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Volltexte

Gutachten Prof. Dr. Hofling komplett als Download im Internet:
https://www.uk-essen.de/fileadmin/Hauptklinik/PDF/
Rechtsgutachtliche Stellungnahme Prof. Hofling.pdf

Gegenvorstellung des UK Essen komplett — in anonymisierter
Form — als Download im Internet:

https://www.uk-essen.de/Leber-TX/Gegendarstellung.pdf
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Die Vorwiirfe der PUK

Vorwiirfe der sog. Prifungs- und Uberwachungs-
kommission (PUK):

» ,VerstoRe bei der Anmeldung einer Standard Exception“ (1)

» Nichtbeachtung ,der sechsmonatigen Karenz bei einer
athyltoxischen Leberzirrhose” (2)

» Benennung und Umbenennung von Patienten im sog.
Rescue-Verfahren (3)
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Grundsatzliche Kritik

,Prufungs- und Uberwachungskommission”

» Das Gesetz kennt keine ,,Priifungs- und
Uberwachungskommission”

TPG § 11 Zusammenarbeit bei der Entnahme von Organen und Geweben, Koordinierungsstelle

(3) ... 42Zur Erfillung ihrer Verpflichtung nach Satz 3 setzen sie eine Kommission ein, die jeweils aus mindestens
einem Vertreter des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, der Bundesarztekammer und der Deutschen
Krankenhausgesellschaft oder der Bundesverbande der Krankenhaustrager gemeinsam und zwei Vertretern
der Lander zusammengesetzt ist. ...

TPG § 12 Organvermittlung, Vermittlungsstelle

(1) (5) ... 4 Zur Erfullung ihrer Verpflichtung nach Satz 3 setzen sie eine Kommission ein, die jeweils aus
mindestens einem Vertreter des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, der Bundesarztekammer und der
Deutschen Krankenhausgesellschaft oder der Bundesverbande der Krankenhaustrager gemeinsam und zwei
Vertretern der Lander zusammengesetzt ist.

> Uberwachungskommission (§ 11 TPG): Uberwachungsobjekt =
Transplantationszentren
> Prifungskommission (§ 12 TPG): Uberwachungsobjekt = Eurotransplant

e
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Grundsatzliche Kritik

> Zeitlicher Geltungsbereich:

e Die Beanstandungen sind teilweise an noch nicht
geltenden Richtlinien gemessen worden.

e Bestitigung durch einen Sachverstindigen der PUK mit E-
Mail vom 24.02.2017, in welcher ausgefiuhrt wird, dass
,die kritische Betrachtung” in finf im Einzelnen benannten
Fallen aufgrund dessen ,relativiert werden® mussten.
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1. Verstolde bei der Anmeldung einer Standard Exception

> Richtlinien

,Hepatozellulares Karzinom (HCC)

... Patient hat einen Tumor zwischen 2 und 5 cm bzw. bis zu 3
Tumoren < als 3 cm GrolSe, ist frei von extrahepatischen
Metastasen und makrovaskular invasivem Wachstum
(entsprechend den ,Mailand-Kriterien’).

Diagnose des HCC:

durch Biopsie oder AFP > 400 ng/ml und ein positiver Befund
mit Hypervaskularisation mit Hilfe eines bildgebenden
Verfahrens  (MRT wu.a.) oder 2 positive Befunde mit
Hypervaskularisation mit Hilfe zweier verschiedener
bildgebender Verfahren (...),, (S. 5 des Bescheides)
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1. Verstolde bei der Anmeldung einer Standard Exception

»  Medizinische Sachverstindige” der PUK (Bericht der PUK S.
1, 2):
e Prof. Dr. Martin Wolf, Facharzt fur Chirurgie

e Prof. Dr. Tobias Beckurts, Facharzt fir Chirurgie

e Prof. Dr. med. Gerd Otto, Facharzt fiir Allgemeinchirurgie

» Beanstandet werden aber radiologische Auswertungen!
Solche Auswertungen sind durch Radiologen vorzunehmen —
das entspricht standiger Rechtsprechung der Straf- und
Zivilgerichte!
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1. Verstolde bei der Anmeldung einer Standard Exception

> In allen Fillen haben zur Vorlage bei der PUK Nachbefundungen durch Prof. Dr.
Laniado, Universitatsklinikum Dresden — einen der fihrenden deutschen
Radiologen — und seine Kollegen stattgefunden. In allen Fallen wurde
bestatigt, dass zum Zeitpunkt der Meldung wie auch zum Zeitpunkt der
Transplantation Tumoren vorlagen, die innerhalb der Richtlinien lagen.

> PUK: Beanstandungen beruhen auf ,Eigenbefundungen des Zentrums oder
aktuellen Messungen des Radiologen des Klinikums“ (Bescheid, S. 8)

» Stellungnahme des UKE:

e Eigenbefundungen haben schon seinerzeit die Erflllung der
Mailand-Kriterien bestatigt; so hat auch mindestens ein
Radiologe regelmalBig an der Transplantationskonferenz
teilgenommen.

* Messungen des Radiologen des Klinikums sind auf Wunsch der
PUK an einem nicht zertifizierten (ungeeigneten) Bildschirm
erfolgt. Keineswegs hat sich dieser von den vorherigen
Feststellungen distanziert. Einwande kamen vielmehr von Prof.
Otto, Facharzt fur Allgemeinchirurgie.
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1. Verstolde bei der Anmeldung einer Standard Exception

> Nr. 1 (Bescheid der PUK, S. 7)

» Vorwurf: Patient hatte nicht zur SE gemeldet werden dirfen,
da es an ausreichenden radiologischen Feststellungen
bezliglich der Mailand-Kriterien gefehlt habe. Nach
Auffassung der PUK kdnne die Nachbefundung durch Prof.
Laniado zu keiner anderen Bewertung fuhren.

» Stellungnahme des UKE: Eine radiologische Befunderhebung
hat in ausreichendem Malle stattgefunden. Der vorgelegte
CT-Befund kann eine entsprechende Einhaltung der Mailand-
Kriterien belegen. Aus der Nachbefundung des Prof. Lanidao
ergibt sich eindeutig, dass das HCC innerhalb der Mailand-
Kriterien (2 bis 5 cm) lag (S. 46 d. Gegendarstellung).
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Universitatsklinikum Carl Gustav Carus el 1. VerstofRe bei der

Institut und Poliklinik fiir Radiologische Diagnostik
Direktor: Prof. Dr. med. Michagl Laniado

' Anmeldung einer
R Standard Exception

michzel lzniado@unixlinikum-dresdan de

Bearbefter, Praf. M. Laniado

Universiidiskinikum Carl Gustav Garus - 01304 Drasden Dresden, 1242007 | Upivarsitatskiinikum
Carl Gustav Carus Dresden
an dar Techrischen

HE!TH Univarzitit Crosden
Prof. Dr. med. A. Paul Lﬁ;t«::ds;::m
Direktor

Klinik fir Allgemein-, Viszeral und :;::::zz:’:m
Transplantationschirurgie 01307 Dresden
Universitatsklinikum Essen Telaton 0357 458 4

Hufelandstr. 85
£5147 ESSEN

1, Patient ET-Nr. -{B-, -

Fragestellung: Wie grolt ist die Lasion in Segment 2 in der CT Untersuchung
mmi

n [ ¢ die Lasion in Segment 2im CT vom

von den drei unabhangigen Auswertern mit 28mm, 27mm und
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1. Verstolde bei der Anmeldung einer Standard Exception

Sehr verehrte Frau Rinder, sehr geehrter Prof. Lippert,

zu dem Entwurf des Kommissionsberichtes, Stand 20.2.2017 zu den Visitationen des
Lebertransplantationsprogrammes in Essen 9./10.5. und 12./13.12.2016 nehme ich wie folgt
Stellung:

zu II1: Die Bewertung der Falle muss nach den zum Zeitpunkt der Listung (2012 - 2015)
jeweils giiltigen Richtlinien erfolgen.

Die explizite Festlegung in den neuen Richtlinien unter , Patienten mit singuléiren Lisionen <
2 cm ethalten keine SE-Punkte, Lisionen<1cm werden fiir die Klassifikation des
Tumorstadiums nicht beriicksichtigt....” findet sich erst in der Novellierung der Richtlinie
(DOL:10.3238/arztebl.2016.1ili_baek_OrgaWIOvLeberTx20161028 ab Juni.2016. Dies gilt

m.E. auch, wenn die wissenschaftliche Evidenz fiir die Anderung der Richtlinie natiirlich in
den vorausgehenden Jahren verflighar war, Vorher hieB es: ,, Bis zu drei Tumoren Kleiner 3
cm GrofBe”, wic im Text erwihnt.

Somit miisste m.E. die kritische Betrachtung vo

elativiert werden. Dies betrifft allerdings nur die
Finschitzung, dass die Mailand-Kriterien aufgrund der zu geringen Grife der Finzelherde
nicht eingehalten wiirden.

Ansonsten deckt sich die Beschreibung der Einzelfille mit meinen Aufzeichnungen withrend
der Pritfung,

Die Bewertung und SchluBfolgerung sind m. E. gerechtfertigt.

Fine Kleinigkeit auf 8. 9, Absatz 2:: tiologisch ohne h

Mit freundlichen Griifien

Prof, Dr, Martin Wolff



2. Alkoholinduzierte Zirrhose

» Richtlinien (Bescheid, S. 6)

,Bei Patienten mit alkoholinduzierter Zirrhose erfolgt die
Aufnahme in die Warteliste erst dann, wenn der Patient fir

mindestens 6 Monate vollige Alkoholabstinenz eingehalten
hat.”

» Stellungnahme des UKE zu den Richtlinien

e Schwerwiegende verfassungsrechtliche Bedenken im
Hinblick auf Menschenwtirde (Art. 1 Abs. 1 GG) und
Grundrecht auf Leben (Art. 2 Abs. 2 GG)

 Auch vom LG Gottingen als ,verfassungswidrig” bewertet
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2. Alkoholinduzierte Zirrhose

> Nr. 1 (Bescheid der PUK, S. 14)

» Vorwurf: Anmeldung eines Patienten zur Wartelisten im
Februar 2012, Nichteinhaltung der vorgesehenen 6-
monatigen Alkoholkarenz.

» Stellungnahme des UKE: Die Listung ist versehentlich erfolgt.
Die Listung wurde bei Uberprifung im Oktober 2012
eigenstandig (ohne Aufforderung durch Dritte) zurtck-
genommen, der Patient ,NT“ gemeldet.
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2. Alkoholinduzierte Zirrhose

> Nr. 2 (Bescheid der PUK, S. 14)

» Vorwurf: Anmeldung einer Patientin zur Warteliste im Juli
2010; Nichteinhaltung der vorgesehenen 6-monatigen
Alkoholkarenz. Listung sei erst fur August 2010 empfohlen
worden.

» Stellungnahme des UKE: Erst durch kurzfristige Richtigstellung
bezlglich der ET-Nummer ist eine Aufarbeitung dieses
Behandlungsfalles moglich. Die von der PUK im vorliufigen
Bescheid genannte ET-Nr. (Identifikation des Patienten) gab es
im UKE gar nicht. Bescheid jetzt: ,Zahlendreher” (Bescheid
der PUK, S. 14).
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2. Alkoholinduzierte Zirrhose

> Nr. 3 (Bescheid der PUK, S. 14)

» Vorwurf: Anmeldung zur Warteliste im Juli 2012 weiterhin
nicht richtlinienkonform; die Bedenken zur Listung im Marz
2013 werden nicht mehr aufrecht erhalten. Das Konsil aus
Juni 2012 sei nicht ausreichend.

» Stellungnahme des UKE: Nach dem fachérztlichen Konsil aus
dem Juni 2012 bestand seit Herbst 2010 Alkoholkarenz. Wie
die spateren negativen Befunde zeigen, durfte das Zentrum —
auch im Hinblick auf die Arbeitsteilung — darauf vertrauen. Die
Listung war damit richtlinienkonform.
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2. Alkoholinduzierte Zirrhose

LVR-Klinlkum Essen
Kliniken und Institut der Universitit Dulsburg-Essen

o

LVR &

Qualitét fiir Menschen

LVR-Klinikverbund

LR lInliuim Exsen - Fostfach 10 30 43 » 45030 Fssen Datum und Zochen bite stats angoben

Klintl fiir
Psychoesomatische Medizin und Psychethers

pirektor: Prof. Or. med. W

Universitatsklinikum Essen
Klinik f. Allgemein-, Viszeral-
und Transplantationschirurgie
-hier-

Tel (0201) B707 541
Fax {0201) 8707 505

<1 Universitatsklinikurm Essen, Transplantationszentrale DSQ, OFZ 11, 2. H,- - hier -
_

Sehr geehrte Kolleginnen und Kollegen,

Nur zur Information des Arztes|
Weitergabe nicht gestattet.

nachfolgend berichten wir Ihnen iber die o. g. Pat., die sich am [IIIllPO12 zur Evalua-
tion vor geplanter Lebertransplantation in unserer Ambulanz varstelite

Alkohalabhangigkeit,

anamnestisch abstinent seit-

(ICD-10: F10,2)

Im Gespriach werden deutliche Verleugnungsten-
denzen spirbar, die Pat. bleibt ausweichend be-
zuglich genauer Angaben zum Alkoholkensum.
Bisher ist keinerlei suchtspezifische Therapie oder
Beratung erfolgt. Die Pat. hat sich noch nicht mit
auslésenden und aufrechterhaltenden Faktoren
der Alkoholsucht auseinandergesetzt. Im Ge-
sprach riecht die Pat. stark nach Pfefferminz ’ ¥

Beurteilung a. S. u. Fachgebietes:

Saite 3

i

Eine suchtspezifische Therapie habe aus diesem Grunde hisher nicht stattgefunden.
Entsprechend hat sich die Pat. bisher kaum mit den Hintergrilnden ihrer Suchterkran-
kung und mdglichen Strategien zur Bewidltigung von Rickféllen beschéftigt. Auf die
Einladung vor In unserem Hause durchgefiihrten Compliancegruppe reagiert die Pat.
zunachst sehr ablehnend. Sie habe Alkohol getrunken, andere Grilnde
gebe es nicht. Frau Mllberichtet weiterhin, dass sie versuche auf gesunde Ernéh-
rung zu achten. Nikotin, Benzodiazepine und illegale Drogen werden verneint. Sie ge-
he regeimatio [ NG s cincr Grobe von - m wiege sie .kg
(BMI .El.fﬂ'l:} Die Krankheit versuche sie zu akzeptieren, sie sei zur LTX entschlos-
sen, falls es notwendig sei,

Beurteilung und Prozedere: Wir sahen eine Pat. mit reduziertern Bewaltigungs- und
Alkoholkrankheit in der Vergeschichte, Eine suchtspezifische Therapie ist bisher nicht
erfolgt. Anamnestisch Abstinenz seit 2010. Die Alkoholabstinenz solite (berpriift wer-
den. Wir sehen die Indikation zur Tellnahime an unserer Alkoholcompliancegruppe und
werden die Pat. hierzu schriftlich einladen. Die Teilnahme ist Voraussetzung zur Lis-
tung. Dies wurde der Pat. so mitgeteilt.

Fir telefonische Riickfragen stehen wir Thnen selbstverstandlich gerne zur Verfiigung,

Mit freundlichen kollegialen GriiBen

Prof. Dr.
Direktor der KI

Prof. Dr.

Ltd. DDE'EI‘ZHI'I der Klinik Ar?tllche Mitarbeiterin



3. Benennung bzw. Umbenennung im Rescue-Verfahren

» Richtlinien (bis 03.08.2015, Bescheid S. 6)

,um die Ischamiezeit moglichst kurz zu halten, werden Organe im
beschleunigten Vermittlungsverfahren primar innerhalb einer
Region angeboten. Die Vermittlungsstelle stellt dabei dem Zentrum
oder den Zentren eine Liste von potentiellen Empfangern zur
Verfigung, nach der das Zentrum oder die Zentren den gegen-
wartig am besten geeigneten Empfanger in der Reihenfolge der
Auflistung auswahlen. Wenn Patienten von mehr als einem
Zentrum in Betracht kommen, wird das Organ dem Patienten
zugeteilt, fir den die Akzeptanzerklarung des zustandigen Zentrums
als erste bei der Vermittlungsstelle eingegangen ist. Die Zentren
mussen die Griinde fir ihre Auswahlentscheidung gegenuber der
Vermittlungsstelle dokumentieren.”
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3. Benennung bzw. Umbenennung im Rescue-Verfahren

» Richtlinien (ab 04.08.2015, Bescheid, S. 6)

,2. ... kann die Vermittlungsstelle das Organ auch weiteren
Zentren anbieten. Die Zentren teilen gegebenenfalls der
Vermittlungsstelle den gegenwartig am besten geeigneten
Empfanger mit. Wenn Patienten aus mehr als einem Zentrum
in Betracht kommen, wird das Organ dem Patienten zugeteilt,
fur den die Akzeptanzerklarung des zustandigen Zentrums als
erste bei der Vermittlungsstelle eingegangen ist. Die Zentren

mussen die Grinde fir ihre Auswahlentscheidung
dokumentieren.”
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3. Benennung bzw. Umbenennung im Rescue-Verfahren

> Besonderheiten des Rescue-Verfahrens

> Fast alle Fille liegen vor Anderung der Richtlinie !

> Inkrafttreten der Richtlinie wird von PUK falsch angegeben (dazu
demnaéchst Beitrag Bals/Bleckmann in GesR Heft 7/2017)

» Dokumentationspflicht bestand somit in fast allen Fallen ,gegeniber
Eurotransplant”

» Telefonisch wurden Angaben zum Wechsel gegeniiber Eurotransplant
gegeben, bei Eurotransplant hatte aufgezeichnet werden missen (und
wurde ,, denkbar knapp“ aufgezeichnet)

» Die Entscheidung zur Annahme eines Organs wird regelmaRig durch den
Chefarzt der Klinik — zu jeder Tages- und Nachtzeit — getroffen.

» Klinik erfahrt oftmals erst nach Annahme eines Organs, dass der potenzielle
Empfanger nicht greifbar ist.

> Uberdies kann ein ,Matching” oftmals aufgrund (iberraschender)
gesundheitlicher Einschrankungen nicht erfolgen (bspw. Infektionen)

» Dieser Umstand ist durch unterlassene Mitteilungen des Patienten oder
seiner Angehorigen begriindet (bspw. stationare Behandlung in einem

anderen Krankenhaus, Pat. bereits verstorben)
Y4
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3. Benennung bzw. Umbenennung im Rescue-Verfahren

Transplaited Comment Matchlist Donorlog

Reclplent Number Matchdate Donornummer Changed to Centor
7 Unknown kssen had accepted and dedlined because patient NT when the liver was alraady procured (011 6 hours] Zscompetitive rescue fn TheTegion. GES accepted.
¥ Patient NT Mo eolevant Infarmation
¥ patient NT Na relevant Information
¥ Patlent NT No relevant Information
¥ padant NT No relevant Information
¥ Patlent NT No relevant information
¥ Unknown No relevant Information {donor outside ET)
¥ Patient NT No relevant information
¥ Patient NT due ta infecton Na relevant Information
¥ Cberartzt thinks this liver I3 to riskful Mo releyant information (child from france)

] Patlent NT No relevant Information
¥ Infection Mo relevent Information
Unknown
¥ Patlent not reachable No Infermation.
Y due tolnfection o refevant Information
v ] Fatient in Turkey Essen accepted so fast, the other centers have not recelved the offer
¥ Better reclplent Because of age {1) offered to GES fur incompatible allacation.
] Patient NT Was accepted In Essen after rescue allocation because of steatosls hepatis
¥ No relevant Information Na relevant Information
¥ Donor report I archive No relevant Information
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3. Benennung bzw. Umbenennung im Rescue-Verfahren

UK Essen Lebertransplantationsprogramm/
Ergebnisse Erwachsene*/12/2014-12/ 2016/ n=174

100% —

80% —
[
(D)
o)
> 60% -
()
o)
Hee)
[
2
& 40% - .
© — Extended Allocation n= 48
- — kompetitives ZA n= 76

209% — — Priméar n= 50

0% —
0O 270 300 330 360
Zeit (Tage)

*Ohne HU und Re-Transplantationen fiir chronisches Transplantatversagen
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Zusammenfassung

o
!

Es fehlt schon an der Priifungskompetenz der sog. ,PUK
Alle SE-Falle entsprachen den Mailand Kriterien, auch im Gbrigen den Richtlinien.
Meldung und Transplantation erfolgten zu Recht!

Die Richtlinien zum Ausschluss von alkoholkranken Patienten wahrend einer
,Karenzzeit” von 6 Monaten sind verfassungswidrig, diirfen mithin auch nicht
bertcksichtigt werden. Unbeschadet dessen: Fachkundige Begutachtungen
(insbesondere durch Arzte des LVR) sind anzuerkennen!

Der Wechsel des Patienten im Rescue-Verfahren kommt tberall vor! Zum Teil waren
Informationen Uiber den Zustand des Patienten (unverschuldet) unbekannt, zum Teil
Patienten nicht erreichbar. Hier ist gewissenhaft gearbeitet worden — die hohe
Erfolgsquote trotz ,,schlechter” Organe belegt das!

Zuzugestehen ist in den , Rescue”-Fallen — auch nur fir die damalige Zeit — allein eine
mangelnde Dokumentation innerhalb der Klinik.

Der von der PUK erhobene Vorwurf, ,dass das Klinikum in erheblichem Umfang
gegen die fur die Lebertransplantation bestehenden Richtlinien verstoBen hat” und
es sich hierbei ,,um ein willentliches und systematisches Vorgehen® gehandelt hat
(Bericht der PUK, S. 19), ist nicht begriindet!

e

rehborn.rechtsanwalte 22



Gluck Auf!

Prof. Dr. Martin Rehborn

Rechtsanwalt * Fachanwalt fir Medizinrecht
Honorarprofessor der Universitat zu Koln
rehborn.rechtsanwalte

Hansastr. 30

44137 Dortmund

0231/22243-112 oder 0173/2839765
m.rehborn@rehborn.com

www. rehborn.com

rJ rehborn.rechtsanwalte
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