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BUNDESARZTEKAMMER

Bekanntmachungen

Beschluss des Vorstandes der Bundesarztekammer (Wahlperiode 2019 — 2023) vom 10.12.2021
nach Beschlussempfehlung der Standigen Kommission Organtransplantation fiir die

Richtlinie zum Empfangerschutz bei der Lebendorganspende
gemal § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4 Buchst. c) und Nr. 7 TPG
(RL BAK Empfangerschutz Lebendorganspende)

Der Vorstand der Bundesdrztekammer hat in seiner Sitzung
vom 10.12.2021 auf Empfehlung der Stindigen Kommission
Organtransplantation die

Richtlinie zum Empféingerschutz bei der Lebendorganspende
gemil § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4 Buchst. ¢) und Nr. 7 TPG
(RL BAK Empfingerschutz Lebendorganspende)

beschlossen.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat am 17.02.2022 der
Richtlinie zugestimmt. Sie tritt am 30.04.2022 in Kraft.

Die Richtlinie samt zugehdoriger Begriindung ist auf der Internet-
seite der Bundesirztekammer abrufbar unter:

http://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/
user_upload/downloads/pdf-Ordner/RL/
RLEmpfLebendorganspende20220430.pdf

DOI: 10.3238/arztebl.2022. RLEmpfLebendorganspende20220430

Die geltenden Richtlinien zur Organtransplantation sind abrufbar
unter www.bundesaerztekammer.de/organtransplantation.

A Richtlinientext

I Gesetzlicher Auftrag

Die Richtlinie dient der Umsetzung der gesetzlichen Bestimmun-
gen des § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4 Buchst. ¢) und Nr. 7 des Gesetzes
iiber die Spende, Entnahme und Ubertragung von Organen und
Geweben (Transplantationsgesetz — TPG).

Nach § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4 TPG hat die Bundesarztekammer den
Auftrag, in einer Richtlinie Anforderungen an die zum Schutz
der Organempfanger erforderlichen Maflnahmen einschlieBlich
ihrer Dokumentation, ergdnzend zu der Organ- und Spendercha-
rakterisierung nach § 10a TPG, festzustellen. Fiir die in dieser
Richtlinie behandelten Anforderungen an die Lebendorganspen-
de wird dieser Auftrag in Buchst. ¢) mehrfach beschrinkt. Er be-
zieht sich nur auf die Erkennung und Behandlung von:

— Vorfillen bei einer Lebendorganspende, die mit der
Qualitdt und Sicherheit des gespendeten Organs zu-
sammenhingen konnen, oder

— schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen beim le-
benden Spender, die im Rahmen seiner Nachbetreuung
festgestellt werden und ebenfalls mit der Qualitét und
Sicherheit des gespendeten Organs zusammenhdngen
konnen.
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Nach § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 7 TPG hat die Bundesérztekammer au-
Berdem die Anforderungen an die Aufzeichnung der Lebend-
organspenden nach § 10 Abs. 2 Nr. 6 TPG festzustellen.

Damit beschrinkt das TPG den Regelungsgehalt dieser Richtli-
nie. Aspekte wie Beurteilung der Eignung von Spendern und
Empfangern, deren Aufklarung, der Spenderschutz oder versi-
cherungsrechtliche Anspriiche (§ 8 TPG) konnen hier nicht gere-
gelt werden. Insoweit enthalten § 8 TPG, das SGB V und VII eine
abschlieende Regelung.

I Begriffsbestimmungen
Im Sinne dieser Richtlinie ist:

a. Ein Vorfall: jede unerwiinschte und unerwartete Folge
im unmittelbaren zeitlichen Zusammenhang mit der Or-
ganentnahme und Transplantation bei einer Lebendor-
ganspende, die auf die Qualitit und Sicherheit des ge-
spendeten Organs Einfluss haben konnte. Es handelt
sich um Vorfille, die beim Empfianger zum Tod oder zu
Zustinden fiihren konnen, die lebensbedrohlich sind, ei-
ne Behinderung oder einen Funktionsverlust zur Folge
haben oder eine Krankenhausbehandlung oder Morbidi-
tat nach sich ziehen oder verldangern konnten.

b. Eine schwerwiegende unerwiinschte Reaktion: jede
unbeabsichtigte Folge beim lebenden Spender, die
fiir den Empfénger lebensbedrohlich sein kann, eine
Behinderung oder einen Funktionsverlust des trans-
plantierten Organs zur Folge haben kann oder eine
Morbiditét nach sich ziehen oder verldngern kann.

c. Eine Behandlungl: ist ausschlielich die Bewertung
von Vorfillen bei einer Lebendorganspende oder von
schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen beim
Spender im Rahmen seiner Nachbetreuung sowie die
darauf bezogene Benachrichtigung des Empféngers.

I Erkennung und Behandlung von Vorfiillen bei einer
Lebendorganspende

Dieser Abschnitt kategorisiert Vorfille, die in unmittelbarem

zeitlichen Zusammenhang mit der Organentnahme und der Or-

gantransplantation stehen (Anwendungsbereich). Dazu gehoren

insbesondere solche, die zu einem Abbruch der Lebendorgan-

! Entgegen dem medizinischen Verstandnis ist mit dem Begriff Behandlung im Sinne dieser
Richtlinie nicht eine therapeutische MaRnahme gemeint, d. h. der Begriff der Behandlung
umfasst hier nicht die therapeutische MaRnahme, die sich aus der Bewertung ergibt.
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spende oder zu einer eingeschrinkten Sicherheit und Qualitét des
gespendeten und transplantierten Organs fiihren.

IIL.1  Vorfille, die zu einem Abbruch der Lebendorgan-
spende fiihren

Der Abbruch einer Lebendorganspende kann durch unterschied-
liche Vorfille vor der Organentnahme oder nach der Organent-
nahme notwendig werden.

III.1.1 Abbruch der Lebendorganspende vor Organentnahme

Insbesondere folgende Vorfille konnen dazu fithren, dass der be-

reits eingeleitete Prozess der Lebendorganspende vor der Ent-

nahme des Organs abgebrochen werden muss:

1. Eine zum Zeitpunkt der Operation festgestellte schwer-
wiegende Infektion beim Lebendorganspender:

— neu aufgetretene Infektionskrankheiten, die zum
Zeitpunkt der Evaluation des Spenders nicht bekannt
waren, z. B. eine bakterielle oder mykotische Infekti-
on mit Bakteridmie bzw. Fungémie, eine Sepsis, ab-
dominelle oder thorakale Infektionen, aber auch sys-
temische virale Infektionen

— intraoperatives Auffinden eines in der Bildgebung
nicht sichtbaren oder iibersehenen Infektionsherdes.

2. Eine zum Zeitpunkt der Operation festgestellte maligne
Erkrankung des Lebendorganspenders, u. a.:

— bildmorphologisch zuvor nicht festgestellte maligne
Erkrankungen des zu spendenden Organs

— Erkrankungen, die nicht das zu spendende Organ betref-
fen, z. B. ein Non-Hodgkin-Lymphom, eine Peritoneal-
karzinose, Lymphknotenmetastasen, aber auch Raum-
forderungen, die sich wéhrend der Exploration finden
und deren Dignitit nicht intraoperativ zu kléren ist.

3. Lebensbedrohliche chirurgische Komplikationen, die ei-
ne Behandlung erforderlich machen und im Rahmen de-
rer ein Abbruch der Organentnahme aus klinischer Sicht
sinnvoll erscheint.

4. Sonstige Vorkommnisse, die zum Abbruch der Operati-
on noch vor der Entnahme des Spenderorgans zwingen,
u. a. kardiopulmonale Komplikationen oder akzidentelle
Organverletzungen.

5. Unvorhersehbare akzidentelle, anésthesiologisch nicht
beherrschbare Beatmungs- und Oxygenierungsprobleme
oder Kreislaufprobleme beim Spender.

IIL.1.2 Abbruch der Lebendorganspende nach Organentnahme

Insbesondere folgende Vorfille konnen dazu fiihren, dass die Le-

bendorganspende nach bereits erfolgter Organentnahme abge-

brochen werden muss:

1. Unvorhersehbare akzidentelle, anésthesiologisch nicht
beherrschbare Beatmungs- und Oxygenierungsprobleme
oder Kreislaufprobleme beim Empfanger.

2. Chirurgische Komplikationen mit einer irreversiblen
und irreparablen Lasion des Organs.

IIL.2  Vorfille, die zu einer eingeschrinkten Sicherheit

und Qualitit des gespendeten und transplantierten

Organs fiihren

Die Sicherheit und Qualitét des gespendeten und transplantierten

Organs kann auch durch intraoperative Vorfille eingeschrinkt

werden, u. a.:
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1. eine primir unerkannte nicht maligne Erkrankung am
Spenderorgan
2. eine primdr unerkannte unerwartete maligne Erkran-

kung am Spenderorgan, die in gleicher Sitzung kurativ
behandelt werden kann

3. chirurgisch beherrschbare und reparable Organ- oder
Gefaschidden
4. perioperative andsthesiologisch beherrschbare und re-

versible Organbeeintrachtigungen.
III.3 Mafinahmen zur Erkennung und Behandlung von
Vorfillen bei einer Lebendorganspende
Jedes Transplantationszentrum hat geeignete MalBinahmen zu
veranlassen, um eine moglichst frithzeitige Erkennung der unter
II1.1 und II1.2 genannten Vorfille zu gewahrleisten.
Ungeachtet der Anwendung der Surgical Safety Checklist der
Weltgesundheitsorganisation (World Health Organisation, WHO-
Checkliste) hat der verantwortliche Chirurg eine Beurteilung aller
sichtbaren abdominellen und thorakalen Organe durchzufiihren.
Dies erfolgt zur Detektion moglicher und bis dahin unentdeckter
Tumore, pathologischer Lymphknoten oder sonstiger Malignitéts-
oder Infektionszeichen, unabhingig davon, ob diese Organe fiir ei-
ne Lebendorganentnahme in Frage kommen oder nicht.

Danach und unter Abwiagung des Risiko-Nutzen-Verhéltnisses
erfolgt eine risikoadaptierte Entscheidung tiber die Weiterfiih-
rung der Lebendorganspende bzw. {iber einen Abbruch noch vor
der Organentnahme respektive vor der geplanten Lebendspende-
transplantation.

v Erkennung und Behandlung von schwerwiegenden
unerwiinschten Reaktionen beim lebenden Spender im
Rahmen seiner Nachbetreuung

Dieser Abschnitt regelt die Erkennung und Behandlung von

schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen beim lebenden

Spender, soweit sie sich auf den Schutz des Empfiangers bezichen.

Ivi1 Schwerwiegende unerwiinschte Reaktionen

Zu den schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen zéhlen ins-

besondere:

1. Infektionen, die Auswirkungen auf die Sicherheit und
Qualitdt des gespendeten Organs haben koénnen und
nach der Lebendorganspende festgestellt werden, z. B.
schwerwiegende bakterielle, mykotische, virale oder

Protozoeninfektionen.
2. Maligne Erkrankungen.
3. Hereditdre Organerkrankungen,

a. z. B. Niere — Autosomal Dominante Polyzystische Nie-
renerkrankung (ADPKD), Alport-Syndrom (hereditare
Nephritis), Morbus Hippel-Lindau (VHL-Syndrom)

b. z. B. Leber — familidre Amyloid-Polyneuropathie
(FAP), Morbus Wilson, Hamochromatose, Alpha-
1-Antitrypsin-Mangel,  Transthyretin-Amyloidose,
primire Oxalose, hereditire Cholestasesyndrome

c. z. B. Lunge — Cystische Fibrose, Alpha-1-AT-Mangel,
Tuberose Sklerose, Lymphangioleiomyomatose (LAM).

4. Prionenerkrankungen, wie z. B. Creutzfeldt-Jakob-

Krankheit.

2 https://www.who.int!teams/integrated-health-services/patient-safety/research/safe-surgery/
tool-and-resourcesv(letzter Zugriff am 19.04.2022).
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IV.2  Erkennung von schwerwiegenden unerwiinschten
Reaktionen

Jedes Transplantationszentrum hat geeignete Vorkehrungen zu
treffen, damit eine fortlaufende und moglichst liickenlose Doku-
mentation der drztlich empfohlenen Nachbetreuung des Spenders
vorliegt, sofern dieser sich in der Nachbetreuung des betreffen-
den Transplantationszentrums befindet.

IV.3  Behandlung von schwerwiegenden unerwiinschten
Reaktionen

Unerwiinschte Reaktionen werden ab Grad II der nachfolgenden
Tabelle als schwerwiegend eingestuft.

Magliche Auswirkungen auf Empfanger
grad

| geringflgig; milde klinische oder psychologische
Konsequenzen ohne Notwendigkeit einer Hospitalisation,
keine Auswirkung auf den spéteren Verlauf, keine bleibenden
Schéden, keine Behinderung

Il schwer; Krankenhausaufenthalt oder Verlangerung des
Krankenhausaufenthaltes oder persistierende oder signifi-
kante Behinderung oder Einschrankung oder konservative
oder chirurgische Intervention, um Bleibesché&den zu ver-
meiden, oder Ubertragung einer schweren Krankheit oder
Verlangerung eines Krankheitsverlaufes

11 lebensbedrohlich; Notwendigkeit, bei dem Empfanger weit-
reichende medizinische Mafnahmen einzuleiten, um eine
lebensbedrohliche Situation bzw. den Tod abzuwenden.

% todlich

Das Transplantationszentrum hat die Meldung einer schwer-
wiegenden unerwiinschten Reaktion beim lebenden Spender im
Hinblick auf deren mogliche Auswirkungen auf den Organemp-
fanger unverziiglich zu bewerten und den Empfinger zu be-
nachrichtigen. Auf Grundlage der Bewertung des Schweregrads
legt das Transplantationszentrum das weitere therapeutische
Vorgehen fest.

\% Anforderungen an die Aufzeichnung der Lebendor-
ganspenden nach § 10 Abs. 2 Nr. 6 TPG in Verbindung
mit § 16 Abs. 1S. 1 Nr. 7 TPG

Die Transplantationszentren sind nach § 10 Abs. 2 Nr. 6 TPG

verpflichtet, die durchgefiihrten Lebendorganspenden aufzu-

zeichnen. Der Umfang der Aufzeichnungspflicht orientiert sich
grundsitzlich an den gesetzlichen Vorgaben des § 630f Abs. 2 BGB.

Diese Richtlinie dient der transplantationsmedizinischen Kon-

kretisierung der Aufzeichnungsinhalte.

Vi Anforderungen an die Aufzeichnungen der Lebend-
organspenden

Bei der Verpflichtung, die durchgefiihrten Lebendorganspenden
aufzuzeichnen, handelt es sich um eine Pflicht der Transplantati-
onszentren. Die Daten sind unter &drztlicher Beratung und Anlei-
tung oder durch den verantwortlichen Arzt des Transplantations-
zentrums lesbar aufzuzeichnen. Sie dienen der Dokumentation
der durchgefiihrten Lebendorganspenden und haben Nachwei-
scharakter.

Alle Aufzeichnungen der durchgefiihrten Lebendorganspen-
den in einem Transplantationszentrum sind in Papierform oder
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elektronisch zu fiihren. Grundsitzlich ist sicherzustellen, dass
keine Informationsdnderungen oder -verluste eintreten kénnen.
Berichtigungen, Streichungen und Anderungen sowie Ergéinzung
von Eintragungen in den Aufzeichnungen sind nur zuléssig,
wenn neben dem urspriinglichen Inhalt erkennbar bleibt, wann
und von wem sie vorgenommen worden sind. Dies ist auch fiir
elektronisch gefiihrte Aufzeichnungen sicherzustellen.

Die Aufzeichnung der durchgefiihrten Lebendorganspende ist
in unmittelbarem zeitlichen Zusammenhang nach der Durchfiih-
rung der Transplantation vorzunehmen.

Die Aufzeichnungen sind vom Transplantationszentrum auf-
zubewahren und vor unbefugtem Zugriff zu schiitzen. Diese
miissen bei elektronischer Aufbewahrung unmittelbar lesbar ge-
macht werden konnen.

Das Transplantationszentrum hat die Aufzeichnungen fiir die
Dauer von dreilig Jahren nach Abschluss der Transplantation
aufzubewahren. Eine Auflosung des Transplantationszentrums
fiihrt nicht zu einem Erloschen der Aufbewahrungspflicht des
Krankenhauses.

V.2 Aufzeichnungspflichtige Angaben
Folgende Angaben der durchgefiihrten Lebendorganspenden
sind aufzuzeichnen:

a. Empfinger:

— Sozialdaten (Name, Vorname, Geburtsdatum, Ge-
schlecht, Adresse)

— Versicherungsdaten (Versicherungsstatus, Vers.-Nr.)

— Medizinische Daten (Indikation zur Transplanta-
tion, Vorerkrankungen, Blutgruppenbestimmung)

— Aufklarung und Einwilligung

— Beziehung zum Spender

b. Spender:

— Sozialdaten des Spenders (Name, Vorname, Ge-
burtsdatum, Geschlecht, Adresse)

— Medizinische Daten (Ergebnisse der klinischen
Untersuchungen, die zur Bewertung des Gesund-
heitszustands des Spenders benétigt werden, und
Umstédnde, die die Eignung des Organs fiir die
Transplantation beeintrdchtigen und die Gefahr der
Ubertragung von Krankheiten bedingen konnten)

— Aufklarung und Einwilligung

— Bezichung zum Empfanger

— Ergebnis der psychosozialen Evaluation

— Votum der nach Landesrecht zustdndigen Kom-
mission (§ 8 Abs. 3 S. 2 TPG)

c. Organentnahme:

— OP-Bericht und Narkoseprotokoll

— Organcharakterisierung
e Lunge:

o 1. warme Ischdmiezeit (Stopp Durchblutung
bis Beginn Perfusion)
o kalte Ischdmiezeit (Beginn Perfusion bis
Beginn Anastomosen)
o 2. warme Ischdmiezeit (Beginn Anastomo-
sen bis Reperfusion)
Art der Reperfusion
Art und Volumen der Perfusionslosung
Angaben zur Qualitdt der Perfusion
Angaben zur Entnahmetechnik und Organ-
qualitét

O O O O
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o Angaben zur Anatomie und zum Gewicht
der zu transplantierenden Lunge
o Oxygenierungsindex
o [eber:
o 1. warme Ischdmiezeit (Stopp Durchblutung
bis Beginn Perfusion)
o kalte Ischdmiezeit (Beginn Perfusion bis
Beginn Anastomosen)
o 2. warme Ischidmiezeit (Beginn Anastomo-
sen bis Reperfusion)
o Art der Reperfusion (simultan, primér por-
talvends, primér arteriell)
o Art und Volumen der Perfusionsldsung
o Angaben zur Qualitit der Perfusion
o Angaben zur Entnahmetechnik und Organ-
qualitét
o Angaben zur Anatomie und zum Gewicht
der zu transplantierenden Teilleber
e Niere:
o 1. warme Ischédmiezeit (Stopp Durchblutung
bis Beginn Perfusion)
o kalte Ischdmiezeit (Beginn Perfusion bis
Beginn Anastomosen)
o 2. warme Ischdmiezeit (Beginn Anastomo-
sen bis Reperfusion)
o Artund Volumen der Perfusionslosung
o Angaben zur Qualitdt der Perfusion
o Angaben zur Entnahmetechnik und Organ-
qualitét
o Angaben zur Anatomie der zu transplantie-
renden Niere
e Pankreas:
o 1. warme Ischimiezeit (Stopp Durchblutung
bis Beginn Perfusion)
o kalte Ischdmiezeit (Beginn Perfusion bis
Beginn Anastomosen)
o 2. warme Ischdmiezeit (Beginn Anastomo-
sen bis Reperfusion)
o Art der Reperfusion (simultan, primér por-
talvends, primér arteriell)
o Artund Volumen der Perfusionslésung
o Angaben zur Qualitdt der Perfusion
o Angaben zur Entnahmetechnik und Organ-
qualitét
o Angaben zur Anatomie des zu transplantie-
renden Teilorgans
e Darm:
o 1. warme Ischimiezeit (Stopp Durchblutung
bis Beginn Perfusion)
o kalte Ischdmiezeit (Beginn Perfusion bis
Beginn Anastomosen)
o 2. warme Ischdmiezeit (Beginn Anastomo-
sen bis Reperfusion)
o Art und Volumen der Perfusionslsung
o Angaben zur Qualitdt der Perfusion
o Angaben zur Entnahmetechnik und Organ-
qualitét
o Angaben zur Anatomie des entnomme-
nen Darmabschnittes (Darmabschnitt,
Lénge)
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— Organpréparation:
e [Lunge: Parenchym, Gefille, Bronchus, Tra-
chea

e Leber: Parenchym, Gefille, Gallenwege
Niere: Parenchym, Gefifle, ableitende Harn-
wege

e Pankreas: Parenchym, Gefaf3e
Darm: Parenchym, Gefdle und -rekonstruk-
tion

— Im Falle einer Dominotransplantation mit Split-
ting fiir zwei Empfénger Angabe, ob in-situ oder
ex-situ

— Vorfille bei der Lebendorganspende

— Schwerwiegende unerwiinschte Reaktionen im
Rahmen der Nachsorge beim lebenden Spender.

VI Inkrafitreten

Die Richtlinie tritt nach Bekanntgabe im Deutschen Arzteblatt
und Verdffentlichung auf der Internetseite der Bundesérztekammer
am 30.04.2022 in Kraft.

B. Begriindung gemaR § 16 Abs. 2S. 2 TPG

I Rechtsgrundlagen

Die Bundesirztekammer stellt gemd3 § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 1
bis 7 Transplantationsgesetz (TPG) den Stand der Erkenntnisse
der medizinischen Wissenschaft fest und bestimmt gemaf
§ 16 Abs. 2 S. 1 TPG das Verfahren fiir die Erarbeitung der
Richtlinien und fiir die Beschlussfassung. Die der Bundesirzte-
kammer fiir den Bereich der Lebendorganspende zugewiesene
und durch die vorliegende Richtlinie ausgefiillte Regelungskom-
petenz beschrinkt sich auf die in § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4 Buchst. c)
und Nr. 7 TPG genannten Gegensténde.

Die Ermichtigungsgrundlage des § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4 be-
zieht sich auf die erforderlichen Mafinahmen zum Schutz der Or-
ganempfanger, so dass die in Buchst. ¢) genannte Erkennung und
Behandlung von Vorfillen bei einer Lebendorganspende, die mit
der Qualitdt und Sicherheit des gespendeten Organs zusammen-
héngen konnen, oder von unerwiinschten schwerwiegenden Re-
aktionen beim lebenden Spender, die im Rahmen seiner Nachbe-
treuung festgestellt werden, nur insoweit Gegenstand dieser
Richtlinie sein kdnnen, als sie dem Schutz des Organempfingers
dienen. Zudem ergibt sich aus der Formulierung ,,bei einer Le-
bendorganspende eine Beschrankung auf die Erkennung und
Behandlung solcher Vorfille, die im unmittelbaren zeitlichen Zu-
sammenhang mit der Durchfiihrung der Lebendorganspende ste-
hen. Die Richtlinienkompetenz umfasst daher nicht diejenigen
Mafnahmen, die der Verhinderung dieser Vorfille durch eine
vorherige Abklarung der Spendereignung dienen. Insoweit ist al-
lein der in § 16 TPG nicht genannte § 8 TPG maligeblich.

Auch die in § 1 Abs. 1 Nr. 6 der Verordnung iiber die Anforde-
rungen an die Organ- und Spendercharakterisierung und an den
Transport von Organen sowie iiber die Anforderungen an die Mel-
dung schwerwiegender Zwischenfille und schwerwiegender uner-
wiinschter Reaktionen (TPG-Verordnung iiber Qualitdt und Si-
cherheit von Organen — TPG-OrganV) geregelte Meldung von
Vorfillen bei der Lebendspende von Organen, die mit der Qualitét
und Sicherheit des gespendeten Organs zusammenhéngen konnen,
und die Meldung von schwerwiegenden unerwiinschten Reaktio-
nen beim Lebendspender sind nicht Gegenstand dieser Richtlinie.
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Die Richtlinienkompetenz nach § 16 Abs. 1 Nr. 7 TPG bezieht
sich auf die inhaltliche Konkretisierung der den Transplantati-
onszentren nach § 10a Abs. 2 Nr. 6 TPG allgemein auferlegten
Pflicht, die durchgefiihrten Lebendorganspenden aufzuzeichnen.

Die Richtlinienkompetenz der Bundesirztekammer auf dem
Gebiet der Lebendorganspende ist damit sowohl in inhaltlicher
als auch in zeitlicher Hinsicht eng begrenzt und steht im Gegen-
satz zu den Erwartungen der &rztlichen Praxis an den Regelungs-
umfang dieser Richtlinie. Diese Erwartungen betreffen insbeson-
dere die inhaltlichen und prozeduralen Anforderungen an die In-
dikationsstellung zur Lebendorganspende und an die psychoso-
ziale Evaluation, an die Spender- und Empfangerevaluation, an
die Aufkliarung des Spenders, an dessen Nachsorge sowie an die
Entscheidungsfindung der Lebendspendekommissionen nach
§ 8 Abs. 3 S. 2 TPG und nicht zuletzt die Lockerung der Lebend-
spendevoraussetzung des besonderen Naheverhdltnisses zwi-
schen Spender und Empfianger in § 8 Abs. 1 S. 2 TPG. Weiter
wird Regelungsbedarf im Hinblick auf den Umgang mit solchen
Organen gesehen, die nach erfolgter Entnahme weder dem vor-
gesehenen Organempfanger implantiert noch in den Spender re-
transplantiert werden konnen.

Es ist Sache des Gesetzgebers zu entscheiden, ob und ggf. in
welchem Umfang er diesen aus Sicht der Bundesédrztekammer
berechtigten Erwartungen der transplantationsmedizinischen
Praxis bei einer Novellierung des TPG Rechnung trégt.

11 Eckpunkte der Entscheidung

1.1 Zusammenfassung und Zielsetzung

Mit dieser Richtlinie werden die Vorgaben des § 16 Abs. 1 S. 1
Nr. 4c und Nr. 7 TPG umgesetzt. Ziel ist es, Malnahmen festzulegen
zur Erkennung und Behandlung von Vorfillen bei einer Lebendor-
ganspende oder von schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen
beim lebenden Spender, die im Rahmen seiner Nachbetreuung fest-
gestellt werden und jeweils Auswirkungen auf die Qualitdt und Si-
cherheit des gespendeten Organs haben kénnen. Die Anforderungen
an die Aufzeichnung der Lebendorganspende werden ebenfalls ge-
regelt. Bei den somit erforderlichen Begriffsbestimmungen ist zu
beachten, dass die auf der Grundlage von § 13 Abs. 4 Nr. 3 TPG er-
lassene TPG-OrganV in § 1 Abs. 2 Nummern 5 und 6 bereits ein-
schldgige Begriffsbestimmungen enthélt. Weiterhin ist zu beachten,
dass § 11 TPG-OrganV den behandelnden Arzt des Lebendspenders
verpflichtet, Vorfille im Rahmen der Nachbetreuung, die sich auf
die Qualitit und Sicherheit des gespendeten Organs auswirken, an
das Transplantationszentrum zu melden.

II.1.1 Verfahren zur Feststellung des Standes der medizini-
schen Wissenschaft

Die Erarbeitung der Richtlinie erfolgte auf der Grundlage einer
systematischen Literaturrecherche sowie unter Beriicksichtigung
anderweitig gesetzlich geregelter Vorschriften fiir den Bereich
der Organspende und -transplantation. Weiter wurden internatio-
nale Leitlinien beriicksichtigt. Zudem wurden zu speziellen The-
men Sachverstindige hinzugezogen.

11.2 Darstellung der aktuellen wissenschaftlichen Er-
kenntnisse
I1.2.1 Einleitung

Fiir die Lebendorganspende sind die international anerkannten
Leitlinien der Non-Profit-Organisation ,,Kidney Disease: Impro-
ving Global Outcomes (KDIGO)* [1] und der International Liver
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Transplantation Society (ILTS) [2] von grundlegender Bedeutung.
Diese Leitlinien sollen gewiahrleisten, dass ausreichend funktions-
tiichtige Organe bzw. Teilorgane iibertragen werden und die peri-
und postoperativen Risiken minimiert werden. Sie enthalten hilf-
reiche Empfehlungen fiir die Evaluation, Vorbereitung und Durch-
fiihrung von Transplantationen nach Lebendorganspende. Den-
noch kann es im Zuge der Transplantation zu Situationen kommen,
die nicht vorhersehbar waren. Solche Vorfille, schwerwiegende
unerwiinschte Reaktionen sowie deren Behandlungen sind aller-
dings so selten, dass sie in den genannten Leitlinien nicht abgebil-
det sind. Die Erkennung und Behandlung solcher Vorfille und
schwerwiegender Ereignisse bilden aber gerade den Gegenstand
der vorliegenden Richtlinie, sodass die genannten Leitlinien ledig-
lich Anhaltspunkte fiir den im Ubrigen durch Expertenkonsens
festzustellenden Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wis-
senschaft liefern. Hierfiir konnen insoweit auch keine Studien,
sondern nur klinische Erfahrungen zu Rate gezogen werden.

11.2.2  Zu Abschnitt I — Gesetzlicher Auftrag
Die Erméchtigungsgrundlage fiir die vorliegende Richtlinie ergibt
sich aus § 16 Abs. 1 S. 4 Nr. 4 Buchst. ¢) und Nr. 7 TPG; sie definiert
den Spielraum fiir die in dieser Richtlinie zu treffenden Regelungen.
Dabei wird klargestellt, dass der Richtlinienauftrag durch das TPG
in mehrfacher Hinsicht beschrinkt ist (vgl. dazu unter B.I).
Insbesondere bezieht sich der Richtlinienauftrag bei der Er-
kennung und Behandlung von schwerwiegenden unerwiinschten
Reaktionen beim lebenden Spender, die im Rahmen seiner Nach-
betreuung festgestellt werden, allein auf solche Reaktionen, die
sich auch bei der Qualitét und Sicherheit des gespendeten Organs
auswirken kdnnen. Denn die Richtlinienkompetenz umfasst gem.
§ 16 Abs. 1 S. 4 Nr. 4 TPG ausschlieBlich ,,die Anforderungen an
die im Zusammenhang mit einer Organentnahme zum Schutz der
Organempfinger erforderlichen Maflnahmen®. Gegenstand der
vorliegenden Richtlinie konnen demzufolge nur solche Reaktio-
nen beim lebenden Spender im Rahmen der Nachsorge sein, die
dem Schutz des Organempfangers dienen. Dies setzt voraus, dass
Reaktionen beim lebenden Spender, die im Rahmen seiner Nach-
betreuung festgestellt werden, (potentiell) auch Auswirkungen
beim gespendeten Organ und damit fiir den Empfanger haben
konnen. Gegenstand des Richtlinienauftrages sind daher mangels
Bezug zum Schutz des Empfingers weder die Regelung aller
schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen beim lebenden
Spender im Rahmen der Nachbetreuung noch die Regelung der
gesamten Nachsorge des lebenden Spenders.

I1.2.3 Zu Abschnitt II — Begriffsbestimmungen

Fiir die vorliegende Richtlinie wurden zur Eingrenzung des
Sachgegenstands und des Anwendungsbereichs die Begriffe
,,Vorfall“, ,,schwerwiegende unerwiinschte Reaktion* und ,,Be-
handlung® in Anlehnung an die TPG-OrganV definiert. Entspre-
chend orientiert sich die Gliederung der Richtlinie grundsitzlich
an der Unterscheidung von Vorfall und schwerwiegender, uner-
wiinschter Reaktion sowie von Erkennung und Behandlung.

I1.2.4 Zu Abschnitt IIT — Erkennung und Behandlung von
Vorfillen bei einer Lebendorganspende

Die Kategorisierung der Vorfille bei der tatsachlichen Durchfiih-

rung einer Lebendorganspende ergibt sich aus dem Zeitpunkt, an

dem diese Vorfille erkannt werden, und den daraus fiir den wei-

teren Verlauf der Transplantation erwachsenden Konsequenzen.
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11.2.5 Zu Abschnitt III.1 — Vorfille, die zu einem Abbruch
der Lebendorganspende fiihren

Der Abbruch einer Organspende ist ein sehr schwerer Vorfall,

welcher nur sehr selten vorkommt. In der Richtlinie aufgefiihrt

sind die Situationen, die nach Einschitzung der Experten auch

trotz sorgfaltiger Vorbereitung eintreten konnen.

Zum Beispiel kann es in Einzelféllen auch bei aktuellen Be-
funden im Vorbereitungsprozess dazu kommen, dass Infektionen
oder Tumorerkrankungen erst wéihrend der Durchfiihrung der
Lebendorganspende ersichtlich sind. Ebenso konnen akute Fol-
gen beim Spender, wie eine Kreislaufinstabilitit und Gefdlver-
letzungen, dazu fiihren, dass die Lebendorganspende abgebro-
chen werden muss.

Die Aufzihlung derartiger Vorkommnisse ist nicht abschlie-
Bend, da jederzeit Situationen auftreten konnen, die nicht vorher-
sehbar sind. Dies hat zuletzt die Corona-Pandemie gezeigt.

I1.2.6 Zu Abschnitt III.1.1 — Abbruch der Lebendorgan-
spende vor Organentnahme

Im Expertenkonsens wurden solche Vorkommnisse definiert, die

zu einem Abbruch des bereits eingeleiteten Prozesses der Le-

bendorganspende fiihren, bevor das Organ dem Lebendspender

entnommen wurde.

Zugrunde gelegt fiir die getroffenen Feststellungen wurden die
klinischen Erfahrungen auch aus anderen Bereichen der Chirur-
gie und anderen am perioperativen Prozess beteiligten Diszipli-
nen, wie zum Beispiel Nephrologie, Hepatologie und Anésthesie.

I1.2.7 Zu Abschnitt II1.1.2 — Abbruch der Lebendorgan-
spende nach Organentnahme

Im Expertenkonsens wurden solche Vorkommnisse definiert, die

zu einem Abbruch des bereits eingeleiteten Prozesses der Le-

bendorganspende fiihren, nachdem das Organ dem Lebendspen-

der entnommen wurde.

Zugrunde gelegt fiir die getroffenen Feststellungen wurden die
klinischen Erfahrungen auch aus anderen Bereichen der Chirur-
gie und anderen am perioperativen Prozess beteiligten Diszipli-
nen wie zum Beispiel Nephrologie, Hepatologie und Anésthesie.

11.2.8 Zu Abschnitt IIL.2 — Vorfille, die zu einer einge-
schrinkten Sicherheit und Qualitiit des gespendeten
und transplantierten Organs fithren

Im Expertenkonsens wurden solche Vorkommnisse definiert,

die zu einer eingeschriankten Sicherheit und Qualitdt des Or-

gans fiithren, welches dem Empfénger dennoch transplantiert
werden kann.

Zugrunde gelegt fiir die getroffenen Feststellungen wurden die
klinischen Erfahrungen auch aus anderen Bereichen der Chirur-
gie und anderen am perioperativen Prozess beteiligten Diszipli-
nen wie zum Beispiel Nephrologie, Hepatologie und Anésthesie.

I1.2.9 Zu Abschnitt III.3 — Maflnahmen zur Erkennung
und Behandlung von Vorfillen bei einer Lebendor-
ganspende

Fiir komplexe medizinische Verfahren gibt es in allen Transplan-
tationszentren verbindliche standardisierte Verfahrensanweisun-
gen. Die flichendeckenden Uberpriifungen der Priifungskom-
mission nach § 12 TPG haben gezeigt, dass eine Verbesserung
der Dokumentation auch im Sinne von vorhandenen Verfahrens-
anweisungen zu einer hheren Prozessqualitit fiihrt.
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Die iiber die Leitlinien hinaus im Expertenkonsens getrofte-
nen Festlegungen bilden die gédngige Praxis ab. Aufgrund der
Mannigfaltigkeit und Seltenheit der Vorfille bei einer Lebendor-
ganspende ist eine erhéhte Aufmerksamkeit unabdingbar [3—7].

I1.2.10 Zu Abschnitt IV — Erkennung und Behandlung von
schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen beim
lebenden Spender im Rahmen seiner Nachbetreuung

Auch nach der Transplantation des gespendeten Organs kann es
im Rahmen der Nachbetreuung des Spenders zu Folgen kom-
men, die einen Einfluss auf die Qualitit und Sicherheit des trans-
plantierten Organs haben kénnen. Die Nachbetreuung des Spen-
ders ist abschlieBend in § 8 TPG geregelt. Wird dabei eine
schwerwiegende unerwiinschte Reaktion durch den behandeln-
den Arzt festgestellt, ist dieser gemdll § 11 TPG-OrganV ver-
pflichtet, das Transplantationszentrum zu informieren. Es ist
dann Aufgabe des Transplantationszentrums, diese Informatio-
nen im Hinblick auf den Schutz des Empféangers zu bewerten und
zu entscheiden, ob der Empféanger informiert und behandelt wer-
den muss. Fiir die Bewertung und die daraus abzuleitenden Fol-
geschritte hat die Richtlinie Festlegungen getroffen.

I1.2.11 Zu Abschnitt IV.1 — Schwerwiegende unerwiinschte
Reaktionen

Unter Berticksichtigung der einschldgigen internationalen Leitli-
nien wurden im Expertenkonsens die Vorkommnisse benannt,
die aus transplantationsmedizinischer Sicht von besonderer Rele-
vanz fiir den Schutz des Empfingers nach Lebendorganspende
sein konnen [8-15].

Im Falle der Infektionskrankheiten wurde die in der Literatur
iibliche Beobachtungsdauer von einem Jahr beriicksichtigt.

11.2.12 Zu Abschnitt IV.2 — Erkennung von schwerwiegen-
den unerwiinschten Reaktionen

Der behandelnde Arzt eines Lebendspenders ist nach § 11 TPG-
OrganV verpflichtet, ,im Rahmen der &drztlich empfohlenen
Nachbetreuung nach § 8 Abs. 3 S. 1 TPG [...] jede schwerwie-
gende unerwiinschte Reaktion [...] beim lebenden Spender, die
infolge der Entnahme des Organs entstanden sein konnte, unver-
zliglich an das Transplantationszentrum zu melden, welches das
Organ iibertragen hat.

Das Transplantationszentrum hat zu gewéhrleisten, dass diese
Informationen Eingang in die Patientenakte des Empfangers fin-
den und die zum Schutz des Empfiangers notwendigen Mafinah-
men ergriffen werden.

11.2.13 Zu Abschnitt IV.3 — Behandlung von schwerwiegen-
den unerwiinschten Reaktionen

Grundsitzlich sollten flir Vorfille und schwerwiegende uner-

wiinschte Reaktionen die gleichen Bewertungskriterien Anwen-

dung finden. Diese orientieren sich am Schweregrad, an der Wahr-

scheinlichkeit des Wiederauftretens und an den Auswirkungen.

Als Hilfestellung zur Bewertung wird in der Tabelle eine
Schweregradeinteilung vorgeschlagen, die sich an Auswirkun-
gen auf den Empfanger orientiert [16—19].

Ein weiteres Kriterium ist die Einschdtzung der Wahrschein-
lichkeit des Wiederauftretens. Dieses spielt eine entscheidende
Rolle fiir die finale Einschdtzung und insbesondere fiir die Defi-
nition angemessener Mafinahmen. Die korrekte Einschitzung
der Wahrscheinlichkeit des Wiederauftretens kann Auswirkun-
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gen auf die Ablaufprozesse haben. Als Hilfestellung kann die
»S0Ho V&S Guidance for Competent Authorities [16] herange-
zogen werden.

Die Einschitzung der Auswirkungen kann sehr unterschied-
lich ausfallen, je nachdem, ob sie auf den Patienten oder auf das
Transplantationszentrum bezogen werden.

Zur Einschitzung der Angemessenheit der einzuleitenden
Mafnahmen kann ein zweidimensionales System Anwendung
finden, welches das Zusammenspiel zwischen den verschiedenen
Bewertungskriterien beriicksichtigt. Hierzu bietet die ,,SoHo V&S
Guidance for Competent Authorities* [16] eine Orientierung.

I1.2.14 Zu Abschnitt V — Anforderungen an die Aufzeich-
nung der Lebendorganspenden nach § 10 Abs. 2 Nr. 6
TPG in Verbindung mit § 16 Abs. 1 S.1 Nr. 7 TPG
Die Anforderungen an den Inhalt und Umfang der Aufzeich-
nungspflicht nach § 630f Abs. 2 BGB bleiben unberiihrt. Diese
Richtlinie konkretisiert die Aufzeichnungsinhalte unter Bertick-
sichtigung transplantationsmedizinischer Besonderheiten.

I1.2.15 Zu Abschnitt V.1 — Anforderungen an die Aufzeich-
nungen der Lebendorganspenden

Einschlégig sind die Regelungen des § 630f BGB, fiir die Dauer

der Aufbewahrung sind gemif § 15 TPG 30 Jahre vorzusehen.

11.2.16 Zu Abschnitt V.2 — Aufzeichnungspflichtige Angaben
Unter Beriicksichtigung der Richtlinie der Bundesérztekammer
zur medizinischen Beurteilung von Organspendern und zur Kon-
servierung von Spenderorganen gemif3 § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4 a)
und b) TPG und der Verfahrensanweisungen der Deutschen Stif-
tung Organtransplantation (DSO) geméll § 11 TPG wurden im
Expertenkonsens die aufzeichnungspflichtigen Angaben fest-
gelegt.
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I Verfahrensablauf

III.L1  Beratungsablauf in den Gremien

II1.1.1 Verfahren

Die Erarbeitung und Beschlussfassung der Richtlinie erfolgte ge-
méf der im Statut der Stdndigen Kommission Organtransplanta-
tion der Bundesérztekammer geregelten Verfahren.

III.1.2 Beratungsablauf in der Arbeitsgruppe RL BAK
Lebendspende

In der Amtsperiode 2019 — 2022 tagte die Arbeitsgruppe Richt-

linie BAK Lebendspende bislang 14-mal in pleno und fiihrte er-

ginzend mehrere Redaktionssitzungen in unterschiedlicher Zu-

sammensetzung durch.

In folgenden Sitzungen hat sich die Arbeitsgruppe mit der Er-
arbeitung des Richtlinienvorschlags befasst und diesen fiir die
Lesungen im Rahmen der Stindigen Kommission Organtrans-
plantation vorbereitet:

1. Sitzung vom 01.07.2019
2. Sitzung vom 05.08.2019
3. Sitzung vom 02.09.2019
4. Sitzung vom 21.10.2019
5. Sitzung vom 13.01.2020
6. Sitzung vom 02.03.2020
7. Sitzung vom 26.10.2020
8. Sitzung vom 16.12.2020
9. Sitzung vom 18.01.2021
10. Sitzung vom 09.03.2021
11. Sitzung vom 25.03.2021
12. Sitzung vom 03.05.2021
13. Sitzung vom 20.05.2021
14. Sitzung vom 25.08.2021
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II1.1.3 Beratungsablauf in der Stindigen Kommission Or-
gantransplantation der Bundesiirztekammer

Der Richtlinienvorschlag einschlieBlich Begriindung wurde in der

Stindigen Kommission Organtransplantation vom 23.06.2021 in

1. Lesung und am 24.11.2021 in 2. Lesung beraten.

III.1.4 Beratungsablauf im Vorstand der Bundesirztekammer
Der Vorstand der Bundesérztekammer hat sich in seiner Sitzung
vom 10.12.2021 mit der vorbezeichneten Richtlinie befasst und den
Richtlinientext und seine Begriindung einstimmig verabschiedet.

IIL.2  Beteiligung von Experten an den Beratungen
Als Federfiihrender der AG RL BAK Lebendspende wurde im
Jahr 2014 Herr Prof. Dr. med. Paolo Fornara benannt.

Die Arbeitsgruppe hat in den Amtsperioden 2010 bis 2014 und
2015 bis 2018 in unterschiedlichen Zusammensetzungen getagt.
In der Amtsperiode 2019 bis 2022 sind in der Arbeitsgruppe fol-
gende Mitglieder vertreten:

— Prof. Dr. med. Paolo Fornara, Dircktor der Universi-
tats- und Poliklinik fiir Urologie, Universitétsklini-
kum Halle (Saale)

— Prof. Dr. med. Thomas Berg, Leiter der Klinik und
Poliklinik fiir Gastroenterologie, Hepatologie, Infek-
tiologie, Pneumologie, Universititsklinikum Leipzig

— Prof. Dr. med. Matthias Girndt, Direktor der Univer-
sitiatsklinik und Poliklinik fiir Innere Medizin II, Uni-
versitéitsklinikum Halle

— Dr. jur. Sebastian Miiller, Martin-Luther-Universitét
Halle-Wittenberg, Juristische Fakultit

— Prof. Dr. jur. Ruth Rissing-van Saan, Vorsitzende
Richterin am BGH a. D., Bochum

— Prof. Dr. med. Utz Settmacher, Arztlicher Direktor
der Klinik fiir Allgemein- und Viszeralchirurgie des
Klinikums der Friedrich-Schiller-Universitit Jena

— Prof. Dr. med. Barbara Suwelack, Leitende Oberarz-
tin Transplantationsnephrologie, Medizinische Kli-
nik D, Universititsklinikum Miinster.

AuBerdem hat an den Sitzungen der AG RL BAK Lebendspende
als Gast teilgenommen:

— Prof. Dr. med. Jens Brockmann, Ehem. Stellv. Direk-
tor der Klinik fiir Allgemein-, Viszeral- und Trans-
plantationschirurgie, Universititsklinikum Miinster.

Weiter waren in den Amtsperioden 2010 bis 2014 und 2015 bis
2018 folgende Experten fiir die AG RL BAK Lebendspende titig
oder mit Fragen dieser Richtlinie und dartiber hinaus gehenden
Beratungen iiber Fragen des Gesamtbereichs der Lebendorgan-
spende befasst:

— Dr. med. Wolfgang Arns, Arzt fiir Innere Medizin,
Nephrologie, Medizinische Klinik 1, Kéln-Merheim

— Prof. Dr. med. Thomas Becker, Direktor der Klinik
fir Allgemeine, Viszeral-, Thorax-, Transplantations-
und Kinderchirurgie, Universitéitsklinikum Schles-
wig-Holstein, Campus Kiel

— Judith Costede, Referentin, Sichsisches Staatsminis-
terium fiir Soziales und Verbraucherschutz, Dresden

— Dr. med. Andrea Dérries, Direktorin a. D., Zentrum
fiir Gesundheitsethik (ZfG), Hannover

— Prof. Dr. med. Markus Giessing, Geschiftsfithrender
Oberarzt, Klinik fiir Urologie, Universititsklinikum
Diisseldorf
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— Prof. Dr. med. Oliver Hakenberg, Direktor der Urolo-
gischen Klinik und Poliklinik, Universititsmedizin
Rostock

— Prof. Dr. med. Dr. h. c. Volker Kliem, Arztlicher Lei-
ter des Transplantations-zentrums des Nephrologi-
schen Zentrums Niedersachsen (NZN) am Klinikum
Hann. Miinden GmbH

— Univ.-Prof. Dr. med. Martina Koch, Leiterin Viszerale
Organtransplantation/Transplantationsimmunologie,
Universititsmedizin Mainz

— Prof. Dr. med. Christian Strassburg, Direktor der Me-
dizinischen Klinik und Poliklinik I, Universitétsklini-
kum Bonn.

III.3  Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren

Im Zuge der Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren wurde der Richtlinienvorschlag ein-
schlieBlich des Begriindungstextes am 12.07.2021 im Internet-
auftritt der Bundesérztekammer mit der Moglichkeit der schrift-
lichen Stellungnahme bis zum 09.08.2021 verdffentlicht. Im
Deutschen Arzteblatt vom 12.07.2021 (Jahrgang 118, Heft
27-28) wurde die Verdffentlichung bekannt gegeben und auf die
Moglichkeit der Abgabe von Stellungnahmen bis zum
09.08.2021 hingewiesen. Des Weiteren wurde die Fachoffent-
lichkeit (Akademie fiir Ethik in der Medizin, Deutsche Trans-
plantationsgesellschaft, Vereinigung der deutschen Medizin-
rechtslehrer und der Bundesverband der Organtransplantierten)
mit Schreiben vom 12.07.2021 iiber diese Moglichkeit infor-
miert.

Im Rahmen des Fachanhorungsverfahrens gingen bis zum
09.08.2021 neun Stellungnahmen ein. Im Einzelnen handelt es
sich um Stellungnahmen folgender Personen bzw. Institutionen
und Verbénde (in alphabetischer Reihenfolge):

Prof. Dr. med. Torsten Bauer, Prof. Dr. med. Jens
Gottheb, Deutsche Gesellschaft fiir Pneumologie und
Beatmungsmedizin (DGP)

— Prof. Dr. med. Klemens Budde, Medizinische Klinik
mit Schwerpunkt Nephrologie und Internistische In-
tensivmedizin, Charité Universitdtsmedizin Berlin

— Prof. Dr. med. Martina de Zwaan, Klinik fiir Psycho-
somatik und Psychotherapie, Medizinische Hoch-
schule Hannover

— PD Dr. med. Florian Grahammer, Direktor des Uni-
versitiren Transplantations Centrums, Leiter der
Stabstelle Transplantation, Hamburg

— Univ.-Prof. Dr. med. Martina Koch, Leiterin Viszera-
le Organtransplantation / Transplantationsimmunolo-
gie, Universitidtsmedizin Mainz

— Prof. em. Dr. med. Gerd Otto, Universitdtsmedizin
der Johannes-Gutenberg-Universitit Mainz

— Prof. Dr. med. Hermann-Joseph Pavenstddt, Deut-
sche Gesellschaft fiir Nephrologie (DGfN)

— Prof. Dr. med. Christian Strassburg, Direktor der Me-
dizinischen Klinik und Poliklinik I, Universitétsklini-
kum Bonn

— Prof. Dr. med. Barbara Suwelack, Kommission Niere
der Deutschen Transplantationsgesellschaft (DTG)

Die Arbeitsgruppe hat die eingegangenen neun Stellungnahmen
in ihrer Sitzung vom 25.08.2021 beraten. Die Stellungnahmen
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bezogen sich insbesondere auf Fragen der Regelungsbefugnis
der Bundesirztekammer im Bereich der Lebendorganspende so-
wie auf die in der Richtlinie vorgenommenen Begriffsbestim-
mungen. Das Ergebnis dieser Beratungen ist in der Anlage tabel-
larisch zusammengefasst.

v Fazit
Mit der vorliegenden Richtlinie werden in Umsetzung der ge-
setzlichen Bestimmungen des § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4 Buchst. ¢)
und Nr. 7 TPG erstmals
— die Anforderungen an die zum Schutz der Organemp-
fanger erforderlichen MaBnahmen einschlieBlich ih-
rer Dokumentation, ergidnzend zu der Organ- und
Spendercharakterisierung nach § 10a TPG sowie
— die Anforderungen an die Aufzeichnung der Lebend-
organspenden nach § 10 Abs. 2 Nr. 6 TPG
festgestellt.

A9

Deutsches Arzteblatt | DOI: 10.3238/arztebl.2022.RLEmpflLebendorganspende20220430



