit der Spezialisierung in der Transplantationsmedizin,
Auswirkungen auf die organisatorischen Strukturen einhergehen. Die Folgen hieraus
seien als positiv anzusehen, da zum einen das eigenstandige Berufsbild des
Transplantationsmediziners anerkannt werde und darliber hinaus dessen fachliche
Kompetenz als hoch einzustufen sei. Daneben wirden eine Weiterentwicklung der
Transplantationsmedizin sowie kongruente Standards resultieren. Fur grundlegende
oder auch ,nur® partielle, aber wohl fir die Transplantationsmedizin entscheidende,
Anpassungen der Organisationsstrukturen in Deutschland bedarf es des politischen
Willens und dessen rechtliche Umsetzung. Ein erster Schritt wird gewagt, indem durch
die Zusatzweiterbildung zum Transplantationsmediziner der fehlenden Spezialisierung
entgegenwirkt werden soll (vgl. hierzu Kapitel 2.4). Die Landesarztekammern sind nun
fur die Umsetzung der MWBO-Novelle verantwortlich, um die Ubernahme in die
Bundeslander-Heilberufsgesetze zu ermdglichen (Deutsches Arzteblatt 2018b).
Inwiefern die Inhalte dieser der Transplantationsmedizin genigen, um auch die
organisatorischen Versorgungsstrukturen anpassen zu kénnen ist offen, da hierflr
derzeit noch keine Daten vorliegen, was allerdings erforderlich ist, um eine Beurteilung
vornehmen zu kdnnen.

In diesem Kontext ist auch die Strukturierung der deutschen Transplantationslandschaft
in Bezug auf die Entnahmekrankenhduser mit fehlender (bergreifender
Organisationsstruktur, wie sie Nashan et al. (2015, S. 158) beméangelt, zu benennen. Die
58 Organbeschaffungsorganisationen Amerikas (Organ procurement organizations,
OPOs) sind mit ihrer Arbeit in ihren jeweiligen Servicebereichen fur die Erhéhung der
(registrierten) Spenderzahlen sowie die Koordination des Spendenprozesses

verantwortlich. Hierfur ist eine Zertifizierung des Centers for Medicare and Medicaid
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Services und die Befolgung der geltenden Vorschriften erforderlich (Health Resources &
Services Administration 0.J.). Ersichtlich ist in diesem Zusammenhang, dass die OPOs
in den Vereinigten Staaten von Amerika die Aufgaben Gbernehmen, die in Deutschland
von der BZgA bzw. der DSO voneinander getrennt ausgeubt werden.

Die Transplantationskliniken Amerikas missen nach den Statuten des Organ
Procurement and Transplantation Network (OPTN, 2018, S. 57) ein Programm zur
Qualitatsbeurteilung und Leistungsverbesserung (Quality Assessment and Performance
Improvement; QAPI) entwickeln, implementieren und pflegen. Dieses muss fortlaufend
und datengesteuert sein sowie die Einhaltung der OPTN-(Mindest)anforderungen
kontrollieren und evaluieren. Konzipiert sein soll es darliber hinaus zur Erzeugung
quantifizierbarer, prozessverbessernder Aktivitaten. FUir Deutschland existieren
vergleichbare Standards eines Qualitdtsmanagement- bzw.
Qualitatsuberprufungssystems in den Transplantationskliniken nicht. Nach einer
vorzunehmenden Vereinheitlichung der Strukturen und Prifung hinsichtlich personeller
und technischer Umsetzbarkeit, sollten die genannten Anforderungen eines QAPI-
Programms auch in Deutschland implementierbar sein. Bei der Entwicklung eines
Qualitatsbeurteilungs- und Leistungsverbesserungssystems kann sich demnach auch
an internationalen Standards bedient werden.

In ihren Anforderungen fir Transplantationskliniken gibt das OPTN (2018, S. 57)
weiterhin eine allgemeingultige und nicht organspezifische Anforderung einer
angemessenen Ausstattung mit adaquaten Ressourcen flr ein erfolgreiches
Transplantationsprogramm an. So sind dem Transplantationsprogramm genigend
Operationssale, Aufwachrdume, Intensivpflegeressourcen und chirurgische Betten
sowie das hierflr notwendige Personal zur Verfligung zu stellen. Gleichsam zu diesen
allgemein geltenden organisatorisch-infrastrukturellen Anforderungen, finden sich auch
bei der DGfN (2015, S. 2 ff.) verschiedene organisatorisch-infrastrukturelle
Anforderungen, welche zur Zertifizierungserlangung erfillt sein missen. So erklart die
Gesellschaft die Verbesserung der drei Qualitdtsdimensionen als Hauptziel dieses
Zertifizierungssystems. Hierin werden auch, wie in den Statuten des OPTN, lediglich
genugend zur Verfigung stehende Operationssale, um die dauerhafte OP-Verflgbarkeit
gewahrleisten zu kdnnen oder das Vorhalten von 15 Krankenhausbetten, welche unter
der FUhrung eines weisungsunabhangigen Nephrologen stehen sollen, als Anforderung
benannt.

Anzumerken ist, dass es bei einem nicht-planbaren Ereignis wie einer Transplantation

(vgl. hierzu Kapitel 3.2.3), zwingend erforderlich sein muss, jederzeit und unverzuglich
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auf ein Organangebot reagieren zu kénnen, wozu die Vorhaltung von Operationssalen
und anderen infrastrukturellen Ressourcen wie chirurgischen, internistischen oder
intensivmedizinischen Betten zweifelsfrei als Mindestanforderung zu zahlen sind.
Allerdings ergibt eine Nennung von einer definierten Anzahl an Operationssalen oder
auch beispielsweise internistischen Betten in diesem Zusammenhang wenig Sinn.

An mehreren Stellen als strukturelle Anforderung von der DGfN (2015, S. 4 ff.), sind die
institutionalisierte  Zusammenarbeit mit- und der Anschluss an- diverse(n)
medizinische(n) Fachbereiche(n), aufgefiihrt. Bezugnehmend auf Kapitel 4.1 und 4.2
dieser Arbeit, ist ein zwingend interdisziplinares Arbeiten auch als aufierst sinnhaft
anzusehen. Hier sind sowohl die organisatorische Umsetzung des
Transplantationszentrums als auch die infrastrukturelle Realisierung der Vorhaltung
dieser Anforderungen zu erwarten. Demnach wird das Erfordernis der Anbindung an die
» 1 ransplantations“-Immunologie, Mikrobiologie, interventionelle Radiologie, Urologie
sowie Chirurgie benannt. Mit der Nephro- bzw. Transplantationspathologie soll dartiber
hinaus eine institutionalisierte Zusammenarbeit erfolgen, damit bei entsprechender
Indikation (zur Transplantation) innerhalb eines bestimmten Zeitfensters der Befund
erhoben werden kann. Wie auf die benannten Anforderungen oder die Anzahl von
verfligbaren Krankenhausbetten geschlossen wurde, ist leider nicht ersichtlich, da eine
transparente Darstellung bzw. das methodische Vorgehen an dieser Stelle nicht
erkennbar sind. Ersichtlich ist allerdings, dass eine ausreichende Anzahl an
Krankenhausbetten bei Versorgung von Patienten mit Komplikationen nach dem
Transplantationseingriff vorzuhalten ist.

Ferner ist nach der DGfN (2015, S. 6) eine ambulante, den Fachbereich Nephrologie
einbindende, Nachsorgemdglichkeit zu erfullen sowie ein 24-stindiger nephrologischer
Bereitschaftsdienst vorzuhalten. Dies ist demzufolge als organisatorische, aber auch
gleichzeitig fachlich-personelle, Mindestanforderung im Bereich der organisatorischen
Planung zu verstehen. Insbesondere der Bereitschaftsdienst stellt bei Komplikationen
eine sinnvolle und erforderlich zu bedienende Ressource dar. Zu hinterfragen bleibt in
diesem Kontext, warum kein 24-stundiger chirurgischer Bereitschaftsdienst als
Zertifizierungsanforderung gelistet wird, wobei dieser aber zwingend erforderlich ist, um
jederzeit sowohl Organimplantationen als auch Revisionseingriffe bei post-operativen
Komplikationen durchfiihren zu kénnen. Eine Festlegung diesbezuglich ist als zwingend
erforderlich anzusehen.

Weitere, als die oben als allgemein betitelten, Anforderungen finden sich in den Statuten
des OPTN (2018, S. 57), welche in den meisten Fallen expliziter als die der DGfN (2015)
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sind. So ist eine schriftliche Vereinbarung mit Histokompatibilitdtslaboren, welche von
dem OPTN zugelassen sein mussen, um fir den Transplantationsprozess eines
Transplantationszentrums wichtige Aufgaben, wie die Gewebetypisierung, durchfihren
zu kénnen, zwingend erforderlich. Zu den Histokompatibilitatslaboren gibt es gesonderte
Anforderungen, welche sich ebenfalls in den OPTN-Statuten befinden®. Weiterhin
aufgeflhrt sind der erforderliche Zugang zu Blutkonserven, die in ausreichend grolRer
Menge zur VerfUgung stehen mussen sowie eine diesbezlglich umfassende
Blutbankunterstitzung. Diese Normierung scheint insofern erforderlich zu sein, als dass
operative Komplikationen zu grofdem Blutverlust fihren kdénnen, wodurch es fir den
Patienten, bei nicht rechtzeitiger Verfugbarkeit von ausreichend grolen Mengen an
(Fremd)Blut, zu schwerwiegenden gesundheitlichen Schaden bis hin zum Tod kommen
koénnte. Dartiber hinaus sind, vergleichbar zu den Anforderungen der DGfN (2015, S. 5),
nach den Anforderungen des OPTN (2018, S. 57) zusatzliche Labordienstleistungen,
wozu insbesondere der direkte Zugang zur Mikrobiologie, klinischen Chemie sowie die
Uberwachung immunsuppressiver Medikamente gehoren, fiir Transplantationskliniken
unerlasslich und standig zu erreichen, um routinemaRige Auswertungen, beispielsweise
bezlglich des Empfanger-Spender-Matchings sowie der Nachsorge, betreiben zu
kénnen. Ein Zugang zu Radiologiediensten ist ebenso Voraussetzung zur Aufnahme
eines Transplantationsprogramms in den Vereinigten Staaten von Amerika, wie die
Verpflichtung der Transplantationskliniken zu einer Kooperation mit einer OPO.

Die Regelungen des OPTN sind fur alle Transplantationszentren Amerikas einheitlich,
sodass es in Bezug auf die Mindestanforderungen an die Strukturen keine Divergenzen
geben kann. Als Allheilmittel sollen diese allerdings nicht angesehen werden und eine
Evaluation der Sinnhaftigkeit der Anforderungen ist mit Sicherheit erforderlich. Sie
stellen  aber immerhin eine Basis an  Strukturanforderungen  eines
Transplantationszentrums dar, welche in Deutschland fehlen. In diesem Zusammenhang
ist anzumerken, dass flr GroRRbritannien ebenfalls keine strukturellen Anforderungen an
die Transplantationszentren identifiziert werden konnten, was eine breitere
Zusammenschau von Struktur-Anforderungen ermoglicht hatte.

Weiterhin ist zu erwahnen, dass das Membership and Professional Standards
Committee (MPSC) fiir die Uberprifung der Erfillung der Mitgliedschafts-Anforderungen
des OPTN sowie daruber hinausgehend flir notwendige Anpassungen bezulglich der

Mitgliedschaftskriterien zustandig ist, um somit die Einhaltung und Weiterentwicklung

20 Fiir die detaillierten OPTN-Anforderungen an die Histokompatibilitatslabore siehe insbesondere Seite 48—
55 von: Organ Procurement and Transplantation Network 2018
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der Standards sicherzustellen. Daneben ubemimmt das MPSC Aufgaben der
Leistungsbewertung der Transplantationszentren und gibt Empfehlungen an den
Vorstand bei RichtlinienverstéRen (Organ Procurement and Transplantation Network
0.J.). Sollte es Transplantationsprogrammen einmal nicht gelingen, die Anforderungen
des OPTN zu erfillen, so konnen von dem Netzwerk diverse MalRnahmen veranlasst
werden, um auf die Nichteinhaltung der Mindestanforderungen zu reagieren (Organ
Procurement and Transplantation Network 2018, S. 153 ff.). Diese sollen, da nicht
Schwerpunkt der Arbeit, hier auch nicht weiter aufgefiihrt werden. Konstatierend ist die
Sinnhaftigkeit der Uberpriifungen und Reaktionen beziglich der Nichteinhaltung von
Strukturanforderungen herauszustellen. Diese waren fur deutsche
Transplantationszentren nach Implementierung vergleichbarer Anforderungen
selbstverstandlich ebenfalls anzustreben (vgl. hierzu Kapitel 5).

Darlber hinaus und nicht fur Deutschland in dieser Form ersichtliche, organisatorische
Regularien schafft das OPTN (2018, S. 57 f.) beziglich eines detaillierten
Programmabdeckungsplans (Program Coverage Plan, PCP), den der Direktor des
Transplantationsprogramms, welcher ein Arzt bzw. Chirurg des
Transplantationsprogramms sein muss und vom selbigen zu bestimmen ist, gemeinsam
mit dem leitenden Internisten und -Chirurgen erstellt. Demnach soll dieser die
kontinuierliche medizinische und chirurgische Versorgung durch das hierflir erforderliche
medizinische Personal darstellen, um ihn dann an das United Network for Organ Sharing
(UNOS) — Administrator des OPTNs — zu Ubersenden. Dezidiert sind von dem OPTN
(2018, S. 59) sieben Anforderungen an den PCP aufgeflihrt, die im Folgenden vorgestellt
werden sollen, um zu eruieren, ob eine Ubertragung fiir deutsche
Transplantationskliniken moglich ware. Die kontinuierliche und standige Abdeckung des
Transplantationsprogramms mit Transplantationschirurgen und -Internisten sollte
ohnehin eine Selbstverstandlichkeit fur jedes Transplantationszentrum nach bzw. in
Folge der Spezialisierung sein, wird aber explizit als erste Anforderung aufgefihrt. Zum
Vergleich, in Deutschland finden sich diesbeziiglich keine Gesetze oder Richtlinien,
sodass es bereits an der verbindlichen Vereinbarung zur wichtigsten vorzuhaltenden
Ressource der Strukturqualitatsmindestanforderungen, dem erforderlichen Personal,
fehlt.

Sowohl nach der Richtlinie fiir die Wartelistenfiihrung und die Organvermittlung zur
Nierentransplantation der BAK (2013, S. 4) als auch den Statuten des OPTN (2018, S.
59) sind die auf der Warteliste zur Organtransplantation befindlichen Patienten, aufgrund

von zentrumsinternen — beispielsweise personellen oder organisatorischen -
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Gegebenheiten, Uber die moglicherweise in diesem Zusammenhang stehende nicht-
rechtzeitige Transplantierbarkeit eines verfligbaren Organs zu informieren. Hierbei stellt
sich jedoch die Frage, wie es zulassig sein kann, dass Transplantationszentren ein
Transplantationsprogramm fuhren dirfen, in dem aufgrund von organisatorischen oder
personellen Mangelsituationen, Patienten nicht bedarfsgerecht versorgt werden, zumal
es sich bei der Transplantation um einen lebenserhaltenden Eingriff handelt. Wahrend
in Deutschland der Patient hieriber lediglich bei Aufnahme auf die Warteliste zu
informieren ist (Bundesarztekammer 2013, S. 4), wird in den Vereinigten Staaten von
Amerika eine rechtfertigende schriftliche Erklarung des Transplantationsprogramms
erforderlich, welche von dem MPSC flr akzeptabel befunden werden muss (Organ
Procurement and Transplantation Network 2018, S. 59). Dieser Ausnahmeregelung von
der dauerhaften Erflullung des Versorgungsauftrags entgegen, steht allerdings zum
einen die Anforderung des OPTN (2018, S. 59), dass ein Transplantationschirurg flir den
unmittelbaren pra- und intraoperativen Prozess bei eingehendem Organangebot
rechtzeitig verfigbar sein muss, um die notwendigen Schritte einschlieRlich der
Transplantation per se durchfihren zu kénnen. Fir diesen Punkt misste demnach um
konsistent in den Anforderungen zu sein, ebenso die oben angesprochene
Ausnahmeregelung bestehen, da sie erneut mit dem erforderlichen vorzuhaltenden
Personal korreliert oder, und das ware als sinnvoller anzusehen, die Ausnahmeregelung
durfte gar nicht erst bestehen. Ein weiteres Beispiel hierfir liefert eine weitere klare
Anforderung an das Transplantationszentrum in Form von zusatzlich zugelassenen
Transplantationschirurgen und Transplantationsinternisten, um die fr ihren Fachbereich
notwendigen Eingriffe und Untersuchungen selbststandig durchfihren zu kénnen. Zum
anderen ist das Transplantationszentrum nach der BAK (2013, S. 8) sinnvollerweise
dafir verantwortlich, dass ein, fur auf der Warteliste des Zentrums befindlichen
Patienten, verfugbares Organ, stehen dem keine personlichen oder medizinischen
Grinde entgegen, transplantiert werden kann. Aus diesem Grund ist es auch
entscheidend und erforderlich, dass das Transplantationszentrum bzw., und hier greift
erneut eine (nicht nachzuvollziehende) Ausnahmeregelung, ein es vertretendes Zentrum
eine Entscheidung bezuglich der Annahme eines Organangebots von ET standig und
sofort tatigen kann. Schnelligkeit im unmittelbaren pra- und intra-operativen Prozess
sowohl auf Zentrums- als auch Patientenseite (vgl. hierzu Kapitel 4.4) ist ebenfalls
geboten, um die Ischamiezeit mdoglichst gering 2zu halten. Sollte das
Transplantationszentrum die aufgefihrten Anforderungen nicht leisten kdnnen, so sind

ET die Grinde hierflir zu nennen (Bundesarztekammer 2013, S. 9). Leider gibt es von
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ET selbst, zu den aus organisatorischen Grinden abgelehnten Organen, keine
systematisch publizierten Ergebnisse. Hieraus konnte ersichtlich werden, wie die
Ablehnungsquote aufgrund fehlender (Organisations-)Strukturen eines
Transplantationszentrums ware, um daraus wiederum Handlungsimplikationen ableiten
zu kénnen.

Weiterhin vom OPTN (2018, S. 59) als Anforderung des PCP aufgefuhrt, ist eine nicht
zuldssige kooperierende Losung zweier oder mehrerer Transplantationszentren, welche
mehr als 30 Meilen (~ 48,28 Kilometer) voneinander entfernt sind, bezlglich der
Einsatzmaoglichkeit desselben Transplantationschirurgen bzw. -internisten. In diesem
Zusammenhang ware es flr Deutschland kritisch zu hinterfragen, ob es Uberhaupt
sinnhaft ware bzw. ist — da es die Anforderung erflllen wirde — mindestens zwei
Transplantationszentren in einem Abstand von weniger als 50 Kilometern vorzuhalten.
Eine gesundheitspolitisch oftmals argumentierte vorzuhaltende flachendeckende
Versorgung ware jedenfalls nicht gefahrdet, wiirde eines der Transplantationszentren
von der Versorgung ausscheiden. Allerdings ware auch eine organisatorische und
fachspezifische Blndelung der Kompetenzen zu bestimmten Organen, beispielsweise
Herz und Lunge an einem Zentrum, Niere und Pankreas an dem anderen, eine
Uberlegenswerte Losung um die strukturellen Mindestanforderungen erflllen zu kénnen.
Far Deutschland bliebe zu eruieren, ob das Vorhalten eines Transplantationschirurgen
bzw. -internisten fir mindestens zwei unterschiedliche Transplantationszentren
Uberhaupt moéglich ware. Aber auch in dieser Anforderung ist die Einhaltung selbiger
nicht als zwingend erforderlich anzusehen, da von dem OPTN (2018, S. 59) die
begleitenden Umstande durch das MPSC gepriift und gegebenenfalls die kooperierende
Lésung genehmigt werden koénnte. Darlber hinaus, sollte das MPSC keine
Ausnahmeregelungen vorsehen oder gibt es in den beteiligten Transplantationszentren
weitere Transplantationschirurgen bzw. -internisten, dirften der leitende Chirurg bzw. -
Internist eines Transplantationsprogrammes als selbiger nicht in einem anderen
Transplantationszentrum fungieren. Weiterhin muss ein Transplantationsprogramm den
Patienten bei Aufnahme auf die Warteliste sowie bei Anderungen des
Transplantationsprogramms bzw. des Personals den PCP aushandigen (Organ
Procurement and Transplantation Network 2018, S. 59). Alle transparenzférdernden
Aktivitdten, zu denen auch das Aushandigen eines Programmabdeckungsplans zahlen
wirde, sollten bei allen am Transplantationsprozess Beteiligten aus intrinsischer
Motivation eine besondere Stellung im Transplantationsprozess einnehmen. Dartber

hinaus  wirde das  gegenwartige  Leistungsvermdgen des  jeweiligen
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Transplantationszentrums im Programmabdeckungsplan ersichtlich werden und
demnach Rulckschlisse auf die Praktikabilitit des Transplantationsprogramms
ermdglichen. Profiteure waren in erster Linie die Patienten, insbesondere bei
Wartezeiten auf ein Organ von mehreren Jahren, wie bei der Niere.

Daruber hinaus ist jedes Transplantationsprogramm nach den Anforderungen des OPTN
(2018, S. 60) zur Beschreibung bei Veranderungen im Schlisselpersonal in Form eines
sogenannten Nachfolgeplans angehalten. UNOS ist Uber eine Veranderung binnen einer
Woche nach Bekanntwerden im Transplantationszentrum hieriber zu unterrichten. Als
mogliche Anderung werden der Weggang oder auch ein Positionswechsel des
Primarchirurgen bzw. -internisten, seine voribergehende Abwesenheit oder auch ein
Wiedereinsetzen des vorherigen Primarchirurgen bzw. -internisten benannt. Hierzu gibt
es weitere spezielle Anforderungen der Handhabung dieser Umstande an das
Transplantationszentrum, welche in dieser Arbeit aber nicht ndher betrachtet werden
sollen. Fir deutsche Transplantationszentren sollten die gegebenenfalls personell-
strukturellen Veranderungen im Transplantationsprogramm ebenfalls ein verpflichtender
Anlass sein, sich binnen klirzester Zeit nach Bekanntwerden der Anderungen an eine
geeignete Institution, beispielsweise das IQTIG, zu wenden, um dieses dartber in
Kenntnis zu setzen. Hieran kdnnten Qualitatssicherungsmaflinahmen sowie weitere, auf

die fortwahrend adaquate Patientenversorgung gerichtete, Aktivitdten ankntpfen.

Die fur eine zu zertifizierende nephrologische Schwerpunktklinik (2018) benannten
erforderlichen Behandlungseinheiten bzw. Kooperationen beziehen sich auf Abteilungen
fur Nephrologie, Shuntchirurgie/ Nephrologie, Shuntchirurgie/ Gefalchirurgie,
Intensivmedizin, Radiologie/ Angiologie, Interventionelle Radiologie, Chirurgie (PD-
Katheter) sowie die Urologie und Kardiologie mit jeweils 24-stindiger
Versorgungsmaglichkeit (DGfN 2018, S. 3). So erscheint es fur eine nephrologische
Schwermpunktklinik und demzufolge auch fur die Kliniken, welche die Zusatzzertifizierung
um den ,Schwerpunkt fiir Nierentransplantation® erhalten wollen, erforderlich zu sein,
diese Fachgebiete flr die Versorgung des Patientenklientels vorzuhalten. Ergénzend
hierzu musste die Nephrologische Schwerpunktklinik um den Zusatz ,mit Schwerpunkt
fuir Nierentransplantation“ nach den Ausfihrungen der DGfN (2015, S. 4 ff.) zusatzlich
eine Zusammenarbeit mit der Nephro- bzw. Transplantationspathologie sowie eine
dauerhafte und jederzeit anwendbare Anbindung an die (,Transplantations®)-
Immunologie, Mikrobiologie und Gefalichirurgie aufweisen. Daneben stellen die

Zusammenarbeit mit Selbsthilfegruppen sowie die ambulante nephrologische
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Nachsorgemoglichkeit weitere organisatorisch-infrastrukturelle Anforderungen an eine
Nephrologische  Schwerpunktklinik um den Zusatz ,mit Schwerpunkt fiir
Nierentransplantation®. In Anbetracht der Anforderungen des OPTN an ein
Transplantationszentrum (2018, S. 57 ff.), welche sich beispielsweise auf die Regularien
bezlglich der Blutbankversorgung oder auch die notwendige Zusammenarbeit mit Fach-
Experten der Physiotherapie bzw. Rehabilitation beziehen bzw. auch der Forderung des
TPG, nach § 10 Abs. 2 S. 1 Nr. 7 TPG die Sicherstellung einer pra- und postoperativen
psychischen Betreuung zu gewahrleisten (vgl. Kapitel 4.2), ist zu konstatieren, dass sich
in den Anforderungen der DGfN (2015; 2018) keine Aussagen hierzu finden?'. Zwar
normiert der Gesetzgeber beispielsweise eine pra- und postoperative psychische
Betreuung, allerdings versteht sich diese Anforderung lediglich als Rahmen, in dem sich
die Transplantationszentren frei bewegen kénnen, wie es die DGfN (2015; 2018) in ihren
Zertifizierungsanforderungen erwiesenermallen ebenfalls getan hat. So sollte dem
Gesetzgeber daran gelegen sein, nicht nur fir die psychische Betreuung, sondern auch
fir die anderen nicht eindeutig formulierten organisatorisch-infrastrukturellen
Anforderungen an ein Transplantationszentrum, eindeutiger und praziser zu werden und

aullerdem die zu beteiligenden Fachdisziplinen klar zu benennen.

Personelle und fachliche Anforderungen

Wird das arztliche Personal eines Nierentransplantationsprogramms betrachtet, so sind
nach den Anforderungen der DGfN (2018, S. 6) drei Nephrologen, welche der
internistischen Medizin zuzuordnen sind, als Vollzeitkrafte (VK) aufzuweisen. Hiervon
abweichend ist es moglich, auch Teilzeitkrafte (TZK) vorzuhalten, die mindestens eine
50 %-Beschaftigung abdecken; jedoch darf die Anzahl an insgesamt drei VK nicht
unterschritten werden, unabhangig von der jeweiligen Ausgestaltung. Darlber hinaus ist
es zulassig, einen Facharzt fir Innere Medizin als eine VK zu zahlen. Dieser muss sich
allerdings bereits in der Zusatzweiterbildung zum Nephrologen befinden. Eine personelle
Anforderung der DGfN (2015, S. 4) sind darUber hinaus zwei Nephrologen mit
Facharztstatus, welche jeweils mindestens 50 Nierentransplantationen pra-, intra- und
post-operativ betreut haben. Demnach scheint es ausreichend zu sein, wenn die
Mindestpersonalanforderungen der DGfN (2018) hinsichtlich der vorzuhaltenden

Nephrologen erfallt werden, sofern sich unter diesen die

2! Eine Zusammenarbeit mit Selbsthilfegruppen (Deutsche Gesellschaft fir Nephrologie 2015, S. 6;
Deutsche Gesellschaft fur Nephrologie 2018, S. 17) wird vom Autor der vorliegenden Arbeit als nicht
ausreichende MalRnahme angesehen.
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nierentransplantationserfahrenen Nephrologen befinden. Daneben sind nach den
Anforderungen der DGfN (2018, S. 6), als Weiterbildungsassistent mindestens eine VK
oder zulassigerweise auch zwei TZK vorzuhalten. Ebenfalls ist die schon benannte,
dauerhafte nephrologische Rufbereitschaft, also 24 Stunden am Tag an sieben Tagen
in der Woche in diesem Kontext zu benennen, da sie Einfluss auf die
Personalbedarfsbestimmung eines Nierentransplantationsprogramms besitzt. Zu den
personellen chirurgischen Anforderungen wird seitens der DGfN (2018) keine Angabe
gemacht. Nach der DGfN (2015, S. 4) hingegen sind flir die Schwerpunktsetzung
Nierentransplantation zwei facharztliche Operateure mit mehr als 20 bzw. mehr als 40
verantwortlich durchgefiihrten Nierentransplantationen vorzuhalten.

Dezidierte Anforderungen an die erforderliche fachliche Qualifikation des arztlichen
Personals eines Nierentransplantationsprogramms stellt das OPTN (2018, S. 70 ff.)
sowohl flr den leitenden Transplantationschirurgen (S. 70—-74) als auch den leitenden
Transplantationsinternisten (S. 74-84). Flr weitere Transplantationschirurgen bzw. -
internisten gibt es keine gesondert aufgefiihrten fachlichen Anforderungen des OPTN.
Die grundlegenden medizinischen Anforderungen des OPTN (2018, S. 70 f.) an den
primaren Transplantationschirurgen und den primaren Transplantationsinternisten sind
mit Ausnahme der zertifizierungsverleihenden Organisationen identisch und reichen von
dem erfolgreichen Abschluss des Medizinstudiums und der Erlangung des
Doktorgrades, bis hin zu formalen und administrativen Bestatigungsdokumenten des
Krankenhaus-Qualitatsprifungskomitees sowie fachspezifischen Zertifizierungen, wozu
es geregelte Ausnahmen gibt. Die Ausfuhrungen bezlglich dieser allgemeingultigen
Anforderungen sollen hier aber nicht nidher beschrieben werden??.

Wahrend der Chirurg einen von drei Ausbildungswegen abgeschlossen haben muss um
leitender Transplantationschirurg zu werden (Organ Procurement and Transplantation
Network 2018, S. 71), besitzt der Internist sieben mdgliche Ausbildungswege, die zu der
Anerkennung des leitenden Transplantationsnephrologenstatus fihren (Organ
Procurement and Transplantation Network 2018, S. 75). Die beiden relevantesten
Ausbildungswege, welche flr Deutschland als Vorbild dienen kdnnten, um dem
Berufsbild des Transplantationsmediziners (vgl. Kapitel 2.4) und der Spezialisierung der
Transplantationsmedizin per se dienen konnten, sollen im Folgenden kurz vorgestellt
werden. Zum einen gibt es in den Vereinigten Staaten von Amerika das zweijahrige,

sogenannte Fellowship, eine Art Trainings-Programm, welches von einem Chirurgen in

22 F{r detaillierte Informationen siehe insbesondere Seite 70-71 sowie 74—75 von: Organ Procurement and
Transplantation Network 2018
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einem von der American Society of Transplant Surgeons, dem Royal College of
Physicians and Surgeons of Canada oder einem von UNOS zugelassenen Nieren-
Trainings-Transplantationsprogramm absolviert werden muss. Fur die Chirurgen gibt es
hierin Anforderungen in Form von durchzufihrenden Transplantationen (n = 30) bzw.
Nierenbeschaffungen, also Entnahmen (n = 15) als erster Chirurg bzw. erster Assistent.
Ein Operationsbuch, in dem alle Eingriffe dokumentiert sein sollen, ist zu fihren. Eine
Reihe an Anforderungen bezlglich der Patienten-Versorgung, die eher in das
Aufgabengebiet des (Transplantations)Nephrologen fallen, sind ebenfalls Bestandteil
des Fellowships, um das aktuelle Arbeitswissen der Nierentransplantation beizubehalten
(Organ Procurement and Transplantation Network 2018, S. 71 f.). Diese Anforderung
kann insofern als sehr sinnvoll erachtet werden, da hierbei die Transplantationsmedizin
als multifaktorielles Versorgungsgeschehen beriicksichtigt wird. AbschlieRende Berichte
und Empfehlungsschreiben Gber die Qualifikation und Eignung des Chirurgen sind vom
Direktor des Transplantations-Trainingsprogramms sowie weiteren Beteiligten an UNOS
zu Ubermitteln (Organ Procurement and Transplantation Network 2018, S. 72).

Der klinische Erfahrungspfad stellt daneben die zweite Mdglichkeit der Ausbildung zum
leitenden Transplantationschirurgen dar. Die Anforderungen sind zu denen des
Fellowships in vielen Punkten identisch. Abweichungen gibt es hinsichtlich der
durchzufuhrenden Anzahl an Transplantationen (n = 45) bzw. zu den Organentnahmen
(n = 15) als Erster oder Zweiter Chirurg (> 50 % der Transplantationen bzw. Entnahmen)
bzw. Assistent binnen zwei bis funf Jahren (Organ Procurement and Transplantation
Network 2018, S. 72 f.).

Im Fellowship zum leitenden Transplantationsnephrologen erfordert das OPTN (2018,
S. 75 f.) ein mindestens zwolfmonatiges spezialisiertes Transplantationstraining an
einem  Nierentransplantationsprogramm,  welches  jahrlich  mindestens 50
Transplantationen durchfihrt, wovon mindestens die Halfte der Zeit die stationare
Patientenversorgung umfassen muss. Die Uubrige Zeit muss aus anderen
transplantationsrelevanten Tatigkeiten bestehen. Hierzu zahlt beispielsweise die Arbeit
in einem Gewebetypisierungslabor. In der gesamten Zeit des Fellowships ist der Internist
von einem qualifizierten Transplantationsnephrologen zu beaufsichtigen. Vergleichbar
zu den Anforderungen an den Chirurgen, muss auch der Nephrologe eine bestimmte
Anzahl an nierentransplantierten Patienten (n=30) ver-, in seinem Fall sowohl
unmittelbar postoperativ als auch ambulant Uber die drei auf die Transplantation
folgenden Monate, nachsorgen. Lauft die stationdre Patientenversorgung des

Fellowships langer als ein Jahr, so ist der Nephrologe in die sechsmonatige ambulante
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Nachsorge einzubinden. Die Dokumentation der Nachsorge ist sinnvollerweise zu
protokollieren. Darlber hinaus muss der Nephrologe potentielle Transplantatempfanger
(n =25) sowie Lebendnierenspender (n=10) evaluieren. Die Anforderung des
Aufrechterhaltens des Arbeitswissens der Nierentransplantationsversorgung an einen
Chirugen findet sich ebenfalls in den Anforderungen an den Internisten, mit Ausnahme
des reinen Transplantationseingriffes, wieder. Dariber hinaus ist der gesamte
Nierenbeschaffungsprozess von der Evaluation des Spenders, Uber die Entnahme des
Organs, bis hin zum Management der gespendeten Niere sowie die Transplantation als
chirurgischer Eingriff per se in jeweils drei Fallen zu beobachten. Sowohl die
Beobachtung mindestens einer postmortalen- als auch einer Lebendnierenspende ist
vorzuhalten und zu dokumentieren. Die bereits oben genannte Ubersendung der
abschlieRenden Berichte und Empfehlungsschreiben mit den jeweiligen Inhalten an
UNOQOS, sind ebenfalls flr die Internisten des Fellowships zu entrichten.

Der Kklinische Erfahrungspfad als zweiter Ausbildungsweg zum leitenden
Transplantationsnephrologen stellt, wie bei dem Chirurgen, ebenfalls viele identische
Anforderungen an. So weicht, im Vergleich zum Fellowship des leitenden
Transplantationsnephrologen, hier lediglich die vorzuhaltende Anzahl an zu
versorgenden Nierentransplantierten (n =45) Uber einen Zeitraum von zwei bis fUnf
Jahren ab (Organ Procurement and Transplantation Network 2018, S. 77).

Fir Deutschland, bereits in Kapitel 2.4 benannt, gibt es vergleichbare
Ausbildungsstandards fir Arzte in der Transplantationsmedizin bisher noch nicht.
Allerdings konnte, in Anlehnung an die vorgestellten Ausbildungsprogramme der
Vereinigten Staaten von Amerika, die Erarbeitung eines strukturierten
Ausbildungskonzeptes zum Transplantationsmediziner, um eine bestmdgliche
Qualifikation bei gleichen Ausbildungsstandards erreichen zu kénnen, als sinnvoll
angesehen werden, um auch die Spezialisierung stringent(er) voranzutreiben. Dartber
hinaus ist anzumerken, dass wie in der MWBO der BAK (2015a, S. 6) beschrieben, die
Weiterbildungen an zugelassenen Weiterbildungsstatten durchgefuhrt werden mussten.
Diese sind nach Abschn. A § 6 MWBO, Universitats- oder Hochschulkliniken, welche
verschiedene Voraussetzungen hierfir erflullen missen. Hierzu gehdren, und im
Folgenden direkt auf die Nierentransplantation bezogen, regelmafRig und in einer
gewissen Anzahl stattfindende Versorgungsprozesse von
Nierentransplantationspatienten. Da in einer solchen Weiterbildungsstatte
sinnvollerweise sowohl Chirurgen als auch Nephrologen die Weiterbildung zum

Transplantationschirurgen bzw. -nephrologen erhalten sollten, sind alle stattfindenden
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fachspezifischen Prozesse zu berlcksichtigen. Hierbei konnte sich hinsichtlich des
Fellowships an den Anforderungen des OPTN (2018, S. 71 f.; 75 f.) orientiert werden.
Weiterhin sind nach Abschn. A § 6 MWBO das Personal und die Ausstattung des
Universitats- bzw. Hochschulklinikums dem aktuellsten medizinischen
Entwicklungsstand nach vorzuhalten. Da die Anzahl der zur Verfigung stehenden
Nieren rucklaufig ist, die Anzahl der Transplantationszentren allerdings auf einem
stabilen Niveau verbleiben, stehen den einzelnen Zentren auch weniger Organe zur
Verfligung. Auf Basis der Daten des Ergdnzungsbericht[s] zum Tétigkeitsbericht (iber
die Ergebnisse der externen vergleichenden Qualitétssicherung nach § 11 Abs. 5 TPG.
Nierentransplantation & Nierenlebendspende 2016 der Deutschen Stiftung
Organtransplantation (2018b) Iasst sich demnach feststellen, dass, bei Berticksichtigung
von postmortaler- und Lebendnierenspende, 38 Transplantationszentren, 1930 Nieren
zur Verfiigung stehen®. So gibt es 16 Transplantationszentren, die weniger als 40
Nierentransplantationen pro Jahr, 18 Transplantationszentren die 40-89
Nierentransplantationen pro Jahr und lediglich drei Transplantationszentren die mehr als
90 Transplantationen pro Jahr durchflihren (n = 108, 132, 165). Bei diesen Zahlen kann
von einer regelmafigen, sowohl chirurgischen als auch nephrologischen Versorgung,
wie es Abschn. A § 6 Abs. 2 MWBO vorgibt, gesprochen werden, da pro Jahr alle zwei
bis vier Tage eine Transplantation durchgefihrt werden kann und in diesem
Zusammenhang eine regelmalige Vor- als auch Nachsorge stattfindet. So ware
Uberlegenswert, ob diese High-Volume Transplantationszentren, auch durch Blindelung
der Kompetenz, damit beauftragt werden sollten, das noch festzulegende
Weiterbildungsangebot anzubieten, um somit den Chirurgen und Internisten eine

qualitativ hochwertige Weiterbildung mit definierten Standards anbieten zu kénnen.

Fir das im Transplantationszentrum tatige pflegerische Personal sind keine Vorgaben
ersichtlich. So kann angenommen werden, dass die Pflege als sowieso vorhandene
Ressource betrachtet und eine Anforderung in diesem Bereich als nicht notwendig
erachtet wird. Fur das Jahr 2019 wurde allerdings ein Referentenentwurf des
Bundesministeriums flir Gesundheit (2018) auf den Weg gebracht, in welchem die
Pflegepersonaluntergrenzen fir pflegesensitive Krankenhausbereiche festgelegt
werden (Pflegepersonaluntergrenzen-Verordnung - PpUGV). Hintergrund fir das

Eingreifen der Politik in die Definition der Personaluntergrenzen (fir pflegesensitive

23 Ein Transplantationskrankenhaus wurde aufgrund eines Fehlers in der Datenibermittlung nicht
beriicksichtigt, sodass die Anzahl der Transplantationszentren in der Betrachtung auf 37 sank.
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Krankenhausbereiche) ist laut Bundesgesundheitsminister Spahn das diesbezugliche
Scheitern der Verhandlungen der Selbstverwaltung, welches er als Versagen dieser
beschreibt. Seit Uber einem Jahr war diese damit beauftragt, die Personaluntergrenzen
festzulegen — eine Einigung konnte nicht erfolgen (Deutsches Arzteblatt 2018¢). So wird
nun in § 6 PpUGYV fur die vier Fachbereiche Intensivmedizin, Geriatrie, Unfallchirurgie
sowie Kardiologie der Personalbedarf bestimmt. Da einzig der Fachbereich der
Intensivmedizin die Nierentransplantationseingriffe unmittelbar tangiert, wird im
Folgenden hierauf Bezug genommen. So wird kiinftig ab dem 1. Januar 2019 nach § 6
PpUGV eine pflegerische Betreuung von maximal zwei Patienten im Tagdienst und von
maximal drei Patienten im Nachtdienst zulassig sein. Diese Vorschriften sind von den
Krankenhdusern einzuhalten, da ansonsten nach §137i Abs.1 S.7 SGB V
Vergitungsabschldge drohen. Ausnahmetatbestdnde und Ubergangsregelungen
bezlglich der Personaluntergrenzen sind in § 8 PpUGV geregelt, wonach unter anderem
eine Sanktionierung in Form von Vergltungsabschlagen fir die ersten drei
Kalendermonate 2019 nicht zulassig sind. Nach § 9 Abs. 2 PpUGYV tritt diese Verordnung
zum 31. Dezember 2019 aulRer Kraft. Ab 2020 soll sodann eine Vereinbarung des GKV-
Spitzenverbandes sowie der DKG diesbezuglich gelten (Bundesministerium flr
Gesundheit 2018, S. 3).

Zu erkennen ist, dass mit dem PpUGYV sinnvolle Regelungen getroffen werden um die
Patienten zu schitzen und eine patientenzentrierte Versorgung gewahrleisten zu
kénnen. Dies bedeutet im Umkehrschluss flr die Krankenhduser zum einen, einen
grofRen finanziellen Aufwand durch vorzuhaltendes pflegerisches Personal und zum
anderen, einen aufwandigen Planungsprozess in der Personalbedarfsbestimmung in
dem klinik- bzw. stationsinternen Dienstplanmodell. Dariiber hinaus ist anzumerken,
dass leider keine Quoten bezlglich eines Weiterbildungserfordernisses der
pflegerischen Krafte in Transplantationskliniken ersichtlich sind. Diese sollte demnach
aber unbedingt festgelegt werden, um eine qualitativ hochwertige Versorgung

gewahrleisten zu kénnen.

Fir den Erfolg der Transplantation sind auch, sowohl vor als auch nach dem
Transplantationseingriff, die Compliance des Patienten sowie die ihm zur Verfligung
stehenden Angebote zum Selbstmanagement entscheidend. Dies kann in Form von
Selbsthilfegruppen, dem Sozialdienst oder der Ernahrungsberatung, welche durch die
DGfN (2018, S. 17) benannt werden sowie des dazugehdrigen Personals, zur Verfuigung
gestellt werden und sich positiv auf das Outcome auswirken. So werden im Fachbereich

der Ernahrungsberatung, von den Experten, wichtige Hinweise zu Lebensmitteln, die
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nach dem Transplantationseingriff nicht mehr bzw. in MaRen verzehrt werden sollten,
gegeben. Fornara et al. (2006, S. 172) benennen beispielsweise, aufgrund der
Wechselwirkungen bei der Einnahme von Immunsuppressiva des Typs Calcineurin-
Inhibitoren, die Karenz von Zitrusfrichten. Auch bei dem Verzehr von Milch, Nissen,
Schimmelkase und Alkohol seien demnach besondere Obacht, aufgrund der
erforderlichen medikamentdsen Therapie, geboten (Fornara et al. 2006, S. 178 f.). Fur
den Sozialdienst und die Erndhrungsberatung und demzufolge auch dessen Personal
genuge nach Anforderungen der DGfN (2018, S. 17) auch lediglich die Méglichkeit der
Inanspruchnahme, also eine quasi externe Losung. Daruber hinaus sei eine Kooperation
mit einer Reha-Einrichtung, welche sich auf Dialysepatienten spezialisiert, vorzuhalten.
Da es sich bei der Ernahrungsberatung und Tatigkeiten des Sozialdienstes um planbare
Leistungen handelt, kdnnte tatsachlich eine externe Inanspruchnahme genlgen, sofern
die Kooperationen mit den jeweiligen Anbietern rechtssicher vereinbart sind.

Personal aus den am Transplantationsprozess beteiligten Fachdisziplinen des
Transplantationszentrums, welche wie bereits erwahnt, erst noch klar zu benennen und
gesetzlich zu normieren sind, sind nach den Anforderungen der DGfN (2015, S. 5) mit
einer 24-h-VerfUgbarkeit vorzuhalten, was in der Personalbedarfsplanung eines
Transplantationszentrums berlcksichtigt werden musste.

Wichtige Bedeutung kommt auch dem Transplantationskoordinator nach den
Anforderungen des OPTN (2018, S. 62 f.), in der Zusammenarbeit mit- und als
Bindeglied zwischen weiteren Mitgliedern des Transplantationsteams- und den
Patienten sowie deren Familien bezuglich der zu koordinierenden Betreuung im
gesamten Transplantationsprozess, von der Evaluation bis hin zur Nachsorge, um eine
Versorgung auf kontinuierlich hohem Niveau gewahrleisten zu kénnen, zu. In einem breit
aufgestellten Team von Arzten, Krankenpflegepersonal, Sozialarbeitern,
Finanzkoordinatoren und Verwaltungspersonal des Transplantationsprogramms ist der
zertifizierte Krankenpfleger oder Kliniker als Transplantationskoordinator fur diverse
Aufgaben  verantwortlich, die ein hohes MalR an Empathie und
Verantwortungsbewusstsein voraussetzen. Hierzu gehdren neben der Schulung der
potentiellen Organempfanger und deren Familien auch die Weiterleitung derer
Bedenken und Probleme an jeweils hierfur geeignete Transplantationsinternisten. Aber
auch die Uberwachung des Wartelistenstatus der potentiellen Organempféanger und die
Entgegennahme von Organangeboten im Organbeschaffungsprozess sowie die
Aufnahme der potentiellen Organempfanger in das Transplantationszentrum gehéren zu

den Aufgaben des Transplantationskoordinators in den Vereinigten Staaten von
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Amerika.

Explizite Ausfihrungen finden sich fir deutsche Transplantationskliniken hinsichtlich der
Transplantationskoordinatoren  nicht. Zwar sind Benennungen und Kkurze
Beschreibungen auf Internetprasenzen der Transplantationszentren hinsichtlich des
Transplantationsblros und der -koordination ersichtlich?, allerdings fehlt es an einer
eindeutigen und rechtsguiltigen Regelung. Sinnvollerweise sollten die zu erflllenden
Aufgaben im Rahmen des Tatigkeitsgebietes des Koordinatoren fur Deutschland
ermittelt und fest definiert in ein rechtssicheres und von den Transplantationskliniken
umzusetzenden Konstrukt implementiert werden, um klare und einheitliche
Verantwortlichkeiten zu schaffen. Hierbei kdnnte sich an den amerikanischen
Anforderungen an den Transplantationskoordinatoren orientiert werden. Auf die
Anforderungen an einen Finanzkoordinatoren (vgl. hierzu Organ Procurement and
Transplantation Network 2018, S. 63 f.) wird in dieser Arbeit bewusst verzichtet, da sich
das Gesundheitssystem der Vereinigten Staaten von Amerika grundlegend von dem des
deutschen, solidarischen Sozialversicherungssystems unterscheidet. Die Vorhaltung
eines Finanzkoordinators in deutschen Transplantationskliniken scheint in diesem
Zusammenhang also nicht erforderlich zu sein. Allerdings ist in Bezugnahme zu Fornara
et al. (2006, S. 176), auf die Kosten zur Inanspruchnahme der
Nachsorgeuntersuchungen im Transplantationszentrum (Anreise) zu verweisen, derer
sich die Patienten bewusst sein missen. Demzufolge ist eine Information diesbezuglich
seitens des Transplantationsklinikums als sinnvoll zu erachten.

Wie in den Vereinigten Staaten von Amerika bereits verpflichtend durch die
Anforderungen des OPTN (2018, S. 64) geregelt, ist Organempfangern und deren
Familien, von Transplantationsapothekern zur Verfiigung gestelltes pharmazeutisches
Wissen zu vermitteln sowie eine entsprechende Versorgung durch diese zu
gewahrleisten. Fur Deutschland finden sich derweil noch keine verpflichtenden
Regularien eines Krankenhaus-, geschweige denn Transplantationsapothekers.
Allerdings wurde auf der 91. Gesundheitsministerkonferenz (2018, S. 5) der Beschluss

zur Prufung des BMG zur Einbeziehung von Apothekern, im Rahmen des

24 Vgl. hierzu folgende Internetprasenzen und weiterfiihrende Verweise:
Universitatsmedizin der Johannes Gutenberg-Universitdt Mainz:
(Universitatsmedizin Mainz 2013)

Katharinenhospital Stuttgart:

(Katharinenhospital Stuttgart 0.J.c)

Medizinische Hochschule Hannover:

(Medizinische Hochschule Hannover 0.J.)

70



Medikamentenmanagements in Krankenhausern, vereinbart. Hierdurch soll die auf den
jeweiligen Patienten individuell angepasste Arzneimitteltherapie im Rahmen der
Patienten- sowie Arzneimitteltherapiesicherheit in den Blickpunkt genommen werden,
um eine qualitatsorientierte Gesundheitsversorgung erreichen zu kénnen.

So ware es durchaus vorstellbar, dass kinftig eine personelle Mindestanforderung an
jedes Transplantationsprogramm Deutschlands lauten konnte, einen
Transplantationsapotheker, der alle die Transplantation, insbesondere die
Immunsuppressionstherapie, tangierenden Faktoren bei der Medikationseinstellung in
Zusammenarbeit mit den behandelnden (Transplantations)Nephrologen berticksichtigt,
vorzuhalten. Darlber hinaus kénnte er den Transplantierten und deren Familien
Unterstitzungen in Form von begleitenden und aufklarenden Gesprachen hinsichtlich
der Wichtigkeit einer regelmafigen und dauerhaft zu Gberprifenden Medikation fiir den

langfristigen Transplantaterfolg ermdéglichen.

Als weiterhin erforderlich stuft das OPTN (2018, S. 64), zur angemessenen Versorgung
der Transplantierten, das Mitwirken von Fachleuten verschiedener (medizinischer)
Fachdisziplinen ein, mit denen der Zusammenarbeitsnachweis erbracht werden muss.
So sind Experten, auch bezugnehmend und teilweise redundant zu den weiter oben
aufgeflhrten zu beteiligenden Fachabteilungen (in denen das Personal ohnehin
vorgehalten werden muss), aus der explizit aufgefliihrten Anasthesiologie, Pathologie
und Radiologie als definitiv zwingend erforderlich im Behandlungsprozess anzusehen.
Weiterhin aufgefuihrt sind die Fachbereiche der Histokompatibilitdt und Immungenetik,
Immunologie sowie Infektionskrankheiten, flr die selbiges gilt. Daneben kommt der
Zusammenarbeit mit Fachkraften der Physiotherapie und Rehabilitation insbesondere
im postoperativen Versorgungsbereich eine wichtige Bedeutung zu. Die aulerdem
erforderliche Zusammenarbeit mit den Fach-Experten der Hepatologie sollte sich, sofern
keine Transplantation beider Organe (Niere und Leber) vorgesehen ist oder
Kontraindikationen, bezuglich Erkrankungen der Leber (vgl. zu Kontraindikationen zur
Transplantation Kapitel 4.1), die Nierentransplantation ausschlieen, erlbrigen. Fir den
aufgefuhrten Fachbereich der Pulmologie musste selbiges organspezifisch gelten (vgl.
hierzu aber auch Kapitel 4.4). Dagegen ist die Zusammenarbeit mit der Nephrologie und
Dialyseabteilung konsequenterweise als Mindestanforderung ebenso vorzuhalten, wie
eine Zusammenarbeit mit der Padiatrie, sollten Minderjahrige Organempfanger in

Betracht kommen.
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Ersichtlich wird aus diesen Ausflihrungen erneut, dass es hinsichtlich der Einheitlichkeit
und Stringenz der Anforderungen an ein Nierentransplantationszentrum sowohl aus
organisatorisch-infrastruktureller als auch personell-fachlicher Perspektive angebracht
ware, die zu beteiligenden Fachabteilungen und das hierfir erforderliche Personal zur
Versorgung von potentiellen Organempfangern und Transplantierten systematisch zu
erfassen und geordnet aufzustellen, damit hieraus standardisierte Checklisten bezlglich
der vorzuhaltenden Organisationsstrukturen entstehen kénnen. Weder Kann-

Forderungen noch Ausnahmetatbestande sind hierflir als sinnvoll zu erachten.
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4.4 Prozessuale Mindestanforderungen

Bei den prozessualen Mindestanforderungen in der Transplantationsmedizin kann
zwischen Prozessen mit medizinischem Hintergrund und allgemein organisatorisch-
logistischen Prozessen differenziert werden. Zu dem Zeitpunkt des Erscheinens ihrer
Richtlinie zu den Anforderungen an die im Zusammenhang mit einer Organentnahme
und -itibertragung erforderlichen Manahmen zur Qualitétssicherung, so die BAK (2001,
S. 69) konstatierend, gab es keine festgelegten Standards bzw. Leitlinien zu dem
Wartelistenmanagement, der Transplantation sowie zu der Nachsorge eines
Transplantierten, sodass keine MaRnahmen zur Qualitatssicherung in diesem Bereich
des Prozessmanagements moglich waren. Heute, gut 17 Jahre spater, gibt es fur
Deutschland weiterhin keine Richtlinien zu prozessualen Mindestanforderungen
bezlglich organisatorisch-logistischer Vorgehen des Transplantationsgeschehens,
ausgehend von der Aufnahme auf die Warteliste, dem Management selbiger, der
unmittelbaren pra-transplantat-Phase sowie der kurz- als auch mittel- und langfristigen
Nachsorge des Organempfangers.

Fir die medizinische Versorgung existieren hingegen international diverse Leitlinien.
Unter anderem Kidney Disease Improving Global Outcomes (KDIGO) als globale
Organisation, zeichnet sich mit der Erstellung und Umsetzung evidenzbasierter Leitlinien
zur Versorgung bei Nierenerkrankungen, wozu auch der Fachbereich der
Nierentransplantation zahlt, verantwortlich. In ihren jeweiligen Ausfuhrungen (vgl.
KDIGO Transplant Work Group 2009, S. S.iii; Lentine et al. 2017, S. S7) wird angemerkt,
dass die Leitlinien Empfehlungen darstellen, um die Entscheidungsfindung in den
Prozessen der Klinik zu unterstitzen. Demnach bedarf das komplexe, multifaktorielle
Geschehen der Transplantation einer Angemessenheit der Anwendung der
Empfehlungen der Leitlinien. Folglich scheint es in diesem Zusammenhang erforderlich
und sinnvoll zu sein, die Transplantationskliniken mittels gesetzlicher Normierung dazu
zu verpflichten, die jeweils aktuellsten medizinischen Leitlinien zu den diversen, die
Transplantationsmedizin tangierenden, Fragestellungen in Klinikinterne Standard
Operating Procedures (SOPs) zu implementieren und umzusetzen, da sie hierfir eine
evidente Grundlage darstellen. Demnach sollten die Prozessschritte der
Transplantationskliniken in ein festes Konstrukt implementiert werden. Das Vorhalten
von offiziellen Strukturen ist hier erforderlich. So bildet auch die European Renal
Association — European Dialysis and Transplant Association (ERA-EDTA), die zwar in
England und Wales registriert, aber fir ganz Europa tatig ist, einen Zusammenschluss

von (ber 7000 Arzten, welche sich mit Themen des Versorgungsgebietes der
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Nierenerkrankungen, darunter auch mit der Nierentransplantation, auseinandersetzen,
um die medizinische Wissenschaft sowie die Arbeit in den Kliniken in diesen
Versorgungsbereichen zu verbessern. Besonders wichtig ist dieser Vereinigung die
Wissenschaftlichkeit ihrer Arbeit. So sagt sie sich bewusst und deutlich dem Einfluss der
Politik der einzelnen Lander-Regierungen sowie dem der Industrie ab und verweist auf
ihr Ziel des unabhangigen Vorhaltens von aktuellem wissenschaftlichem Wissen (ERA -
EDTA o0.J.). Als das von der ERA-EDTA zustandige Gremium zur Leitlinienerstellung ist
das European Renal Best Practice (ERBP) ernannt, welches erstmalig Anfang 2008
zusammen trat. Zur Leitlinienerstellung missten dem Gremium nach Wissensllicken
geschlossen werden, indem die Forschung angeregt wird, die offenen Fragen in ihren
Forschungsprojekten aufzugreifen, um sie einer Losung zuzufuhren. Das bereits
vorhandene Wissen, welches allerdings noch nicht wahrgenommen wird, muss
dementsprechend verbreitet werden. Das Zusammentragen dieser bereits verfligbaren
Beweise sollte demnach wissenschaftlich stringent und unbeeinflusst sowie darlber
hinaus transparent erfolgen; die erstellten Leitlinien sind nach Mdaglichkeit
evidenzbasiert. Ersichtlich soll in allen Fallen das transparente Vorgehen sein. Eruiert
werden muss selbstverstandlich, ob und inwieweit eine Outcomeverbesserung, bezogen
auf die wichtigsten Endpunkte — das Uberleben des Patienten und der Funktion des
Transplantats sowie auf die Lebensqualitdt des Organempfangers — durch das
Implementieren und Anwenden der Leitlinien erfolgen konnte (European Renal Best
Practice 2017).

Neben dem ERBP oder KDIGO ist auch die British Transplantation Society (BTS), als
Vertretung aller an der Transplantation beteiligten Fachkrafte GroRbritanniens, fur die
Erstellung von wissenschaftlichen Leitlinien zustandig (British Transplantation Society
0.J.). Hierzu wurde ein Normenausschuss gegriindet, welcher die Vorbereitung von
Richtlinien flr Transplantationsaktivitdten in GroRbritannien vornimmt, um den Rat der
BTS hiervon vierteljahrlich zu unterrichten. Ein modifiziertes Graduierungs-System wird,
wie unter anderem auch vom ERBP oder KDIGO, genutzt, da zumeist klinische
Beobachtungsstudien und keine RCTs oder systematischen Reviews Grundlage sind,
um die Empfehlungen in Leitlinien evident zu unterstitzen. Mit diesem GRADE-System
wird somit eine transparente Darstellung des Evidenzniveaus sowie der Starke einer
Empfehlung ermdglicht (Andrews 2016, S. 3). So wird die Starke einer Empfehlung mit
1 — Empfehlung oder 2 — Vorschlag dargestellt, das Evidenzniveau mit A — hoch, B —
moderat, C — niedrig und D — sehr niedrig beschrieben (Abramowicz etal. 2015, S. 1791).

Adressiert werden von Leitlinien, nach Ausfihrungen von Andrews (2016, S. 3), die
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gesamte Transplantationsgemeinschaft — von dem medizinischen-, Uber das
pflegerische-, laborchemische- und technische Personal, bis hin zu den
Transplantationskoordinatoren und medizinischen Statistikern sowie dem diversen
weiteren medizinischen Fachpersonal wie Erndhrungsberater, Apotheker oder
Sozialarbeiter.

Fir stattfindende Prozesse in einem Transplantationszentrum soll im Folgenden eruiert
werden, inwieweit hierflr das Erstellen von SOPs moglich bzw. sinnhaft ware. Hierbei
wird es zumeist keine klare Trennung zwischen den medizinischen oder rein
organisatorisch-logistischen Prozessanforderungen geben, da dies aufgrund des engen
Zusammenhangs zueinander, wenig sinnhaft erscheint.

Fir die pra-transplantat-Phase, zu der die Evaluation eines Kandidaten zur Aufnahme
auf die Warteliste sowie das Management auf selbiger und diverse medizinische
Voruntersuchungen gehéren (vgl. hierzu auch Kapitel 4.2), sollte insbesondere in
Bezugnahme auf Abramovicz et al. (2015, S. 1790 ff.) ein geeignetes
Versorgungskonzept entwickelt werden. Neben den Empfehlungen und Vorschlagen zur
Evaluierung des nierenerkrankten Patienten zur Nierentransplantation (S. 1791 ff.),
werden ebenso Fragen hinsichtlich der spenderseitigen Evaluation und Vorbereitung
thematisiert (S. 1795 ff.). Daneben werden spender- und empfangerseitige
immunologische Empfehlungen ausgesprochen und Vorschlage unterbreitet (S. 1793
ff.). Zu erwahnen sind ebenso die Ausfihrungen zu der peri-operativen Versorgung des
Transplantatempfangers (S. 1797), da besondere medizinische Fragestellungen auch
die pra-transplantat-Phase tangieren (Indikation fur zusatzliche Hamodialyse, Messung
des zentralen Venendrucks, Einsatz antithrombotisch wirkender Medikamente).
Weiterhin kénnte sich an der BAK (2013, S. 3 ff.) orientiert werden, um Prozessschritte,
die im Rahmen der pra-transplantat-Versorgung, in ein strukturiertes Konzept zu
implementieren. Das in diesem Kontext zu erwdhnende Zusammentreten der
interdisziplindren Transplantationskonferenz zu ihrer Aufgabenerfillung (vgl. Kapitel
4.2), wird von der DGfN (2015, S. 7) mit ,regelmaRig“, beispielsweise monatlich,
gefordert. So scheint es aber nicht hilfreich zu sein, hier unspezifische Festlegungen zu
treffen. Die RegelmaRigkeit sollte in diesem Zusammenhang fest definiert werden und
sich an einer gesetzlichen, fir alle Transplantationskliniken verbindlichen, Regelung
orientieren, die einen zulassigen zeitlichen Abstand von interdisziplindren
Transplantationskonferenzen festlegt. Weiterhin sehr elementar ist die Entscheidung
uber die Organangebotsannahme im pra-transplantat-Prozess (vgl. Kapitel 4.3). Diese

muss binnen einer Stunde erfolgen und erfordert demnach einen einwandfrei laufenden
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Prozess im Management dieser Angebote, welcher in Form einer SOP zwingend
festzuhalten ist. Eine von der BAK (2013, S. 9) in Frage kommende Ablehnung eines
Organangebots aus struktureller bzw. organisatorisch-logistischer Perspektive sollte,
auch in Zusammenschau der Ausfuhrungen in Kapitel 4.3, demnach nicht mehr
vorkommen konnen. Schlieldlich muss das Transplantationszentrum als
Organisationseinheit den auf der Warteliste befindlichen Patienten, bei alloziertem
Organangebot, die Transplantation eigentlich ermdglichen kénnen (BAK 2013, S. 8).
Auch die Einbestellung des Patienten, bei Annahme des Organangebots, in das
Zentrum, sofern dieser nicht bereits vor Ort ist, und die Vorbereitung auf den
Transplantationseingriff, missen schnell und strukturiert erfolgen, woflr die Festlegung
von eindeutigen Teilschritten erforderlich ist. Fiir die Nieren schreibt die BAK (2013, S.
15) 12-24 Stunden kalte Ischamiezeit von Organentnahme bis Implantation beim
Empfanger vor. Hierfir ist es auch entscheidend, dass die notwendigen
ineinandergreifenden Prozesse bei einem, im Transplantationszentrum eingehenden,
Organangebot von der Entgegennahme des Angebots im Transplantationsbiro, Gber die
Entscheidung zur Annahme durch den verantwortlichen Chirurgen, zu welchem in Bezug
auf die Verantwortlichkeiten ohnehin eine gesonderte SOP vorliegen sollte, bis hin zur
Realisierung der Organubertragung in ein festes Konstrukt eines Prozessablaufschemas
implementiert wird. Irish et al. (2010, S. 2281) berichten, dass fur jede weitere Stunde
kalter Ischamiezeit, die Wahrscheinlichkeit einer verzdégerten Funktionsaufnahme des
Nierentransplantats um 4 % steigt. Spezielle und fiir den Erfolg der Transplantation
mitentscheidende medizinische Fragestellungen vor einer Transplantation sind
beispielsweise von Lentine et al. (2012) im Bereich der prakardialen Evaluation des
Transplantatempfangers zusammengetragen und sollten ebenfalls in den
Transplantationskliniken Bertcksichtigung in der SOP-Erstellung finden.

Im Rahmen der intraoperativen Phase, der Transplantation, ist auf Abramovicz et al.
(2015, S. 1797) zu verweisen. Hier werden Empfehlungen und Vorschlage zu
medizinischen Fragestellungen bezlglich der peri-operativen-, wozu auch die intra-
operative Phase gehort, aufgefihrt. Hierbei handelt es sich aber nicht um
operationstechnische MalRnahmen, sondern um internistische Fragestellungen, wie
unter anderem auch in der pra-operativen Phase bereits angemerkt. Bezugnehmend auf
die chirurgische Qualifikation im intra-operativen Prozess, die einen mitentscheidenden
Faktor fUr eine erfolgreiche Transplantation darstellt (vgl. hierzu. Geraedts 2004b, S. 25;
Guba et al. 2014, S. 271), aber bei weitem nicht der einzige Einfluss fur das positive

Outcome des Patienten ist (vgl. hierzu Kapitel 3.1.2), sollte sich, wie bereits angemerkt,
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an internationalen Standards orientiert werden, wie sie in den Statuten des OPTN (2018)
aufgefuhrt und in dieser Arbeit benannt (vgl. Kapitel 4.3) sind.

Die Nachsorge der transplantierten Patienten stellt, auch im Rahmen der
Qualitatssicherung, einen wichtigen Aspekt der transplantationsmedizinischen
Versorgung dar. So sollte es verpflichtende Regelungen bezuglich eines zu erstellenden
Nachsorgekonzeptes der Transplantierten geben. Dieses kbnnte sich in
Zusammenschau der aufgefuihrten medizinisch relevanten Aspekte der KDIGO Clinical
Practice Guideline for the Care of Kidney Transplant Recipients (2009) mit den
Ausflhrungen von Fornara et al. (2006, S. 176) zur Langzeit-Nachsorge, in der unter
anderem der Aspekt der Kosten zur Anreise zu Nachsorgeterminen im
Transplantationszentrum thematisiert wird sowie den Ausfiihrungen von Hoyer (2006, S.
301 ff.) zu rehabilitierenden MaRnahmen, ergeben. Die BAK (2001, S. 62) lasst dem
Transplantationszentrum aber die Moéglichkeit, die Nachsorge durch einen anderen
weiterbehandelnden, moglicherweise niedergelassenen Nephrologen, durchfihren zu
lassen, wodurch das Transplantationszentrum den direkten Kontakt zum Empfanger
einer Niere verlieren wirde.

So stellen Schachtner und Reinke (2017, S. 19) den positiven Effekt auf das
Langzeitoutcome bei direkter Nachsorge im primar behandelnden
Transplantationszentrum fest. In ihre Erhebungen flossen Ergebnisse von 1328
Nierentransplantatempfangern ein, die von 1998-2015 ein neues Organ erhielten. In der
post-transplantat-Phase wurden 824 Organempfanger (62,0 %) vom
Transplantationszentrum selbst sowie 504 Organempfanger (38,0 %) von einem
niedergelassenen Nephrologen nachbetreut. Hierbei zeigen sich hinsichtlich des
Patiententberlebens nach 15 Jahren (72,2 % zu 50,4 %, p =0,001) sowie des
Transplantat-Uberlebens nach 15 Jahren (85,0 % zu 64,4 %, p = 0,001) signifikant
bessere Ergebnisse, wenn die Nachsorge im Transplantationszentrum vorgenommen
wird. Als ursdchlich fur die Nicht-lnanspruchnahme der Nachsorge im
Transplantationszentrum werden die Entfernung in knapp der Halfte (47 %), die hohen
Kosten (37 %) und die nicht-erkennbaren Vorteile (34 %) in mehr als einem Drittel sowie
negative Erfahrungen in immerhin 7 % der Falle benannt. Zurtickgefihrt werden kénnten
die Unterschiede der Ergebnisse demnach auf verschiedene Faktoren, wie
immunologische  und infektiose ~ Screening-Protokolle,  welche in  den
Transplantationszentren spezialisierter sind oder eine umfassendere medizinische
Versorgung, was aus Kapazitatsgrinden schon ersichtlich, einen Vorteil gegeniber

nephrologischen Praxen darstellt. Darlber hinaus wird im Aspekt der Immunsuppression
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eine sorgfaltige und kritische  Anleitung benannt, welche durch ein
Transplantationszentrum erfolgt. Die Ergebnisse der Autoren zeigen, dass die
Inanspruchnahme der Nachsorge in einem Transplantationszentrum signifikante
bessere Langzeitergebnisse im Vergleich zur Nachsorge bei niedergelassenen
Nephrologen aufweist.

Dennoch darf hier nicht auBer Acht gelassen werden, dass die Compliance des
Patienten nie  vollkkommen kontrollierbar ist. Nichtsdestotrotz  sollten
Transplantationszentren, auch mit dem Hinweis auf solche Studienergebnisse wie
denen von Schachtner & Reinke (2017), die Patienten ermutigen, die Nachsorge im
Transplantationszentrum vernehmen zu lassen und im Rahmen eines, wie oben
benannten, Nachsorgekonzeptes, die von Schachtner & Reinke (2017, S. 19) benannten
Faktoren der Nicht-Inanspruchnahme der Transplantationszentren als
Nachsorgeeinrichtung bei Nierentransplantationen bertcksichtigen. Bereits in der pra-
transplantat-Phase mussten die Patienten flr die erforderliche Nachsorge direkt im
Transplantationszentrum sensibilisiert werden.

Daneben ware eine verpflichtende Implementierung eines
Qualitatsmanagementsystems flr die Transplantationszentren, nach den in Kapitel 2.3
angesprochenen Vorzlgen, als sinnvoll und nutzbringend anzusehen. So gibt die DGfN
(2018, S. 15) einen interdisziplinaren Qualitatszirkel als Anforderung an. So ware ein
Zusammentreffen, welches ebenfalls, wie das Zusammentreten der interdisziplinaren
Transplantationskonferenz, in einem zeitlich festen Rhythmus sowie bei Bedarf erfolgen
sollte, in eine SOP zu implementieren und die Ergebnisse aus den Qualitatszirkeln zu
dokumentieren. Bestandteil des Zusammentreffens der Beteiligten konnten
Erérterungen hinsichtlich der Verbesserungspotentiale im Patientenmanagement pra-,
intra- und post-operativ sein. Anpassungen der die Prozesse betreffenden SOPs, nach
den neuesten medizinisch-wissenschaftlichen Erkenntnissen, kdnnten hierin auch
vorgenommen werden. Fir die von der DGfN (2018, S. 15) geforderten
durchzufihrenden Morbiditats- und Mortalitdtskonferenzen (M & MK) gibt es seit 2016
einen von der BAK (2016, S. 7 f.) erstellten methodischen Leitfaden fiir alle
Transplantationszentren, der die Implementierung und eine dienliche Durchfiihrungs-
Systematik dieser M & MK, was bis dato grofte Problembereiche darstellte, thematisiert.
M & MK dienen der systematischen Aufarbeitung von in Kliniken aufgetretenen
unerwiinschten Ereignissen (Komplikationen, Versterben, etc.). Von der BAK wird aber
auch erwahnt, dass es sich bei dem Leitfaden um ein Instrument handelt, welches

lediglich  bei  Willen des Anwenders, eine Implementierung in die
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Qualitatsmanagementstrukturen eines Krankenhauses ermoglichen soll
(Bundesarztekammer 2016, S. 8). Die einzelnen Prozessschritte der M & MK kénnen
sich nicht, aufgrund der Nicht-Verflgbarkeit, nach internationalen Standards richten. So
werden aber unterschiedliche Ausgestaltungen und Formvarianten der M & MK, wozu
unter anderem die Kriterien der Fallauswahl, die Frequenz und Dauer, Teilnehmer und
Fallvorstellende sowie Instrumente und Checklisten zahlen, benannt
(Bundesarztekammer 2016, S. 13). Ausgeflhrt werden diese in dieser Arbeit nicht, da
lediglich die Sinnhaftigkeit und die Vorteile einer M & MK aufgezeigt werden sollten, um
fur eine verpflichtende Implementierung in den Transplantationszentren zu
sensibilisieren. Zum einen kann die Komponente der Aus-, Fort- und Weiterbildung durch
Falldiskussionen bedient werden und daruber hinaus ein Effekt in der
Krankenbehandlung erfolgen (Bundesarztekammer 2016, S. 11 ff.). Die positiven Effekte
einer M & MK werden von der BAK (2016, S. 14 f.) zwar als nicht sonderlich evident
benannt, da es sich meist um monozentrische Studien handelt und das Studiendesign
darlber hinaus auch wenig belastbar sei. Dennoch werden positive Effekte in Bezug auf
eine steigende arztliche Kompetenz sowie hinsichtlich der Versorgungsqualitat und -
prozesse benannt®, was zu einer Legitimation einer verpflichtenden Implementierung in
Form einer klar geregelten M & MK-SOP in allen Transplantationszentren fihren kénnte.
Daruber hinaus sollten die erzielten Erkenntnisse und daraus resultierenden
MaRnahmen nach einem Erfordernis der BAK (2016, S. 30), eine systematische
Eingliederung in das interne Qualitatsmanagement erfahren, wonach diese im Rahmen
eines Follow-Up hinsichtlich der Zielerreichung Uberwacht werden sollten. Zu benennen
ist darUber hinaus, dass eine Interdisziplinaritdt der M & MK, mit an der Versorgung
beteiligtem Fachpersonal, flr die Transplantationszentren verpflichtend geregelt sein
sollte, damit samtliche Fachkrafte an solch einer Konferenz partizipieren kdnnten.
Anzumerken und als zwingend erforderlich zu deklarieren ist weiterhin, dass eine M &
MK zeitnah erfolgen sollte, am Gunstigsten vor Eintreten eines neuen Falls, damit
potentielle Fehlerquellen der vorangegangenen Falle identifiziert und darauf unmittelbar
reagiert werden kann, um somit wiederum das Risiko einer zukunftigen
Patientengefahrdung reduzieren zu kénnen.

Weiterhin sollte, werden die Anforderungen der DGfN (2018, S. 16) hinzugezogen, mit
der Patientenbeteiligung ein weiteres Feld der Transplantationsmedizin betrachtet

werden, mit dem eine verpflichtende Implementierungen von SOPs einhergehen sollte.

25 Weiterfiihrende Informationen und Ergebnisse finden sich in den von der BAK (2016, S. 15) aufgefiihrten
Studien.
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So kdnnen die geforderten Patientenschulungen fur Nierenerkrankte eine geeignete
MaRnahme darstellen, um die Compliance hinsichtlich der Untersuchungen und
Einstellung pra-operativ bezuglich der eventuell anstehenden Transplantation und der
im Anschluss daran erforderlichen Nachuntersuchungen sowie zur Einhaltung der
Immunsuppresionstherapie, erhdht werden. Eine klare Festlegung hinsichtlich der
.,Regelmaligkeit* sollte auch hier erfolgen. Die Fachexperten der DGfN (2018, S. 16)
fordern hier mindestens eine Veranstaltung jahrlich, was als Referenzgréfie genutzt
werden kénnte. Dem multimedialen Zeitalter wird in Form von elektronisch zur Verfligung
zu stellenden Informationen (bspw. Uber das Transplantationsprogramm, den Ablauf des
Transplantationsprozesses sowie der ambulanten Weiterversorgung), beispielsweise
auf der Homepage des jeweiligen Transplantationszentrums, wie von der DGfN (2018,
S. 16) angedacht, bereits Rechnung getragen. Nach einer Standardisierung der
Prozesse innerhalb der Transplantationszentren hinsichtlich der pra-, intra- und post-
transplantat-Phase, wirde flir die Patienten einheitlich, auf jeder Internetprasenz der
Kliniken, ersichtlich sein, wie die Abfolgen in den Zentren gestaltet sind. Anzunehmen
ist, dass Versorgungsentscheidungen der Patienten so eher auf anderen Ebenen,
beispielsweise der der Qualitat, getroffen werden, da hinsichtlich des Ablaufes der
Transplantation keine Unterschiede zwischen den Kliniken zu erwarten sind, was derzeit
eventuell einen  Einflussfaktor auf die Entscheidung zur Wahl des
Transplantationszentrums ausmacht. Daneben stellen Patientenbefragungen, wie
ebenfalls von der DGfN (2018, S. 16) gefordert, einen wichtigen Aspekt der
Qualitatsverbesserung dar. So stellt das IQTIG (2018e) heraus, dass
Patientenbefragungen dazu dienen sollen, die Gesundheitsversorgung qualitativ zu
steigern. Hierzu sollen die Erfahrungen der Patienten hinsichtlich der Versorgung, des
Informationsflusses sowie aufgetretener Probleme erfasst werden. In den Ausfihrungen
des Institutes wird weiter ersichtlich, dass die Patientenzufriedenheit nicht vordergrindig
adressiert werden soll, da qualitdtsrelevante Versorgungsmerkmale wie das
Schmerzgeschehen oder Inhalte von Aufklarungsgesprachen, welche einen wichtigen
Faktor im Bereich der Transplantationsmedizin darstellen, zur Darstellung der
Versorgungsqualitat geeignet sind.

Eine SOP bezuglich der Befragungsinhalte, Form und Struktur solcher
Patientenbefragungsbdgen sollte demnach in Transplantationszentren erarbeitet und
fest in die Prozesse integriert werden, um die gewonnenen Erkenntnisse, beispielsweise
im Rahmen von den regelmaRig stattfindenden Qualitatszirkeln (vgl. oben) evaluieren

und hieraus Handlungsimplikationen ableiten zu kdnnen.
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Als generelle Prozessanforderung soll die in den Anforderungen des OPTN (2018, S.
65) angeflhrte Aktivitat des Transplantationsprogramms benannt sein. Demnach durfe
die Periode der Inaktivitdt, also des Nicht-Transplantierens drei Monate nicht
Uberschreiten. Zwar konnte der kritische Betrachter nun meinen, die Mindestmengen
wirden andersartig Anwendung finden koénnen, indem auch in dieser
Mindestanforderung auf die reine Anzahl an durchzufihrenden Transplantationen in
einem bestimmten Zeitraum fokussiert wird; allerdings ist es kaum wahrscheinlich bzw.
sogar ziemlich sicher auszuschlieRen, dass Transplantationsprogramme, die Uber drei
Monate keine Transplantation durchfliihren, das Programm mit allen dazugehdérigen
Ressourcen aufrechterhalten wirden. Griinde kénnten beispielsweise Personalwechsel
oder anderweitige nicht zu Verfligung stehende Ressourcen bzw. Mangel in der
infrastrukturellen oder apparativen Ausstattung bzw. eine Umstellung bzw. der Umbau
selbiger sein. Kdme es bei Transplantationsprogrammen zu langeren Phasen des Nicht-
Transplantierens, ware zumindest die vorzuhaltende chirurgische Ressource als
kritischer, vor allem wirtschaftlich defizitarer, Faktor zu verstehen, den kein

Transplantationsprogramm per se billigen wirde.
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5. Zusammenschau und Schlussfolgerung

Fir Mindestmengen in der Transplantationsmedizin fehlen die wissenschaftliche
Grundlage und Evidenz. Konstatiert werden muss, dass das Volumen ein Surrogat
mehrerer, die Qualitat der Versorgung beeinflussender, Faktoren darstellt. Vor diesem
Hintergrund ist eine Festlegung einer definierten Anzahl an durchzufihrenden
Transplantationen zu Qualitatssicherungszwecken kritisch zu hinterfragen. Andere
Versorgungsbereiche im deutschen Gesundheitssystem folgen fest definierten
Strukturrichtlinien zur Sicherung der Versorgungsqualitat. So fihrt der G-BA (2016b)
derzeit sieben Richtlinien zur Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat fir verschiedene
— besonders schwierige — Operationen oder generell komplexe medizinische
Versorgungsbereiche, welche hochqualifiziertes Personal und feste strukturelle
Voraussetzungen benétigen, um eine qualitativ hochwertige Versorgung erbringen zu
kénnen. Hierunter fallen beispielsweise Bereiche der padiatrischen und kardialen
Versorgung oder das Management eines Bauchaortenaneurysmas. Festzustellen ist,
dass fur die einzelnen Leistungsbereiche der Transplantationsmedizin keine solchen
Richtlinien existieren, obwohl die Voraussetzungen hierflr eindeutig gegeben sind. So
ist ein Nierentransplantationszentrum mehrere Jahre bis Jahrzehnte mit einem
Patienten, dessen Betreuung und Versorgung befasst, wodurch es wichtig erscheint, um
beste Qualitdt im gesamten Versorgungsprozess erbringen zu kdénnen,
Mindestanforderungen an ein Transplantationszentrum bezlglich einheitlich zu
definierenden Strukturen und Prozesse zu definieren. Hiermit wiirde auch die Bedeutung
in der evidenzbasierten wissenschaftlichen Arbeit, bezogen auf die Qualitatsbeurteilung
eines Transplantationszentrums, gesehen werden. Hierzu ist es zwingendermalien
erforderlich, aufgrund des  benannten  multifaktoriellen = Gebildes  der
Transplantationsmedizin, mehr als nur das reine Volumen eines Krankenhauses als
Qualitatskriterium zu bertcksichtigen. Auch fir Roeder et al. (2007, S. 1026) stellen
Einflussfaktoren wie die infrastrukturelle Ausstattung eines Krankenhauses, die
Personalstruktur oder auch die Prozessqualitdt wesentliche Determinanten fir eine
Qualitatssicherung dar. So schlussfolgern die Autoren, dass selbst bei niedrigvolumiger
Leistungserbringung eine gute Qualitat resultieren kénne, wenn die Operateure gute
Fertigkeiten besitzen und sich die Struktur sowie das Wissen auf einem guten Niveau
befinden wirden.

Bis es zu einer Anwendung von Struktur- und Prozessmindestanforderungen in den
Transplantationszentren kommen kénnte, ware ein zeitaufwandiger Prozess

erforderlich, da die Anforderungen zunachst eruiert sowie definiert und im Anschluss
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daran in die Transplantationszentren implementiert werden mussten. Obwohl sich
engagierte Vereine und Experten (DGfN 2015, DGfN 2018) fir Deutschland bemuhen,
Strukturanforderungen an ein Nierentransplantationszentrum aufzustellen, erfordert das
multifaktorielle Geschehen des Transplantationsprozesses durch die Anbindung an die
diversen (medizinischen) Fachbereiche, in jedem Fall eine Evaluation der zu
beteiligenden Fachdisziplinen sowie derer organisatorischen Implementierung in das
Transplantationszentrum insgesamt. Hierfur ware evidenzbasiertes Wissen erforderlich,
auf welches zurzeit aber nicht zurlickgegriffen werden kann. Entscheidend durften
demzufolge breit angelegte Erhebungen bezliglich der vorzuhaltenden Strukturen eines
Transplantationszentrums sein, damit in Zusammenschau der Ergebnisse
evidenzbasierte Standards ermittelt und zur Umsetzung und Implementierung in die
Transplantationszentren freigegeben werden kénnten, um damit zu einer Einheitlichkeit
der Versorgungsstruktur im Fachbereich der Transplantationsmedizin beitragen zu
kénnen. Auflerdem soll noch einmal herausgestellt werden, dass aufgrund des von
Abramowicz et al. (2015, S. 1791) benannten Erfordernisses der besonderen Kenntnisse
zur Betreuung von Nierentransplantierten in diversen medizinischen Fachgebieten und
der diesbezliglich vorhandenen internationalen Evidenz, eine leitlinienbasierte
medizinische Versorgung zwingend erforderlich und rechtlich verpflichtend fur
Transplantationszentren sein und umgesetzt werden sollte. Dass diese Leitlinien von
den (meisten) Transplantationskliniken bereits heute angewandt werden, ist neben
eigenen Forschungsaktivitaten, fiir welche die BAK (2013, S. 5) Abweichungen von ihrer
Richtlinie in einem bestimmten Rahmen genehmigt, zu erwarten, was aber weder belegt
noch widerlegt werden kann. Somit sollte es diesbezuglich ein rechtssicheres Konstrukt
geben. Dieser zeitaufwandige Prozess darf aber nicht die Grundlage fur Mindestmengen
als QualitatssicherungsmalRnahme sein. So stellt Geraedts (2004b, S. 28 f.) heraus,
dass Fursprecher der Mindestmengen, den vermeintlich positiven Effekt der hoheren
Fallzahlen sofort nutzen wollen wurden, um nicht darauf warten zu mussen, dass die
Versorgung verbessernden Prozesse in allen Krankenhadusern, welche eine jeweilige
Leistung erbringen, umgesetzt und angewandt werden wurden.

Die aus der Implementation der Struktur- und Prozessmindestanforderungen
resultierende Ergebnisqualitdt misste auf Basis einer validen Datenerhebung evaluiert
werden, um daraus Ruckschlusse fur weitere Justierungen der Mindestanforderungen
gewinnen zu kdnnen. Schlussendlich stellt das Uberleben des Patienten und des
Transplantats, insbesondere vor dem Hintergrund der Organknappheit in Deutschland,

das wichtigste Outcome der Transplantation dar. Folglich sollte sich mit aller Mihe einer

83



Definition von Mindestanforderungen eines Transplantationszentrums hingegeben
werden, um die fur die zwingend zu erzielende sehr gute Ergebnisqualitat, elementaren
Strukturen und die (auch) daraus resultierenden qualitativ hochwertigen Prozesse
identifizieren und rechtssicher zur Implantation in ein Transplantationszentrum einfiihren
zu konnen. Eine Orientierung an internationalen Kenntnisstanden diesbezlglich sollte
zunachst sinnvollerweise als zulassig angesehen werden.

Selbstverstandlich wirden in einem Zusammenhang mit der Umsetzung von Struktur-
und Prozessmindestanforderungen auch vielfaltige Auswirkungen auf die einzelnen
Akteure und Beteiligte des Transplantationsprozesses resultieren. Insbesondere die
kleineren Transplantationszentren, welche keine regelmaRige Durchfliihrung einer
Nierentransplantation vornehmen, waren von den Anderungen betroffen. Diese miissten
eruieren, ob ein weiteres Angebot dieser Leistung als sinnvoll und vor allem wirtschaftlich
mdglich erachtet wird. So wirde eine verpflichtende Vorhaltung der Strukturen in einem
Transplantationszentrum Kosten verursachen, deren Deckung vor allem in kleinen
Zentren mit ,Gelegenheitseingriffen” als schwer realisierbar zu erachten ist. Im Rahmen
einer standigen Moglichkeit der Vornahme des Transplantationseingriffs st
insbesondere eine Vorhaltung gewisser personeller Ressourcen, wie die des
medizinischen und pflegerischen Personals (vgl. Kapitel 4.3) zwingend erforderlich,
welches einen Hauptkostenfaktor im Krankenhaus darstellt. Diesbezuglich soll
angemerkt sein, dass dem Arbeitszeitgesetz und dessen Regelungen in jedem Fall
Gentige getan werden muss und VerstoRe gegen dieses als nicht zulassig angesehen
werden darfen.

Herausgestellt werden soll in diesem Zusammenhang, dass nicht daran gelegen sein
sollte, Transplantationszentren von der Versorgung auszuschlielen, da die Anzahl der
Zentren als zu hoch erachtet wird. Hintergrund sollte immer die erbrachte
Versorgungsqualitét sein, welche mit harten Endpunkten wie dem Uberleben des
Patienten und des Transplantats bemessen wird. Da sich diese aus hoher Struktur- und
Prozessqualitat ergibt, ist die Legitimation fir die Mindestanforderungen diesbezuglich
gegeben. Darlber hinaus kann eine Gerechtigkeit in der Beurteilung der Qualitat der
Transplantationszentren resultieren und demzufolge auch in der Sanktion von Kliniken
munden, die eine mangelhafte Leistung erbringen. Dies kann nur erfolgen, wenn gleiche
Anforderungen und Standards fir alle Leistungserbringer gelten. Mit den ausgestalteten
Mindestanforderungen an Strukturen und Prozesse in einem Transplantationszentrum

wlrde es also hochstwahrscheinlich zu einer Reduzierung der bisher 37 aktiven
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Nierentransplantationsprogramme kommen, was wiederum, anders als mit den nicht
evidenzbasierten Mindestmengen, eine Rechtfertigungsgrundlage besitzen wirde.
Unter den Umstanden einer zu erwarteten Ausdinnung an Transplantationszentren in
der Flache, ware eine wohnortnahe Versorgung von Nierenerkrankten, die auf ein neues
Organ warten, nicht mehr zwingend mdglich. Insbesondere bei einem Organ wie der
Niere, bei der die Wartezeit mehrere Jahre betragt, ware ein Erkrankter nicht zwingend
vor Ort im behandelnden Transplantationszentrum. Eine Analyse hinsichtlich der
Auswirkungen auf die flachendeckende Versorgung sollte vorgenommen werden, um zu
ermitteln, welche konkreten Konsequenzen eine Reduzierung der
Transplantationszentren fir die Patienten besitzen wiirde. Kommunikationsstrukturen
zwischen Transplantationszentren und Patienten hinsichtlich dieses Aspektes sind zu
untersuchen und kénnten in Form einer Prozess-SOP eine Umsetzung erfahren. Fur die
Erkrankten wirde eine standige Moéglichkeit der Versorgung resultieren, wirden die
Mindestanforderungen eine Anwendung finden. Das Langzeitoutcome hinsichtlich des
Patienten- und Transplantatiiberlebens wirde sich ebenfalls verbessern (vgl. hierzu
Schachtner & Reinke 2017 in Kapitel 4.4). Da der Transplantationseingriff und die
Nachsorge, nach erfolgter Weiterbildung (vgl. hierzu Kapitel 4.3), von Transplantations-
Spezialisten vorgenommen werden wirde, ware eine Qualitatssteigerung bezlglich der
operations- und nachsorgerelevanten Faktoren zu erwarten.

Durch eine Definition und Implementierung von Struktur- und
Prozessmindestanforderungen missten diese auch evaluiert werden. Hierzu bedirfe es
geeigneter Akteure des Gesundheitswesens, um diese Aufgaben durchfihren zu
konnen. Sollte es einen Auftrag des Gesetzgebers bezlglich der Neuentwicklung von
Qualitatsindikatoren zur Messung und Uberprifung der Struktur- und Prozessqualitat
geben, ware das IQTIG hier die geeignete Institution zur Umsetzung. Folglich ware es
auch zur Datenannahme, -auswertung und in Zusammenarbeit mit den
Bundesfachgruppen der jeweiligen QS-Verfahren, Evaluierung der Ergebnisse im
Strukturierten Dialog, bzw. dartber hinausgehenden MafRnahmen, sinnvollerweise
verantwortlich tatig. Weiterhin ist anzumerken, dass eine Uberpriifung der Strukturen
und Prozesse nicht einzig durch messbare Qualitatsindikatoren, welche das Vorhalten
der strukturellen Mindestanforderungen (bspw. durch ein Ubersenden des Dienstplans)
bzw. der Prozessmindestanforderungen durch das Ubersenden der diversen SOPs
kontrollieren, mdglich ist. Hierfir muissten Vor-Ort-Begehungen bzw. Peer-Review-
Verfahren erfolgen, was einen Ressourcenaufbau in den dafir eingesetzten Institutionen

bedeuten wirde. Hintergrund ist, dass das alleinige Vorhalten von Strukturen und SOPs
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keinen Nutzen fir den Patienten generieren wurde. Hierflr ist es erforderlich, dass die
Prozesse in den dafur aufgestellten Strukturen auch gelebt werden. Bei den
Uberprifungen ware es so unter anderem erforderlich, die Dienst- und
Programmabdeckungspldne gemal den Vorgaben sowie samtliche vorzuhaltende
infrastrukturelle Ausstattungen zu betrachten, die im Vorfeld als zwingend erforderliche
Strukturmindestanforderung gesetzlich festgelegt wurden. Weiterhin muissten die
einzelnen Prozesse im Transplantationszentrum begutachtet und evaluiert werden.
Sollten hier Unterschreitungen der Mindestanforderungen identifiziert werden, muisste
entsprechend gehandelt werden und Konsequenzen folgen. Da bisher faktisch keine
Sanktionierung bei Nicht-Erreichung der Qualitatssicherungsmalnahme
,Mindestmenge* erfolgt (vgl. hierzu Kapitel 3.2.3), sollten die
Sanktionierungsmoglichkeiten bei Unterschreitung der Struktur- und
Prozessmindestanforderungen wohl eruiert und ohne Ausnahmetatbestande
durchgesetzt werden, damit diese Qualitatssicherungsmallnahmen eine zielgerichtete
Ausgestaltung erfahren.

Einem Argument der DKG (2013, S. 360), dass die fur Qualitatssicherungsmalinahmen
erforderliche Zeit schlussendlich bei der Versorgung der Patienten fehlen wirde, da
Qualitatssicherung einen hohen Personalaufwand einnimmt, muss insofern begegnet
werden, als dass zu Verbesserungszwecken angedachte Neuimplementierungen oder
Uberarbeitungen des Systems, per se einen Mehraufwand fir alle Beteiligten darstellen.
Dennoch darf dies nicht die Begriindung daflir sein, ganzlich auf Neuerungen zu
verzichten, zumal der Nutzen fir den im Gesundheitssystem an erster Stelle stehenden
Patienten, durch eben diese Neuerungen, gesteigert werden kann. Zu evaluieren bleibt
schlussendlich, ob gelebte Prozessmindestanforderungen bei fest definierten Strukturen
eines Transplantationszentrums, zu einer Steigerung der Ergebnisqualitat flhren
kénnen. Die Fachexperten der DGfN (2018, S. 2) vertreten hier die klare Position, dass
die Ergebnisqualitatssteigerung durch Kriterienerfullungen bezuglich der Struktur- und

Prozessqualitat erreicht werde.
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