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1 Einleitung

1.1 Zielstellung

Die Bundesregierung hat mit dem Transplantationsregistergesetz (TxRegG) die Errich-
tung des bundesweiten Transplantationsregister (Tx-Register) beschlossen. Im Tx-Register
werden die transplantationsmedizinischen Daten zu allen in Deutschland durchgefuhr-
ten Transplantationen zusammengefuhrt. Hierdurch sollen wesentliche Erkenntnisse ge-
wonnen werden, die zu einer Verbesserung und Weiterentwicklung der transplantati-
onsmedizinischen Versorgung in Deutschland und zur Erhéhung der Transparenz fuh-
ren.

Der Datensatz des Tx-Registers basiert aufden transplantationsmedizinischen Daten, wel-
che geman § 15e TPG von der Deutsche Stiftung Organtransplantation (DSO) als Koor-
dinierungsstelle, von Eurotransplant (ET) als Vermittlungsstelle und vom Gemeinsamer
Bundesausschuss (G-BA) Uber eine Vertrauensstelle an das Tx-Register Ubermittelt wer-
den. Der G-BA hat hierfur das Institut fUr Qualitatssicherung und Transparenz im Gesund-
heitswesen (IQTIG) beauftragt. Weitere potenzielle Datenlieferanten sind die Transplan-
tationszentren sowie nachsorgeflhrende ambulante Einrichtungen und Arztinnen/Arz-
te.

Mit dem Aufbau und Betrieb der Transplantationsregisterstelle (Tx-Registerstelle) einschlief3-
lich der zugehdérigen Geschaftsstelle sind die Gesundheitsforen Leipzig GmbH beauftragt.
Die datenschutzrechtlich und organisatorisch unabhangige Vertrauensstelle des Trans-
plantationsregisters (TxXVST) agiert hiervon getrennt. Auftraggeber gemal TPG sind der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-Spitzenverband), Bundesarztekammer (BAK)
und Deutsche Krankenhausgesellschaft e.V. (DKG). Im Einvernehmen mit dem Verband
der Privaten Krankenversicherung e.V. (PKV) legen sie die Verfahrensregelungen zur Da-
tenUbermittlung fest.

Zur Erfdllung ihrer Aufgaben kdnnen benannte Stellen nach § 15f TPG Daten aus dem
Tx-Register abrufen. Forschende Einrichtungen kdnnen gemaf § 15g TPG anonymisierte
oder — unter besonderen Voraussetzungen — pseudonymisierte Daten beantragen. Die
Beantragung sowie der Zugriff erfolgen Uber das Tx-Exportportal: https://export.trans

plantations-register.de.

1.2 Bericht zur Datenubermittlung zu Forschungszwecken

Gemaf §15g Absatz 4 Transplantationsgesetz (TPG) verdffentlicht die Geschaftsstelle der
Transplantationsregisterstelle jahrlich zum 30. Juni einen Bericht Uber die im vorange-
gangenen Jahr erfolgten DatenUbermittlungen zu Forschungszwecken.

Der vorliegende Bericht konzentriert sich ausschlieBlich auf DatenUbermittlungen ge-
maf §15g TPG und umfasst folgende Kategorien:

e Anforderungen nach §15g Absatz 1 TPG (anonymisierte Daten),
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e Antrage nach §15g Absatz 2 TPG (pseudonymisierte Daten),

e Datenaustausch mit wissenschaftlichen Registern gemaf § 15g Absatz 3 TPG.
FlUr jede bearbeitete Anfrage werden folgende Informationen aufgefthrt:

e Datum der Anforderungsstellung,

e Antragstellende bzw. anfordernde Institution,

e Thema des Forschungsvorhabens,

e Art und Umfang der Ubermittelten Daten (Anzahl Elemente und Datensatze),

e Auswahl des Datenbestands (Daten 2006 —2016 oder Daten ab 2017),

e Status und Abrufdatum,

e Information Uber UnterstUtzung durch die TxRST,

e ggf. Stellungnahme des Fachbeirats (bei § 15g Absatz 2),

e ggf. Entscheidung der TPG-Auftraggeber.

Die Antrage wurden Uber das Tx-Exportportal eingereicht und erst nach Abschluss ei-
ner Nutzungsvereinbarung bearbeitet. Die Datenbereitstellung erfolgte zweckgebunden
und unter Einhaltung aller datenschutzrechtlichen Anforderungen. Weitere Details zur
Datenstruktur und zur technischen Umsetzung konnen der Technischen Spezifikation —
Registerdatenbank entnommen werden: https://transplantations-register.de/das-reg

ister/technische-spezifikation/.
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2 Ubersicht Dateniubermittlungen

2.1 Anforderungen zur Datenubermittilung nach § 15g
Absatz 1 TPG

Die nachfolgende Ubersicht enthalt die im Berichtszeitraum eingegangenen Anforde-
rungen zur Ubermittlung anonymisierter Daten nach § 15g Absatz 1 TPG. Jede Anforde-
rung wird unabhangig davon, ob sie demselben Forschungsvorhaben wie eine weite-
re Anforderung zuzuordnen ist, als eigener Eintrag dargestellt. Dadurch wird die Anzahl
der im Berichtszeitraum eingegangenen Datenanforderungen nachvollziehbar ausge-
wiesen.

BerUcksichtigt werden ausschlieBlich Anforderungen, die innerhalb des fur diesen Be-
richt mafRlgeblichen Berichtszeitraums bei der Transplantationsregisterstelle eingegan-
gen sind. Ein Forschungsvorhaben kann sich Uber mehrere Berichtsjahre erstrecken und
inverschiedenen Berichtszeitraumen weitere Anforderungen zur DatenUbermittlung um-
fassen. Solche Anforderungen sind nicht Bestandteil des vorliegenden Berichts, sondern
werden jeweilsin dem Bericht dargestellt,der den Zeitraum ihres Eingangs umfasst.

Mehrere Anforderungen konnen demselben Forschungsvorhaben zugeordnet sein, bei-
spielsweise wenn wenn Daten aus unterschiedlichen Datenbestanden getrennt angefor-
dert wurden oder zu einem spateren Zeitpunkt eine erganzende Datenauswahl erfolgte.
Die ausfuhrliche Darstellung des jeweiligen Forschungsvorhabens erfolgt in den nachfol-
genden Steckbriefen. Anforderungen desselben Forschungsvorhabens verweisen daher
auf denselben Steckbrief (SB).

2.1.1 Ubersicht der Datenanforderungen

Tabelle 2.1: Ubersicht der Anforderungen zur DatenUbermittlung nach §15g Absatz 1 TPG
im Berichtsjahr

Nr. Datum Institution Titel Daten Detail
01 09.04.2025 Universitatsmedizir Die Anwendung und Validierung von Daten SB-01
Gottingen Risikopradiktionsmodellen fur 2006-
Uberleben nach einer 2016

Herztransplantation: Eine Studie
basierend auf Daten aus dem Deutschen
Transplantationsregister
02 15.05.2025 Universitatsmedizir Nicht-randomisierte Auswertung von Datenab SB-02
Gottingen Registerdaten zur Nutzenbewertung von 2017
Arzneimitteln (NANA): Use case
Transplantationsregister
03 23.05.2025 Charité - Universi- Einsatz und Verteilung optimaler Lebern Datenab SB-03
tatsmedizin Berlin in Deutschland 2017
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04

05

06

07

08

09

10

n

03.06.2025

03.06.2025

12.06.2025

25.06.2025

25.06.2025

01.07.2025

29.07.2025

29.07.2025

Institution

UKSH, Campus
Kiel

UKSH, Campus

Kiel
Universitatsmedizir
Gottingen

UKSH, Campus

Kiel

UKSH, Campus
Kiel

Universitatsklinikur
Leipzig AGR

UKSH, Campus
Kiel

UKSH, Campus
Kiel
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Einfluss des Spenderalters auf das
Ergebnis nach Lebertransplantation

Einfluss des Spenderalters auf das
Ergebnis nach Lebertransplantation

Nicht-randomisierte Auswertung von
Registerdaten zur Nutzenbewertung von
Arzneimitteln (NANA): Use Case
Transplantationsregister

Database analysis of liver transplant
cohort regarding outcome of HCC
patients

Database analysis of liver transplant
cohort regarding outcome of HCC
patients

Pharmakotherapie von Organspendern
im klinischen Verlauf und deren Einfluss
auf Transplantationsergebnisse: Analyse
der Daten des Deutschen
Transplantationsregisters

Kumulative Allokationsnachteile far
weibliche
Lungentransplantatempfanger — fUhren
Allosensibilisierung und die
Notwendigkeit kleinerer Spenderorgane
zu einem Uberlebensnachteil bei
Frauen?

Kumulative Allokationsnachteile far
weibliche
Lungentransplantatempfanger — fUhren
Allosensibilisierung und die
Notwendigkeit kleinerer Spenderorgane
zu einem Uberlebensnachteil bei
Frauen?

Daten
2006-
2016
Daten
2017

Daten
2006-
20716

Daten
2006
2016

Daten
2017

Daten
2017

Daten
2006-
2016

Daten
2017

SB-04
ab SB-04
SB-02
SB-05
ab SB-05
ab SB-06
SB-07
ab SB-07
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2.1.2 SB-01: Risikopradiktionsmodell nach Herztransplantation

Anfordernde Stelle Maxi Schulz — Institut fur Medizinische Statistik,
Universitatsmedizin Gottingen

Titel Die Anwendung und Validierung von
Risikoprddiktionsmodellen ftr Uberleben nach einer
Herztransplantation: Eine Studie basierend auf Daten aus
dem Deutschen Transplantationsregister

Datenubermittlungen 09.04.2025 - Daten 2006-2016: 1.380.264 Elemente / 635
Datensatze; abgerufen am 02.05.2025

Unterstitzung durch  Beratung bei Studiendesign, Datenfeldselektion und Analyse
die TXRST

Kurzbeschreibung

Risikopradiktionsmodelle sind effektive Instrumente, um Gesundheitszustande bei Pati-
entinnen und Patienten vorherzusagen und dienen so der Unterstltzung von Arztinnen
und Arzte bei der personalisierten medizinischen Entscheidungsfindung. Trotz fortlau-
fender Entwicklung neuer Modelle, bleibt ihre Anwendung in der klinischen Praxis aller-
dings gering. Dies liegt zumindest teilweise an Bedenken hinsichtlich Transparenz, Re-
produzierbarkeit, Ubertragbarkeit und Ethik dieser Modelle. Um diese Probleme zu tUber-
winden, erweist sich die externe Validierung als ein wichtiges Werkzeug. Sie dient dazu,
die Validitat von Risikopradiktionsmodellen Uber die Bevélkerung, die fur ihre Entwick-
lung genutzt wurde, zu etablieren und bereitet so den Weg fur ihnre Umsetzung in unter-
schiedlichen klinischen Settings. In diesem Projekt werden wir Daten aus dem Deutschen
Transplantationsregister nutzen, um ein Risikopradiktionsmodell fur das Uberleben nach
einer Herztransplantation extern zu validieren. Dieses Modell wurde ursprunglich auf Da-
ten aus den USA entwickelt. Das Ziel ist es, die Anwendbarkeit und Ubertragbarkeit des
Modells auf eine deutsche Population von Herztransplantationsempfangern zu prufen.
Die Erkenntnisse aus diesem Projekt werden in die Entwicklung eines idealtypischen Pro-
zesses fur die Durchfuhrung zukUnftiger externer Validierungsstudien fur Risikopradikti-
onsmodelle einflieBen. Darlber hinaus wird dies dazu beitragen, eine Standard-Pipeline
zu etablieren,umdie Integration solcher Modelle in die klinische Praxis zu verbessern.
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2.1.3 SB-02: NANA-Projekt

Anfordernde Stelle Maxi Schulz - Institut fUr Medizinische Statistik,
Universitatsmedizin Gottingen

Titel Nicht-randomisierte Auswertung von Registerdaten zur
Nutzenbewertung von Arzneimitteln (NANA): Use case
Transplantationregister

Datenlbermittlungen 15.05.2025 - Daten ab 2017: 943.181 Elemente / 1.881
Datensatze; abgerufen am 28.05.2025
12.06.2025 - Daten 2006-2016: 2.396.602 Elemente / 1.245
Datensatze; abgerufen am 24.06.2025

Unterstitzung durch  Beratung bei Studiendesign, Datenfeldselektion und Analyse
die TXRST

Kurzbeschreibung

Das Projekt NANA zielt darauf ab, die Nutzung von Registerdaten fur die regulatorische
Bewertung von Arzneimitteln mithilfe von nicht-randomisierten Auswertungen zu evalu-
ieren. HierfUr emulieren wir hypothetische Referenz-RCTs mittels Methoden der kausalen
Inferenz (target trial emulation). Die hypothetische Studie, die mittels der Daten aus dem
Transplantationsregister bearbeitet werden soll, untersucht, ob die praoperative Verabrei-
chung von Dopamin an hirntote Organspender das Risiko einer verzogerten Transplan-
tatfunktion nach einer Nierentransplantation verringert. Die zentrale Frage ist, ob Dopa-
min die anfangliche Transplantatfunktion verbessert und dadurch die Notwendigkeit ei-
ner Dialyse in der frihen postoperativen Phase verringert. Diese Forschungsfrage basiert
auf den Empfehlungen der Deutschen Stiftung Organtransplantation (1) und der Publi-
kation von Schnuelle et al. (2), die einen protektiven Effekt von niedrig dosiertem Dopa-
min auf die Nierenfunktion nahelegt. Neben der Auswertung der Fragestellung mit den
Daten aus dem Transplantationsregister zielt das NANA-Projekt darauf ab, konkrete me-
thodische und praktische Hindernisse bei der Auswertung zu identifizieren und zu analy-
sieren. Dazu zahlen u.a. der Datenzugang, Verfugbarkeit und Qualitat wichtiger Variablen
und praktisch realisierbare Analysemethoden. Anhand von ausfuhrlichen Auswertungen
kdnnen wir im Anschluss u.a. konkrete Weiterentwicklungsmaoglichkeiten fur die Regis-
ter und der statistischen Methodik aufzeigen. (1) Deutsche Stiftung Organtransplantation,
Information. Verbesserte Transplantfunktion durch Dopamin, 2019. (2) Schnuelle P, Gott-
mann U, Hoeger S, et al. Effects of donor pretreatment with dopamine on graft function
after kidney transplantation: a randomized controlled trial. JAMA. 2009; 302:1067-75.
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2.1.4 SB-03: Nutzung und Verteilung hochwertiger Spenderlebern

Anfordernde Stelle Prof. Dr. med. Nathanael Raschzok — Charité —
Universitatsmedizin Berlin

Titel Einsatz und Verteilung optimaler Lebern in Deutschland

DatenlUbermittlungen 23.05.2025 - Daten ab 2017:1.111.523 Elemente / 3.520
Datensatze; abgerufen am 11.11.2025

Unterstitzung durch -
die TXRST

Kurzbeschreibung

Wir beabsichtigen zu untersuchen, wie haufig qualitativ hochwertige Spenderlebern (,ide-
al livers®) in Deutschland zur Lebertransplantation verwendet werden und ob diese ge-
zielt bestimmten Empfangergruppen, insbesondere padiatrischen Patientiinnen, zuge-
wiesen werden. Grundlage ist die Hypothese, dass sich durch die verstarkte Nutzung die-
ser hochwertigen Organe die Sterblichkeit auf der Warteliste reduzieren liel3e.

FUr unsere Analyse planen wir eine Auswertung der im deutschen Transplantationsre-
gister dokumentierten Lebertransplantationen im Zeitraum von 2013 bis 2023. Lebern
mit idealem Spenderprofil sollen anhand definierter Kriterien (z.B. Alter <40 Jahre, BMI
<30kg/m?2, niedrige Transaminasen, unauffalliger Bilirubinwert, keine relevante Steatose)
identifiziert und im Zeitverlauf sowie in Bezug auf die Empfangerkohorte (Alter, Grund-
erkrankung, Wartezeit, Outcome) analysiert werden.

Zur DurchfUhrung der Analyse benotigen wir anonymisierte Daten zu Spendern und Emp-
fangern, einschlieBlich klinischer und biochemischer Basisdaten (z.B. Alter, Geschlecht,
BMI, Leberwerte, MELD-Score), Angaben zur Transplantationsform (z.B. Split-Leber), zur
Diagnose sowie zum Transplantationszentrum. Die Ergebnisse sollen genutzt werden,
um das Potenzial fur eine gezieltere Allokation hochwertiger Spenderorgane aufzuzei-
gen und Ansatzpunkte zur Reduktion der Wartelistenmortalitat zu identifizieren. Eine
Veroffentlichung der Ergebnisse in einer wissenschaftlichen Fachzeitschrift ist vorgese-
hen.

2.1.5 SB-04: Spenderalter und Ergebnisse nach Lebertransplantation

Anfordernde Stelle Prof. Felix Braun — Universitatsklinikum Schleswig-Holstein,
Campus Kiel

Titel Einfluss des Spenderalters auf das Ergebnis nach
Lebertransplantation

DatenlUbermittlungen 03.06.2025 - Daten 2006-2016: 3.002.919 Elemente / 2.535
Datensatze; abgerufen am 11.06.2025
03.06.2025 - Daten ab 2017: 1.081.392 Elemente / 3.030
Datensatze; abgerufen am 11.06.2025

Unterstitzung durch  Beratung bei der Antragstellung sowie beim Abruf der Daten
die TXRST
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Kurzbeschreibung

Das Spenderalter postmortaler Leberspender steigt in Deutschland Uber die letzten Jah-
re. Ein Spenderalter >65 Jahre zahlt zu den extended Donor Criteria (ECD, “marginale Or-
gane”). Es wird viel diskutiert, ob die Verwendung alterer Spenderlebern zu einer erhoh-
ten Rate von Retransplantationen und zu einem schlechteren PatientenUberleben fuhrt.
Hierzu sind erst kurzlich einige Publikationen erschienen, die eine Verwendung von ECD-
Organen und insbesondere alteren Organen favorisieren. Im Rahmen einer Dissertation
mochten wir unsere eigenen Ergebnisse am Zentrum auswerten. Die Zentrumsergebnis-
se sollen mit den bundesweiten Daten verglichen werden, welche wir beim Transplanta-
tionsregister abfragen.

2.1.6 SB-05: HCC aufBerhalb der Milan-Kriterien

Anfordernde Stelle Prof. Felix Braun — Universitatsklinikum Schleswig-Holstein,
Campus Kiel

Titel Database analysis of liver transplant cohort regarding
outcome of HCC patients

Datenubermittlungen 25.06.2025 - Daten 2006-2016: 2.849.275 Elemente /1.961
Datensatze; nicht abgerufen
25.06.2025 - Daten ab 2017: 1.038.262 Elemente / 2.552
Datensatze; nicht abgerufen

Unterstitzung durch -
die TXRST

Kurzbeschreibung

Das hepatozellulare Karzinom (HCC) ist einer der haufigsten malignen Tumore. Dieser
kann durch eine Lebertransplantation geheilt werden. Aufgrund des Spenderorganman-
gels ist der Zugang zu einem Spenderorgan die Hurde fur den Patienten. Laut Richtli-
nie erfolgt die Organzuweisung nach medizinischer Dringlichkeit und Erfolgsaussicht.
Die Dringlichkeit wird Uber Laborwerte durch das MELD-System abgebildet. Beim HCC
sind die Laborwerte jedoch haufig normwertig, so das seine Standardausnahme fur das
HCC (SE-HCC) beantragt werden kann, welches Uber einen match-MELD eine Hoherstu-
fung auf der Warteliste erlaubt. Ein SE-HCC ist mdglich, wenn die Tumorlast innerhalb
der Mailand-Kriterien liegt. Patienten auBBerhalb der Mailand-Kriterien sind in Deutsch-
land nicht match-MELD berechtigt. Die Mailand-Kriterien sind statische Parameter und
beinhalten GroBe und Anzahl der Tumoren. Heutzutage wissen wir, dass die Tumorbiolo-
gie fur die Selektion entscheidend ist. Insbesondere Patienten, die bei der Uberbrickung
bis zur Transplantation eine lokal Tumordestruktive Behandlung erfahren und der Tumor
hierunter nicht progredient ist, weisen einen gunstigen Verlauf nach Lebertransplantati-
on auf. Patienten mit statisch héheren Tumorstadien z.B. UCSF- oder Bologna-Kriterien
stellen bei erfolgreichem Downsizing - dynamischer Selektion — Transplantationskandi-
daten dar, die gleich gute Uberlebensraten erreichen. In den USA wurden die Kriterien
fUr die Bonuspunkte bereits angepasst und das erfolgreiche down-sizing Uber eine 6-
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monatige Zeitspanne in den Selektionskriterien fur eine Lebertransplantation eingear-
beitet. Gegenuber den USA liegt die Organspenderrate in Deutschland mit 10 pmp um
das 3-fache niedriger. Somit sind die Lander fur die Allokationskriterien nicht exakt ver-
gleichbar. Jedoch waére es von erheblichen Interesse zu analysieren wie sich die Uber-
lebensraten nach Lebertransplantation in Anhangigkeit von dem Vorliegen von SE-HCC
Kriterien gegenUber nicht-SE-HCC unterscheiden. Als Datenquellen stehen IQTIG/GBA,
Eurotransplant und das nationale Transplantationsregister zur VerfUgung. Ziel der Arbeit
ist der Vergleich der Uberlebensraten von SE-HCC vs nicht-SE-HCC Patienten nach Le-
bertransplantation. Des Weiteren soll herausgefunden, in wie weit wir hierzu Daten fur
die Gesamtpopulation aus den Registern ziehen kdnnen und ob eine Unterscheidung
SE-HCC vs. nicht-SE-HCC mdaglich ist. Im Idealfall soll auch das rezidivfreie Uberleben ab-
gefragt werden. Das HCC-Rezidiv ist ein Pflichtfeld im 1-, 2- und 3- Jahres IQTIG-Follow-
up.

Die Daten kdnnen zeigen, wie weit wir aus den verfugbaren Register RuckschlUsse zie-
hen kdénnen. Bislang sind dies Daten nicht verflgbar, stellen aber eine Grundlage flr eine
Anpassung der Richtlinie dar, wenn das Uberleben nicht signifikant schlechter sein sollte,
welches unsere Zentrumsanalyse ergab (Gundlach JP, et al. Liver transplantation for HCC
in cirrhosis: Are Milan criteria outdated? Z Gastroenterol. 2024 Jan;62(1):43-49).

2.1.7 SB-06: Medikation von Organspendern

Anfordernde Stelle Svitlana Ziganshyna — Universitatsklinikum Leipzig AOR

Titel Pharmakotherapie von Organspendern im klinischen Verlauf
und deren Einfluss auf Transplantationsergebnisse: Analyse
der Daten des Deutschen Transplantationsregisters

Datenubermittlungen 01.07.2025 - Daten ab 2017: 1.111.523 Elemente / 3.520
Datensatze; abgerufen am 23.07.2025

Unterstitzung durch -
die TXRST

Kurzbeschreibung

Die pharmakologische Behandlung von Organspendern — sowohl im intensivmedizini-
schen Verlauf als auch unmittelbar im Kontext der Organspende — kann einen relevan-
ten Einfluss auf die Organqualitat und das Transplantationsergebnis haben. Ziel des For-
schungsvorhabens ist eine umfassende pharmakoepidemiologische Analyse der im Deut-
schen Transplantationsregister (TxR) dokumentierten Medikation von postmortalen Or-
ganspendern, unter besonderer Berucksichtigung maglicher Zusammenhange mit Trans-
plantationsergebnissen. Deskriptive Analyse der dokumentierten Medikation von Organ-
spendern Es sollen alle im TxR verfugbaren Daten zur Medikation ausgewertet werden,
wie sie im Rahmen der standardisierten DSO-Dokumentation auf Grundlage klinischer
Unterlagen erfasst wurden. Die Analyse berUlcksichtigt dabei: - Medikamente im intensiv-
medizinischen Verlauf vor und nach Feststellung des irreversiblen Hirnfunktionsausfalls -
Arzneimittelgabe bis zur Organentnahme - Zusatzlich: dokumentierte Dauermedikation
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(Hausmedikation) Die dokumentierten Arzneimittel werden vorrangig anhand der ATC-
Klassifikation (Anatomisch-Therapeutisch-Chemisches Klassifikationssystem) codiert, grup-
piert und hinsichtlich Haufigkeit, Kombinationsmustern und zeitlicher Entwicklungen
ausgewertet. Die ATC-Systematik ermoglicht eine strukturierte und vergleichbare Analy-
se — sowohl auf Ebene einzelner Wirkstoffe als auch therapeutischer Klassen. Dabei wird
die Analyse insbesondere, aber nicht ausschlieB3lich, entlang der ATC-Klassifikation vor-
genommen; andere Klassifikationsansatze oder medizinisch-inhaltliche Gruppierungen
(z.B. funktionelle oder klinische Wirkstoffkategorien) kbnnen erganzend herangezogen
werden, sofern sie zur differenzierten Darstellung oder Hypothesenbildung beitragen.
Ein besonderer Fokus liegt auf folgenden Substanzklassen: - Katecholamine (z.B. Norad-
renalin, Dopamin, Dobutamin) - Vasopressin und verwandte Substanzen - Glukokortiko-
ide - Antibiotika / Antiinfektiva - Weitere hiufig dokumentierte Arzneimittelgruppen wie
Sedativa, Diuretika, Antihypertensiva, Antiepileptika Hypothesenprufende Analyse zum
Einfluss spezifischer Substanzen auf Transplantationsergebnisse Ausgehend von Vorar-
beiten zur Dopamin-Gabe wird diese Fragestellung auf aktuelle Daten ausgeweitet. Zu-
dem werden explorative Analysen zum Einfluss weiterer Medikationen — etwa von Va-
sopressin, Steroiden oder Antibiotika — durchgefthrt, mit dem Ziel, mdgliche Assoziatio-
nen mit der primaren Organfunktion, infektiologischen Komplikationen beim Empfan-
ger oder Resistenzentwicklungen zu untersuchen. Dabei sollen transplantationsrelevan-
te Ergebnisparameter berlcksichtigt werden, unter anderem: - Primare Organfunktion -
GraftUberleben - Sekundare Parameter, z. B. Dialysepflichtigkeit, Rejektionen oder infekt-
bedingte Komplikationen Zielsetzung und Relevanz Diese Analysen sollen einen Beitrag
zum besseren Verstandnis der pharmakologischen Einflussfaktoren auf die Organfunk-
tion und den Transplantationserfolg leisten. Die Ergebnisse konnen zur Ableitung klini-
scher Empfehlungen und zur Weiterentwicklung standardisierter Behandlungsprotokol-
le bei potenziellen Organspendern genutzt werden. DarUber hinaus eréffnen sie Ansatz-
punkte fur zukunftige Interventionsstudien und die evidenzbasierte Weiterentwicklung
von Leitlinien.

2.1.8 SB-07: Kumulative Allokationsnachteile fiir weibliche
Lungentransplantatempfanger

Anfordernde Stelle Wiebke Sommer - Universitatsklinikum Schleswig-Holstein,
Campus Kiel

Titel Kumulative Allokationsnachteile fur weibliche
Lungentransplantatempfdanger — fuhren Allosensibilisierung
und die Notwendigkeit kleinerer Spenderorgane zu einem
Uberlebensnachteil bei Frauen?

Datenubermittlungen 29.07.2025 - Daten 2006-2016: 2.231.626 Elemente /1.312
Datensatze; abgerufen am 05.08.2026
29.07.2025 - Daten ab 2017: 871.210 Elemente /1912
Datensatze; abgerufen am 05.08.2026

Unterstitzung durch  Beratung bei der Antragstellung sowie beim Abruf der Daten
die TXRST
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Kurzbeschreibung

Frauen mit Lungenerkrankung im Endstadium weisen z.B. aufgrund stattgehabter Schwan-
gerschaften eine hdhere Inzidenz von HLA-Alloantikérpern vor der Transplantation auf
als mannliche Patienten. Dies konnte in einer single-center Analyse eines grof3en Lun-
gentransplantationsprogramms mit insgesamt 1082 inkludierten Empfangern bestatigt
werden. Frauen hatten in diesem Kollektiv eine signifikant hdhere Inzidenz zirkulierender
HLA-ANntikdrper vor der Transplantation auf (40,3 % vs. 27,5 %, p>0,0001). DarUber hinaus
bendtigen Frauen aufgrund ihrer geringeren durchschnittlichen Gesamtlungenkapazi-
tat in der Regel kleinere Spendertransplantate. Die zur VerflUgung stehenden Spender-
organe haben durchschnittlich eine grof3ere KorpergrofRe und damit auch eine groBere
Lungenkapazitat. Diese demografischen Nachteile fUhren fur Frauen bei dem ohnehin
existierenden Spenderorganmangel zu langeren Wartezeiten, um eine HLA- und groRen-
kompatible Organspende zu erhalten. Dies kénnte direkt zu einem Uberlebensnachteil
fUr Frauen fUhren. In unserer vorlaufigen Analyse war die durchschnittliche Wartezeit fur
weibliche Empfanger doppelt so lang im Vergleich zu mannlichen Empfangern (306,7 Ta-
ge vs. 151,0 Tage, p<0,0001). Die geplante Datenanalyse zielt darauf ab, diesen Nachteil bei
der Verteilung von Lungentransplantationsempfangerinnen in einer groBeren Kohorte
weiter zu untersuchen. Eine weitere Charakterisierung des aktuellen Versorgungsstatus
und den Auswirkungen auf das Ergebnis nach der Transplantation fur weibliche Emp-
fanger im Vergleich zu mannlichen Empfangern ist notwendig, um zum Einen diesen
Nachteil in der Allokation zu berucksichtigen, zum Anderen um den Zeitpunkt der Lis-
tung fur Frauen ggf. frUher zu definieren um die verlangerte Wartezeit zu kompensieren.
Aus diesem Grund sind zum Einen die Daten der Listung und ggf. Entlistung relevant von
Patientinnen die die Transplantation nicht erreicht haben um die Wartelistenmortalitat
zu erheben, zum anderen die Listungsdaten und das Outcome von Patientinnen nach
Lungentransplantation. Dies soll geschlechtervergleichend durchgefuhrt werden. Ziel ist
es, die Ergebnisse fur Frauen in der Lungentransplantation insgesamt zu verbessern bzw.
die demographischen Nachteile auszugleichen.

2.2 Antrage zur DatenUbermittlung nach § 15g Absatz 2
TPG

Bisher wurden keine Daten nach § 15g Absatz 2 TPG Ubermittelt.

2.3 Datenaustausch mit wissenschaftlichen Registern
nach § 15g Absatz 3 TPG

Bisher wurden wissenschaftlichen Registern keine Daten nach §15g Absatz 3 TPG zur
VerfUgung gestellt.
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