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Ausnahmeregelungen bei Patienten, deren Dringlichkeit
sich nicht durch den MELD-Score abbilden lasst

(Standard exception - exceptional MELD - matchMELD)

Wichtigste Patientengruppe:
Hepatozellulares Karzinom

matchMELD-Kriterien:
Tumor zwischen 2 und 5 cm,

bzw. bis zu 3 Tumoren kleiner als 3 cm Grofde,
(,Mailand-Kriterien®).
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,<entschuldigung” fur Fehlverhalten:

, Wir transplantieren zu schlechte Patienten -
das Allokationsprinzip ist falsch!*
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Fehlleistung
Leistung, die ungeplant ist infolge nicht beherrschter
Prozesse und deren Auswirkungen

Fehlverhalten
Verhalten, das den Normen widerspricht

Menschliche Fehler sind
Symptome tiefer liegenden Fehlern im System.
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Verantwortlich:
Priifungs- und Uberwachungskommission des GBA

Absprache mit Eurotransplant zum Vorgehen bei Aufklarung:

Plausibilitat der gemeldeten Laborwerte/MELD-Springe
Dialysemeldungen

Beantragung einer Standard Exception
Rescue-Angebote/Indikation

High urgency

Alkoholkarenz

Kontraindikationen (Compliance, extrahepatischer Tumor)
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Fehlleistungen

Indikation fraglich (Pat. zu gesund)
*Diagnostik (unzureichende Abklarung von Befunden)
*Durchfuhrung der Transplantation (technische Probleme)
*Nachbehandlung (individualized immunosuppression)
Komplikationsmanagement

(DD: Rejektion, CMV-Infektion, HCV-Reinfektion)
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Fehlverhalten (Verletzung der Handlungsnorm = Richtlinie)

l:> Falschangabe von Daten
= Richtlinien missachtet
= Richtlinien ,interpretiert*

l:> In Richtlinien nicht bertcksichtigt



Prafung der Lebertransplantationszentren Deutschland

Endauswertung
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Lebertrans- Geprufte Patienten Patienten mit
Lebertrans- . Patienten . . .
[ plantationen Geprifte | im mit Richtlinien-

Transplantationszentrum P Stichproben- . . Richtlinien- | verstoRen im

1.1.2007 - . Patienten | Stichpro- N ) .

31.10.2012 zeitraum benzeit- verstolRen Stichprobenzeit

o (2010/2011) gesamt -raum
raum

Gottingen 190 89 105 59 79 29
\junchen Technische 165 71 135 57 38 32
Leipzig 421 182 265 126 76 53
Munster 208 75 67 49 26 22
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Lebertrans- Geprufte Patienten Patienten mit
Lebertrans- . Patienten . S
. plantationen .. . mit Richtlinien-
. plantationen . Geprifte im s . .
Transplantationszentrum Stichproben- . . Richtlinien- verstofen im
1.1.2007 - . Patienten Stichpro- .. .
31.10 2012 zeitraum benzeit- verstoRen Stichpro-
" (2010/2011) gesamt benzeit-raum
raum
Rostock 18 5 18 5 2 1
Koln 52 23 18 18 4 4
Homburg Saar 95 46 28 27 5 5
Jena 312 105 70 54 1 1
Aachen 111 58 49 35 7 6
Miinchen GroRhadern 269 89 38 35 7 6
Bonn 120 49 29 29 3 3
Frankfurt 213 75 28 28 3 3
Essen 725 274 70 47 16 10
Heidelberg 571 183 22 21 5 5
Kiel 233 88 23 21 4 3
Tiibingen 303 86 40 34 4 3
Mainz 266 86 21 21 2 2
Niirnberg/Erlangen 80 44 29 27 2 1
Regensburg 325 113 29 26 2 1
Berlin Charité 618 195 19 18 0 0
Hamburg 466 157 19 17 0 0
Hannover 572 168 30 28 0 0
Magdeburg 89 39 18 18 0 0
Wiirzburg 13 3 12 3 0 0
6435 2303 1182 803 296 200

« 86%

Y4gzTe

T MER

L



AWMF
15.11.2013

Regelverstolle in der Transplantationsmedizin

Laborwert-Manipulationen

*Urinzugabe zu Blut

«Zitratmenge in Zitratrohrchen erhoht

Blut von anderem Patienten

*Gabe von Medikamenten (Marcumar)

*Werte zum Zeitpunkt einer klinischen Dekompensation

*Werte von unterschiedlichen Zeitpunkten
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Dialyse-Falschangabe

Kreatinin 1,2 mg%  Bilirubin 8,5 mg% INR 1,8

| |

MELD score ohne MELD score mit
Dialyse 23 Dialyse 34
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Dialyse-Falschangabe?

Am 03.04.2011 war eine Dialysemeidung
hei einem Kreatininwert von 0.7 erfolgt. Dies fiihrte zu einer Erhdhung des labMelds auf 33.
Die Patientin erhielt eine MARS-Therapie, und zwar am 01.04.2011 und 02.04.2011 , wie
sich aus der Schlussrechnung vom 01.05.2011 (Anlage 5) ergibt. Die Schlussrechnung




Richtlinien fur die Wartelistenfuhrung
und Organvermittlung zur Lebertransplantation

Text der Richtlinie

Der maximale Serum-Kreatininwert wird auf 4,0 mg/dl begrenzt
(d. h., fur Patienten mit einem Kreatininwert > 4,0mg/dl wird der
Kreatininwert auf 4,0 mg/dl festgesetzt). Ebenso wird der

Kreatininwert bei Dialysepatienten zum Zweck der Bestimmung
des MELD-Scores auf 4 mg/dl festgesetzt.
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A Model to Predict Survival in Patients With End-Stage Liver Disease

PATRICK S. KAMATH,' RUSSELL H. WIESNER,! MICHAEL MALINCHOC,” WALTER KREMERS,” TERRY M. THERNEAU,?
CATHERINE L. KosBERG,! GENNARO D'AMIcO,? E. RoLLAND Dickson,! anp W. Ray Kim!-2

HeraTOLOGY Vol. 33, No. 2. 2001

The model
is based on serum creatinine, serum bilirubin, and INR for prothrombin
time

.... It incor-
porates serum creatinine level, a measure of renal function in patients
with liver disease and a well-recognized predictor of survival in patients
with liver disease,13.27




Standard Exception hepatozellulares Karzinom

Initialer matchMELD -

nd @iner
3-Monats-Mortalitit
vorn:

Hisherstufung
des malchMELD In
3-Monats-Schritten -

entsprechend einor Zu-
nahme der 3-Monats-
Maortalitat von:

Hepatozellulires
Karzinom {HGE)

imatchMEL D -Kriterien:

Patient hat einen Tumaor zwischen 2 und 5 em bzw. bis zu 3 Tumoren kleiner als 3 cm Grofe, ist
frei von extrahepatischen Metastasen und makrovaskular invasivem Wachstum (entsprechend
den , Maitand-Kriterien®).

Diagnos=e des HEC:

1. Durch Biopsie oder

2. AFP = 400 ng/mi und ein positiver Befund mit Hypervaskularisation mit Hilfe sines bildgeben-
den Vertahrens (Spiral-CT, MRT, Angiographie) oder

3. awei positive Befunde mit Hypervaskulanisation mil Hitte zweier verschiedener bildgebender
Verfahren (Spiral-CT, MAT, Angiographie), Zwei verschiedens Techniken milssen verwendet
worden sein.

Zusdtzlich:

1. Patienten mikssen {auch) zum Zeitpunkt der Hoherstufung in 3-Monats-Schritten die Mailand-
Kriterien erfiillen.

2. Patienten, die im Verauf nachweisbar die o. g. matchMELD-Kriterien aufwiesen, jedoch 2um
Zeitpunkt der Anfrage durch Behandlung nur noch eine Lasion < 2 cm oder keine Lasion mehr
aufweisen, erfiilen ebenfalls die matchMELD-Kriterien fur das hepatozelfulare Karzinom (HCC).

Bestent bei einem Pafienten ein HCC mit Lasionen, die nicht durchgehend (sondem z, B. erst
durch Downstaging) die Mailand-Kriterien erfiillen, sind auch die Standardkriterien nicht erfiilt,

15 %

+10%




HCC

'

Stage 0

PST 0, Child-Pugh A

Stage A-C

PST 0-2, Child-Pugh A-8

i

'

'

1

Stage D

PST =2, Child-Pugh C*

Very early stage (0) Early stage (A) Intermediate stage (B) Advanced stage (C) Terminal stage (D)
Single <2 cm, Single or 3 nodules =3 cm, Multinodular, Portal invasion,
Carcinm‘ina in situ F'Slﬂ PSSO N1, M1, PS5 1-2
Single 3 nodules =3 cm
Partal pressure/bilirubin
—= Increased —=| Associated diseases
r i | 7
Naormal No Yes
* * ‘ | L L ]
: Liver transplantation . Best supportive
Resection (CLTALDLT) RF/PEI TACE Sorafenib Sosid
Curative treatment (30-40%) Target: 20% Target: 40% Target: 10%
Median OS >60 mo; S-yr survival: 40-70% 05: 20 mo (45-14) 05: 11 mo (6-14) 05: <3 mo

Fig. 3. Updated BCLC staging system and treatment strategzy, 2011,
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Standard-Exception nicht berechtigt (HCC)

= Falschangabe von Zahl und GréRe
= Diagnostik nicht Richtlinien-gerecht

= GroRe unter 1cm (2cm)
= Weitere Tumorherde nach vorausgegangener Resektion/TACE/RFA
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Indikation — Alkoholabusus
6-monatige Alkoholkarenz gefordert

LTX am x.x.2009

Pat. war 4Tage vor LT aus dem Krankenhaus xxx Ubernommen worden

mit gastrointestinaler Blutung und akutem Leberversagen. Nach Rucksprache
mit Prof. xxx und dem Transplantationschirurgen wird der Pat. bei bestehendem
Alkoholmissbrauch (GOT 2100, GPT 2240) mit einem MELD von 40 gelistet
(Krea ca. 4, Bili ca.5; Quick 20% - 40 %). Pat. wurde am 1.5.2009 entlassen,
letzte Vorstellung in der Ambulanz im Juli 2012.



Early Liver Transplantation
for Severe Alcoholic Hepatitis

MAsthur MDD PhD hristophe Moreno, b

Survival (%)

No. at Risk
Responder controls
Patients undergoing
transplantation
Nonresponder controls

MEW ENOLAND JOURNAL of MEDICINE
2011:365:1790

100+
- . : : 1 B
754 Patients undergoing transplantation 7728%
50+
: Monresponder controls
254 30+6%
0 T T |
0 2z 4 ]
Months
92 77 75 71
26 21 21 20
69 21 21 19

P<0.001

Figure 2. Kaplan—Meier Estimates of Survival among the 26 Study Patients and Randomly Selected Matched Controls.




Early Liver Transplantation
for Severe Alcoholic Hepatitis AL U W Ll LAt
F'he NEW ENOLAND JOURMNAL 6f MEDICINE
@ Mathurin, M.1J, Ph,D0., Christapha Moreno, M.D., Ph1 2011:365:1790
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P<0.001
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o | T 1
0 2 4 ]
Months
No. at Risk
Responder controls 92 77 75 71
Patients undergoing 26 21 21 20
transplantation

Monresponder controls 69 21 21 19

Figure 2. Kaplan—Meier Estimates of Survival among the 26 Study Patients and Randomly Selected Matched Controls.
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Bestandsaufnahme in SRTR-Daten: _isease
Median DRI tended to decrease as
MELD at transplant increased

T T
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33-35
36-39
40

9-11
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Figure 1: Median donor risk index (DRI) by model for end-stage liver disease (MELD) score at transplant. The DRI formula is given
by: DRI = exp[l0.154 x {40= age <50) + 0.274x1(60= age <80} + 0.424x1(60= age <70) + 0.601x1{70= age) + 0.079x1{COD = anocxia)
+ 0.145x{COD = cerebrovascular accident) + 0.184x1{COD = other) + 0.176xl{race = African-American} + 0.126x|(race = other)
+ 0.411x1(DCD) + 0.422 x|{partial/split} + 0.066(170 — height)/10) + 0.105xI{regional share) + 0.244x|(national share) + 0.010x(cold

ischemia time — 8 hl], where [{A) = 1 if Ais true and 0 otherwise, COD = cause of death and DCD = donation after cardiac death (Feng
et al., 2008).
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Indikation fraglich (Pat. zu gesund)

D: alkoholische Leberzirrhose
LT: x.x.11,
V/A: labMELD war immer niedrig (6), erhielt ein Rescue-Angebot.

Seit 2008 Alkoholkarenz, Pfortaderthrombose, kein Aszites, Osophagusvarizen
1. bis 2. Grades; mehrfache Blutung seit 1999; praop. Fibrose (keine Zirrhose)
bekannt (Biopsie);

Nach Transplantation massive intraabdominale Blutung unklarer Ursache,
hamorrhagischer Schock, Exitus. In der Explantationshisto nur Desmeth 3!



A Model to Predict Survival in Patients With End-Stage Liver Disease

PaTRICK S. KAMATH,! RUSSELL H. WIESNER,' MICHAEL MALINCHOC,> WALTER KREMERS,?> TERRY M. THERNEAU,”

CATHERINE L. KosBERG,! GENNARO D'AMIcO,? E. RoLLAND Dickson,! anp W. Ray Kim!-2

HeraTOLOGY Vol. 33, No. 2. 2001

MELD +
Complication N MELD Complication
SBF — — —
Variceal bleed 30 0.87 0.88
Ascites 1167 0.87 0.88
Encephalopathy 52% 0.87 0.88

NOTE. Values reported are the concordance statistic (95% CI).



The Survival Benefit of Deceased Donor Liver
Transplantation as a Function of Candidate Disease

Severity and Donor Quality

D. E. Schaubel*?, C. S. Sima®®, N. P. Goodrich?¢,
S. Feng? and R. M. Merionb-®

American Journal of Transplantation 2008, 8: 419-425

A
10.00
L 370
|1.76
1.07
- 100 4 -
> 0.83 0,65 0.31
é i L= Y
3
010
DRI >1.65
0,01 ¢ . : f f
G- 8 8-11 1i2-14 15-17 18-19 20-29 30-38 40
c
10,00
| 1.56
1o ot
. XTI L
& t i 0.23
% 0.3 015
0.10
0.06
DRI <1.075 :
.01 . i . . i i i

G- 8 a-11 12-14 15-17 18-19% 20-29 30-39 40
MELD

HR (95% CI}

10,00

1.00

010

0.0

L1.84
| 1.00

0.54 0.49 Za

1023

0T

DRI 1.075-1.65

-8 9-11 12-14 15-17 18-1% 20-29 30-39 40
Figure 2: Covariate-adjusted mortality
hazard ratios (HR) and 95% confidence
intervals (Cl) by MELD score and DRI for
(A} high DRI (upper quartile) deceased-
donor liver transplants, (B) mid DRI
(second and third quartiles), (C) low
DRI (lower quartile] and (D) all DRI.
In each of the analyses, the comparison
group comprises patients who remained
on the waiting list and possibly later re-
ceived a lower-DRI organ.




Regelverstolle in der Transplantationsmedizin

AWMF
15.11.2013

Organallokation

Grundprinzipien:
Urgency, Utility, Benefit

Richtlinien als
Handlungs-Normative

Wer hat Regelungskompetenz?
Gesamtgesellschaftliches Problem

Allgemeine Adhdrenz erforderlich
Medizinisches Problem
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Benefit-gesteuerte Indikation bei Lebertransplantation

Transplantationsindikation fraglich

core
l

Transplantationsindikation

Nutzen der Transpl.?

Transplantation nur bei
besonderer Indikation

Anzahl Patienten



Are There Better Guidelines for Allocation in Liver

Transplantation?

A Novel Score Targeting Justice and Utility in the Model for End-Stage Liver
Disease Era
Philipp Dutkowski, MD,* Christian E. Oberkofler, MD.* Ksenija Slankamenac, MC.* Milo A, Puhan, MD, T
Erik Schadde, MD.* Beat Miillhaupt, MD, | Andreas Geier, MD, T and Pierre A. Clavien, MD, PhD*

Annals of Surgery » Volume 254, Number 5, November 2011

TABLE 3. Development of the Prediction Score Based on a Logistic Regression Analysis

Risk score

Recression Reference Value (F x |[Wi-

Predictor Category  Coefficient g P Wi (Midpoint) B x (Wjj — Wireference)  Wireference /B)
Recipient age =40v 0.021 <0.001 355 (Wreference ) 0
=40-60 v 50.5 0.315 1
~ 60y 70.5 0.735 3
MELD score at transplantation 615 0.155 <0.001  10.5 { W5reference) 0 0
=15-25 20.5 1.550 5
=25-35 30.5 3.100 10
=35 40.5 4.650 14
Retransplantation No 1.052 =0.001 0 (W3reference ) 0 0
Yes 1 1.052 4
Life support pretransplant No 0.800 =0.001 0 (Wyreference) 0 0
Yes 1 0.800 3
Cold ischemia 0-6h 0.042 =0.001 3.0 (Wspafarence) 0 0
=6-12h 9.5 0.273 1
=12h 15 0.504 2
Donor age =40 v 0.008 <0.001  35.5 ( Wereference) 0 0
=40-60 v 50.5 0.120 1
=60y 70.5 0.280 1

*Constant B corresponds to an important change of 8 hrs in cold ischemia, which is equivalent to a coefficient 8 = 0.042 = 0.335. Points rounded to the next
integer. Shrinkage coefficient: (1.9945




Pradiktion der Letalitat nach Lebertransplantation anhand des BAR-Scores: JG‘U

Vergleich USA — Patientengut Transplantationschirurgie Mainz (n=464)
UNIVER s=T.£T5medizlf'L_r:1“._

BAR _ _
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Konsequenzen durch Gesetzgeber / Ministerium / GBA / BAK

U

6-Augenprinzip (Kontrolle im Zentrum)

Kontrollen aller Zentren durch PKUK des GBA
Sanktionierung von Richtlinienverstof3en

Diskussion der Richtlinien

Transplantationsregister (Qualitatssicherung, Richtlinien)

Verbesserung der Prozesse in der Transplantationsmedizin



Ursachen fur Fehlleistungen und Fehlverhalten

= Fehlleistung: mangelnde Spezialisierung
(Strukturqualitat, Prozessqualitat = Ergebnisqualitat)

= Fehlverhalten: Motivation falsch
(Zentrumsdichte, Krankenhausfinanzierung, Karriere,
Renommee, Bonuszahlungen)

= Wir bendtigen:
Kontrollen der Zentren
Transplantationsregister



