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A. RICHTLINIEN-ANDERUNGSTEXT

I Gegenstand und Geltungsbereich

Gegenstand dieser Richtlinie sind Mafdnahmen zum Schutz der Organempfanger! in der
Transplantationsmedizin. Mit der Richtlinie macht die Bundesarztekammer von ihrer
Richtlinienkompetenz gemafd § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4 a) und Nr. 4 b) Transplantationsgesetz
(TPG) Gebrauch. Sie legt damit die Anforderungen fest an die im Zusammenhang mit einer
Organentnahme zum Schutz der Organempfanger erforderlichen Mafnahmen einschliefilich
ihrer Dokumentation. Sie ergdnzt damit die Anforderungen an die Organ- und
Spendercharakterisierung nach § 10a TPG, um die gesundheitlichen Risiken fiir die
Organempfinger, insbesondere das Risiko der Ubertragung von Krankheiten, so gering wie
moglich zu halten. Sie regelt weiterhin die Konservierung, Aufbereitung, Aufbewahrung und
Beforderung der Organe, um diese in einer zur Ubertragung oder zur weiteren Aufbereitung
und Aufbewahrung vor einer Ubertragung geeigneten Beschaffenheit zu erhalten. Sie
berticksichtigt zudem die Vor-gaben der TPG-Verordnung iiber Qualitat und Sicherheit von

Organen— TPG-OrganV.

Die vorliegende Richtlinie erganzt die in den Richtlinien zur Organtransplantation gemaf3
§ 16 Abs. 1 S.1 Nrn. 2 und 5 TPG und den Richtlinien zur Organtransplantation gemaf3 § 16
Abs.1 S.1 Nr.6 TPG festgestellten Anforderungen. Sie ist, unter Beriicksichtigung der
Richtlinie der Bundesdrztekammer zur Qualitdatssicherung laboratoriumsmedizinischer
Untersuchungen, bei der Erarbeitung der Verfahrensanweisungen der Koordinierungsstelle

nach § 11 Abs. 1a TPG zu beachten.

Die Richtlinie ist orientiert am Prozess der Organentnahme unter besonderer
Beriicksichtigung der Organ- und Spendercharakterisierung. Sie richtet sich deshalb an alle
an diesem Prozess beteiligten Personen und Institutionen. Kapitel Il richtet sich insbesondere
an die Koordinierungsstelle, die Vermittlungsstelle, die Entnahmekrankenhduser und die
Transplantationszentren. Die Ausfiihrungen in Kapitel III wenden sich vornehmlich an die
Koordinierungs-stelle, die Vermittlungsstelle und die Transplantationszentren. Kapitel IV

richtet sich neben den bereits oben genannten Institutionen insbesondere an die HLA-Labore.

1 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung mannlicher und weiblicher

Sprachformen verzichtet. Sdmtliche Personenbezeichnungen gelten gleichwohl fiir alle Geschlechter.
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Kapitel V bis VII wen-den sich insbesondere an die Koordinierungsstelle und die von ihr

beauftragten entnehmen-den Arzte.

Die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen ist haufig die einzig
mogliche lebensrettende Mafinahme fiir lebensbedrohlich erkrankte Patienten. In vielen
Fillen kann die Lebenserwartung, in anderen Fillen die Lebensqualitit der Patienten
erheblich gesteigert werden, indem funktionsunfahige Organe durch Spenderorgane ersetzt

werden.

Jede Transplantation birgt neben dem grundsatzlichen immunologischen Risiko einer
AbstofRung auch Risiken im Hinblick auf die potenzielle Ubertragung von malignen
Erkrankungen, Infektionserkrankungen, genetisch bedingten Erkrankungen oder toxischen
Schadigungen. Daher ist es Aufgabe des Transplantationszentrums, jeden Patienten vor

Aufnahme in die Warteliste liber Risikopotentiale aufzuklaren.

Zur Beurteilung der Funktionen von Spenderorganen und moglicher individueller Risiken
sind umfassende Mafinahmen notwendig, um einen optimalen Erfolg fiir den

Organempfanger sicherzustellen.

Die vorliegende Richtlinie ersetzt nicht bestehende Arbeits- und Qualititsstandards von
Laboren und Untersuchungseinrichtungen und andere Leitlinien sowie Grundsatze arztlichen

Handelns.

Zur Uberpriifung bisheriger und Gewinnung neuer Erkenntnisse der medizinischen
Wissenschaft auf dem durch diese Richtlinie geregelten Gebiet kann nach vorheriger
Unterrichtung der Koordinierungsstelle, der Vermittlungsstelle und der Bundesarztekammer
im Rahmen medizinischer Forschungsvorhaben fiir eine begrenzte Zeit und eine begrenzte
Zahl von Organspendern und Spenderorganen von dieser Richtlinie abgewichen werden,
sofern durch die Vermittlungsstelle oder die Koordinierungsstelle keine Einwédnde erhoben
werden. Die Bewertung der zustindigen Ethikkommission oder die Entscheidung der
zustandigen Genehmigungsbehorde bleiben unberiihrt. Die Koordinierungsstelle, die
Vermittlungsstelle und die Bundesarztekammer sind nach Abschluss der jeweiligen Studie

zeitnah tiber das Ergebnis zu unterrichten.

II Anforderungen an die Untersuchungen des Organspenders

Bei allen Organspendern ist die Erhebung und Dokumentation einer Anamnese
(Fremdanamnese) ebenso notwendig wie die Kenntnis des korperlichen

Untersuchungsbefundes. Daraus ergeben sich moglicherweise Notwendigkeiten zu
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umfassenderen Voruntersuchungen oder gegebenenfalls zur Kontaktaufnahme mitdenin § 7

Abs.2 TPG genannten Personen oder Einrichtungen. Die Erhebung dieser Daten dient
insbesondere der Erkennung tiibertragbarer Infektions- sowie maligner Erkrankungen.
Wegen Infektionskrankheiten werden auch Angaben zu etwaigen vorausgegangenen
Aufenthalten in sog. Risikogebieten bendtigt. Entsprechendes gilt fiir die organspezifischen
Funktionsparameter. Dariliber hinaus sind die in der Anlage 1 genannten Angaben notwendig
und die in Anlage 1a genannten Angaben unter Berticksichtigung der besonderen Umstdnde
des jeweiligen Falles zu erheben und zu dokumentieren. Wenn in einem besonderen Fall,
einschliefdlich einem lebensbedrohlichen Notfall, eine Risiko-Nutzen-Analyse ergibt, dass der
erwartete Nutzen flir den Organempfianger grofder ist als die Risiken auf Grund
unvollstandiger Daten, kann ein Organ gemaf? § 10a Abs. 4 Satz 3 TPG auch dann iibertragen
werden, wenn nicht alle festgelegten Mindestangaben vor der Ubertragung vorliegen. Beim
Vorliegen von Verdachtsmomenten aufgrund der Anamnese sind weitergehende Blut- oder
Gewebsuntersuchungen durchzufiihren. Zum Schutz der Organempféanger ist eine Obduktion
anzustreben. Sollten im Entnahmekrankenhaus Befunde erst nach Organentnahme oder
durch eine Obduktion bekannt werden, sind diese der Koordinierungsstelle unverziiglich

mitzuteilen (§§ 9, 10 TPG-OrganV).

III Anforderungen an die Organentnahme

II1.1 Anforderungen an die Qualifikation des entnehmenden Arztes

Der fiir die Entnahme des jeweiligen Organs verantwortliche Operateur muss {iber eine
Facharztanerkennung gemafd Weiterbildungsordnung einer Landesarztekammer verfiligen,
dariiber hinaus mit den speziellen Techniken der Organentnahme, der Organperfusion und -
konservierung sowie der Organtransplantation vertraut sein und die speziellen sachlichen
Anforderungen gem. I11.1.1 bzw. I11.1.2 erfiillen. Droht Organverlust, kann der arztliche Leiter
des Transplantationszentrums ausnahmsweise einen verantwortlichen Operateur ohne

Facharztanerkennung benennen, der die speziellen sachlichen Anforderungen erfiillt.

II1.2 Thorakale Organe (Herz, Lunge und kombinierte Herz-Lunge)

Der fiir die Entnahme des Herzens verantwortliche Operateur muss Herzentnahmen bei
10 Spendern unter Anleitung durchgefiihrt haben. Der fiir die Entnahme der Lunge
verantwortliche Operateur muss Lungenentnahmen bei 10 Spendern unter Anleitung

durchgefiihrt haben.



189
190
191
192

193
194
195

196
197

198

199
200
201

202
203
204

205
206

207
208
209
210

211
212
213
214

215
216
217
218
219

Richtlinie gemaf § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4 a) und b) TPG betreffend die Anforderungen an die im Zusammenhang mit
einer Organentnahme zum Schutz der Organempfinger erforderlichen Mafinahmen (RL BAK Empfingerschutz)

Stand: 24.06.2026,V 1.1 Seite 8 von 45
Im Fall einer geplanten kombinierten Herz-Lungen-Verpflanzung miissen fiir die Entnahme

die oben genannten Voraussetzungen fiir die Herzentnahme und die Lungenentnahme erfiillt
sein. Die oben genannten Eingriffe miissen durch geeignete Dokumente (Operationsberichte,

Entnahmeprotokolle) gegeniiber der Koordinierungsstelle nachgewiesen worden sein.

II1.3 Abdominelle Organe (Leber, Niere, Pankreas und Darm)
Der fiir die Nierenentnahme verantwortliche Operateur muss Nierenentnahmen bei

25 Spendern unter Anleitung durchgefiihrt haben.

Im Fall einer Leber- oder Mehrfach-Organentnahme muss diese in 25 Fillen unter Anleitung

durchgefiihrt worden sein.
Der fiir die Pankreasentnahme verantwortliche Operateur muss in 10 Fallen

— Pankreasentnahmen unter Anleitung durchgefiihrt
oder

— Pankreastransplantationen assistiert oder selbst durchgefiihrt haben.

Der fiir die Entnahme des Darms und kombinierter Organtransplantate einschliefdlich des
Darms verantwortliche Operateur muss die Qualifikation eines Operateurs fiir Leber- und

Pankreasentnahmen aufweisen.

Die oben genannten Eingriffe miissen durch geeignete Dokumente (Operationsberichte,

Entnahmeprotokolle) gegeniiber der Koordinierungsstelle nachgewiesen worden sein.

II1.4 Anforderungen an die Untersuchung der entnommenen Organe
Der Erfolg einer Transplantation ist u. a. abhdngig von der Funktionsfahigkeit entnommener
Organe. Die  organfunktionserhaltende @ Behandlung  beim  Spender  muss

intensivmedizinischen Standards entsprechen.

Hierzu gehoren insbesondere ein intensivmedizinisches Monitoring der Parameter von
Kreislauf und Organfunktionen sowie entsprechende Kontrollen von Laborbefunden, um
gezielt auf Anderungen der Kreislaufsituation, des Wasser- und Elektrolythaushalts

beziehungsweise endokrinologischer Parameter reagieren zu kénnen.

Der Erfolg einer Transplantation erfordert auch eine angemessene chirurgische
Entnahmetechnik. Organentnahmen sind von der Koordinierungsstelle zu organisieren. Alle
Standards chirurgischer Mafinahmen gelten in gleichem Mafie fiir eine Operation zur
Organentnahme. In besonderen Fallen kann in Abstimmung mit der Koordinierungsstelle die

Organentnahme durch das transplantierende Zentrum durchgefiihrt werden. Die in Anlage 2
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genannten Angaben zur Organentnahme sind zu dokumentieren. Bei Leber-, Darm-,

(modifizierten) Multiviszeral- und Pankreastransplantaten ist auf die Entnahme und

Aufbereitung von zusatzlichen Blutgefafden zu achten.

Bei der Organentnahme beobachtete anatomische Varianten und pathologische Befunde, die
ein mogliches Risiko fiir den Empfanger darstellen und/oder die Transplantationseignung
von Organen einschranken, miissen in den Begleitpapieren dokumentiert und ggf. vorab
telefonisch tibermittelt werden. Die endgiiltige Entscheidung liber die Transplantation der
Organe liegt beim implantierenden Arzt. Entscheidet er sich gegen eine Transplantation, hat
er ohne Verzug die Vermittlungsstelle unter Angabe der Griinde zu informieren. Diese leitet

gegebenenfalls ein neues Vermittlungsverfahren ein.

IV Anforderungen an die Diagnostik zur Gewebevertrdglichkeit bei
Empfinger und Spender?

Dieses  Kapitel  beschreibt die  Qualitits- und  Sicherheitsstandards  der
Gewebevertraglichkeitsdiagnostik. Da die einzelnen Organsysteme physiologische und
immunologische Besonderheiten aufweisen, koénnen sich aus den Befunden zur
Gewebevertraglichkeit fiir die einzelnen Organe unterschiedliche Handlungsanweisungen
oder Handlungsempfehlungen ergeben. In den Richtlinien zur Organtransplantation gemaf3
§16 Abs.1 S.1 Nrn.2 u. 5 TPG sind entsprechende besondere Regelungen zur
Wartelistenfithrung und Organvermittlung fiir die einzelnen Organsysteme aufgefiihrt (in
dem entsprechenden Kapitel III). Die sich daraus ergebenden Verschrankungen innerhalb der
Richtlinien werden in IV.6 bis 1V.6.6 aufgezeigt. Fiir die Nierentransplantation, fiir die
kombinierte Nieren-Pankreastransplantation sowie fiir die Pankreastransplantation sind
ergianzende, einheitliche Handlungsanweisungen etabliert (IV.6.7 ). In Anlage 4 sind fiir alle
Organe die verschiedenen Schritte der Diagnostik der Gewebevertraglichkeit des Empfangers

in Form einer Tabelle zusammengefasst.

Die korrekte Durchfiihrung und Dokumentation der Gewebetypisierung (Bestimmung der
HLA-(Humanes Leukozyten-Antigen)Merkmale), der Untersuchung auf

transplantationsrelevante Antikorper (HLA-Antikorper) und der lymphozytaren Kreuzprobe

2Zu den in diesem Kapitel verwendeten Begriffsbestimmungen siehe Anlage 3.
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(Crossmatch) sind wichtige Voraussetzungen der Diagnostik zur Gewebevertraglichkeit.

noan he T ein3

IV.1 ABO-Identititstest von Empfianger und Spender

Vor der Transplantation sind die ABO-Blutgruppenmerkmale von Empfanger und Spender
gemdf der Richtlinie der Bundesdrztekammer zur Gewinnung von Blut- und
Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Richtlinie Hiamotherapie mit

Ausnahme der Rhesus-Bestimmung) zu bestimmen. Beim Empfanger erfolgt die Bestimmung

vor Aufnahme in die Warteliste, beim Spender im Rahmen der Gewebetypisierung. Zusatzlich
soll eine Zweitbestimmung aus einer Blutprobe erfolgen, die aus einer von der ersten
unabhdngigen Blutentnahme stammt. Ist die Beurteilung der serologischen ABO-Blut-
gruppenbestimmung aufgrund vorausgegangener Transfusionen nicht moglich, kann eine

molekulargenetische Bestimmung der Merkmale des ABO-Systems durchgefiihrt werden.

Unmittelbar vor der Transplantation ist ein ABO-Identitdtstest am Empfanger und Spender
vorzunehmen (z. B. auf Testkarten). Er dient der Bestatigung der zuvor bestimmten ABO-Blut-
gruppenmerkmale des Empfangers und des Spenders. Bei Unstimmigkeiten benachrichtigt
das Transplantationszentrum umgehend das Labor, die Koordinierungsstelle und die

Vermittlungsstelle.

IV.2 Gewebetypisierung bei Empfanger und Spender

Flir die Aufnahme in die Warteliste veranlasst das Transplantationszentrum - wenn zeitlich
moglich - eine HLA-Typisierung beim Empfanger. Diese umfasst die molekulargenetische
Bestimmung der Genorte HLA-A, -B, -C, -DR, -DQ und -DP (iiblicherweise Einfeld-Typisierung,
bei bestimmten Untergruppen einschliefdlich einer Zweifeld-Typisierung). Der Befund sollte

mittels einer zweiten, zeitlich unabhdngigen Probe bestatigt werden.

Flir den Spender beauftragt die Koordinierungsstelle das zustdndige HLA-Labor der
Koordinierungsstelle mit der unmittelbaren Durchfiihrung einer molekulargenetischen HLA-

Typisierung der Genorte HLA-A, -B, -C, -DR, -DQ und -DP (iiblicherweise Einfeld-Typisierung,

bei bestimmten Untergruppen einschliefdlich einer Zweifeld-Typisierung).
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IV.2.1 Befundmitteilung

Die Befundmitteilung eines Gewebetypisierungsergebnisses an die Transplantationszentren
und die Vermittlungsstelle muss gemaf3 der aktuellen WHO-Nomenklatur fiir HLA-Merkmale

(Nomenclature for Factors of the HLA System) erfolgen.

IV.3 Untersuchung auf transplantationsrelevante Antikérper beim
Empfanger

Fir die Aufnahme in die Warteliste und nach Immunisierungsereignissen wahrend der
Wartezeit veranlasst das Transplantationszentrum —wenn-méghieh— eine Untersuchung des

Empféangers auf transplantationsrelevante Antikérper. Diese umfasst:

— Stufendiagnostik zur Erfassung von HLA-Klasse-I und -II-Antikérpern
(Festphasenmethoden und LCT (Lymphozytotoxizitits-Test) ohne DTT
(Dithiotreitol) und bei HLA-Antikdrper-positiven Patienten zusatzlich mit DTT)

— Plausibilitatspriifung von positiven Befunden

Wartelistenpatienten zur Nieren- (auch in Kombination mit anderen Organen), Pankreas- und

Darmtransplantation miissen zusatzlich mindestens quartalsweise auf das Vorliegen von

HLA-Antikérpern untersucht werden. Dies erfolgt mit Festphasentechnik und fir

immunisierte  Empfanger  zusatzlich  mindestens jdhrlich  mittels LCT. Das

Transplantationszentrum veranlasst, dass hierfiir, und damit auch fiir das Transplantations-

Crossmatch, quartalsweise aktualisierte Serumproben vom Organempfianger bereitgestellt

werden. Es ist Aufgabe des behandelnden Arztes, die Serumgewinnung und

Probeneinsendung Zur regelmifligen Serumuntersuchung und nach

Immunisierungsereignissen sicherzustellen.

Zudem teilt das Transplantationszentrum dem  HLA-Labor zuriickliegende

Immunisierungsereignisse mit und dokumentiert diese.

an-das Fransplantationszentrum gemeldet-Das Transplantationszentrum legt auf Basis der

Befunde des HLA-Labors und unter Beriicksichtigung der in der Vergangenheit beim

Empfanger nachgewiesenen HLA-Antikorper die NAHA (Nicht-akzeptable humane
Leukozytenantigene) fest und veranlasst, dass diese der Vermittlungsstelle mitgeteilt

werden.

Aus den NAHA wird der Wert der virtuellen Panelreaktivitat (vPRA) kalkuliert. Er errechnet

sich auf Basis der Frequenz der HLA-Merkmale in der gesamten Spenderpopulation der
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Vermittlungsstelle und gibt Auskunft iiber die Chance eines Empfangers, ein immunologisch

vertragliches Organ zu bekommen.

Die Dokumentation der Festlegungen erfolgt durch das Transplantationszentrum in der

Datenbank der Vermittlungsstelle fiir die Organallokation.

IV.4 Organisation der Untersuchungen fiir die Organallokation

Bei der Spendertypisierung (siehe Abschnitt IV.2) ist die Koordinierungsstelle verantwortlich
fiir die rechtzeitige Information des HLA-Labors der Koordinierungsstelle. Das HLA-Labor der
Koordinierungsstelle fiihrt die immungenetischen Untersuchungen inhaltlich und zeitlich
entsprechend den geltenden Verfahrensanweisungen gemifs §11 TPG der
Koordinierungsstelle durch. Diese Untersuchungen sollten unmittelbar nach Probeneingang
unverziglich durchgefiihrt werden. Die Ergebnisse sind der Vermittlungsstelle unverziiglich

mitzuteilen.

Wenn das Untersuchungsmaterial einem Organspender nicht zweifelsfrei zuzuordnen ist, ist
gemaf3 der Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung

laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen zu verfahren.

IV.4.1 Allokations-Crossmatch (virtuell)

Zur Prifung der voraussichtlichen Toleranz eines Spenderorgans wird vor der
Organvermittlung durch die Vermittlungsstelle ein virtuelles Allokations-Crossmatch

durchgefiihrt und das Transplantationszentrum tiber das Ergebnis informiert. Dies gilt nicht

fiir die Vermittlung ven Herz Lungeund-der Leber.

Dabei wird geprift, ob fiir den Empfinger NAHA gegen HLA-Merkmale des Spenders

gemeldet worden sind. Daraus kénnen sich folgende Konstellationen ergeben:

a. Fiir den Empfanger wurden keine NAHA an die Vermittlungsstelle gemeldet.

In diesem Fall ist das virtuelle Crossmatch per Definition negativ.

b. Fiir den Empfanger wurden NAHA an die Vermittlungsstelle gemeldet, diese
liegen bei den HLA-Merkmalen des Spenders nicht vor. In diesem Fall ist das

virtuelle Crossmatch negativ.
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c. Fir den Empfanger wurden NAHA an die Vermittlungsstelle gemeldet, diese

liegen bei den HLA-Merkmalen des Spenders vor. In diesem Fall ist das virtu-

elle Crossmatch positiv.

Fir Niere- (auch in Kombination mit anderen Organen), Pankreas- und Darm-Empfanger gilt:

In den Fallen a und b wird das Organ an den Empfanger vermittelt. Im Fall c wird das Organ

nicht an den Empfanger vermittelt.

Fir Herz- und Lungen-Empfanger gilt: In den Fillen a und b wird das Organ an den Empfanger

vermittelt. Im Fall c entscheidet das Transplantationszentrum iiber die Akzeptanz des Organs.

IV.4.2 Transplantations-Crossmatch-(}ymphezytire Kreuzprobe}
Das Crossmatch, das im zeitlichen Zusammenhang mit—unmittelbar—vor—einder

Transplantation steht, wird Transplantations-Crossmatch genannt. Dieses wird in dem von
der Koordinierungsstelle beauftragten HLA-Labor, das dem Transplantationszentrum

zugeordnet ist, durchgefiihrt.

Die Durchfiihrung eines prospektiven Transplantations-Crossmatches ist im Fall eines
virtuellen Allokations-Crossmatches mit negativem Ergebnis nur dann erforderlich, wenn seit

Entnahme des letzten zur Definition wvon NAHA verwendeten Serums ein

Immunisierungsereignis eingetreten ist. Abweichend hiervon kann das

Transplantationszentrum auch fiir immunisierte Empfinger ohne Kkiirzliches
Immunisierungsereignis festlegen, dass ein prospektives Transplantations-Crossmatch

durchgefiihrt werden soll und dies bei der Vermittlungsstelle hinterlegen.

Das Transplantations-Crossmatch erfolgt in einer Technik, die mindestens die Sensitivitat des

LCT erreicht. Verwendet werden eine reprasentative Serumprobe des Empfangers sowie fiir
zellbasierte Crossmatchesund ungetrennte Lymphozyten aus peripherem Blut, Lymphknoten

oder Milz des Organspenders. Bei Vorliegen von DTT-sensitiven autoreaktiven Antikdrpern

beim Empfanger muss zusatzlich ein LCT-das Crossmatch unter Zusatz von DTT angesetzt

werden._Statt eines zellbasierten Transplantationscrossmatches kann auch ein virtuelles
Transplantationscrossmatch unter Verwendung einer sensitiven Antikérperdiagnostik aus

der reprasentativen Serumprobe (z.B. mittels Single Antigen Bead Assay) und der HLA-

Typisierung des Spenders durchgefiihrt werden.
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Im Rahmen der Anforderung des Transplantations-Crossmatches sendet das

Transplantationszentrum, sofern kein reprdsentatives Serum vorliegt, eine aktuelle
Serumprobe an das Labor. Es stellt aufderdem ein zwischenzeitlich eingetretenes

Immunisierungsereignis fest und teilt dieses dem Labor mit.

Fiir die Interpretation eines Crossmatch-Befundes bendtigt das HLA-Labor folgende

Empfangerinformationen:

— Immunisierungsereignisse in der Anamnese
— NAHA
— Acceptable Mismatches bei Patienten im Acceptable-Mismatch-Program

— Notwendigkeit der Durchfiihrung von B-Zell-Crossmatch und DTT-Test

Das HLA-Labor gibt mit dem Befund eine transplantationsimmunologische Beurteilung ge-

geniiber dem Transplantationszentrum ab.

IV.5 Untersuchungsmaterial

Fiir die zustandigen HLA-Labore wird hinsichtlich der Vorgaben zur korrekten Durchfiihrung
der Diagnostik zur Gewebevertraglichkeit sowie der Bearbeitung von Proben, die
ungeniigend deklariert sind, auf die Richtlinie der Bundesarztekammer zur

Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen verwiesen.

IV.5.1 Organempfanger

Untersuchungsmaterial sind Blutproben des Organempfangers. Das
Transplantationszentrum des Organempfangers veranlasst, dass diese dem zustandigen HLA-

Labor bereitgestellt werden.

IV.5.2 Organspender

Untersuchungsmaterial sind Proben von Blut, bei postmortalen Organspendern auch Milz
oder Lymphknoten, zur Durchfiihrung der Gewebetypisierung und des Transplantations-
Crossmatches sowie eine Blutprobe fiir die ABO-Blutgruppenbestimmung. Diese
Untersuchungsmaterialien miissen bei postmortalen Organspendern von der

Koordinierungsstelle dem HLA-Labor der Koordinierungsstelle bereitgestellt werden.
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Die Koordinierungsstelle stellt sicher, dass von jedem postmortalen Organspender fiir

10 Jahre Serumriickstellproben aufbewahrt werden.

IV.5.3 Transportvon Organen und begleitenden Untersuchungsmaterialien

Der Transport von Organen und begleitenden Untersuchungsmaterialien wird durch die
Koordinierungsstelle organisiert. Bei jedem Organtransport miissen eine zusatzliche
Gewebeprobe (Milz oder Lymphknoten) zur Durchfilhrung des Transplantations-
Crossmatches und eine Blutprobe fiir den ABO-Identitdtstest beigefiigt sein. Samtliche

Probenmaterialien miissen eindeutig einem Organspender zuzuordnen sein.

IV.6 Regelungen fiir einzelne Organsysteme
IV.6.1 Herz

Flir die Herztransplantation gelten die besonderen Regelungen unter Abschnitt I11.3.2.1 und

[11.3.2.2 der Richtlinie fiir die Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur Herz- und Herz-

Lungentransplantation.

IV.6.2 Lunge

Flir die Lungentransplantation gelten die besonderen Regelungen unter Abschnitt I11.6.1.1
der Richtlinie fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur Lungentransplantation.
1V.6.3 Leber

Fir die Lebertransplantation gelten die besonderen Regelungen unter Abschnitt I11.6.1 und
[11.6.7 der Richtlinie fiir die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur

Lebertransplantation.

IV.6.4 Niere

Flr die Nierentransplantation gelten die besonderen Regelungen unter Abschnitt I111.4.1,
[11.4.2, 111.4.3, 111.4.6, 111.4.8, 111.4.9 und I11.4.10 der Richtlinie fiir die Wartelistenfithrung und
Organvermittlung zur Nierentransplantation sowie die Regelungen unter Abschnitt [V.6.7 der

Richtlinie Empfangerschutz.

IV.6.5 Pankreas

Fiir die Pankreastransplantation gelten die besonderen Regelungen unter Abschnitt II1.5.1
[11.5.3 I11.5.4 und II1.5.6 der Richtlinie fiir die Wartelistenfithrung und Organvermittlung zur
Pankreastransplantation und kombinierten Pankreas-Nierentransplantation sowie die

Regelungen unter Abschnitt [V.6.7 der Richtlinie Empfangerschutz.
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IV.6.6 Darm

Fir die Darmtransplantation und kombinierte Transplantationen unter Einschluss des
Darmes gelten die besonderen Regelungen unter Abschnitt I11.4.1 und I11.4.2 der Richtlinie fiir

die Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur Darmtransplantation.

IV.6.7 Nieren-, Pankreas- und kombinierte Nieren-Pankreastransplantation

Die folgenden Ausfiithrungen sind verbindlich fiir die Nieren-, die Pankreas- und die

kombinierte Nieren- und Pankreastransplantation.
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Die DurehfithrungeinesEin negatives virtuelles TransplantationsAllokations-Crossmatches

ist Voraussetzung fiir die Transplantation.

Nur fiir immunisierte Ersttransplantatempfanger, mitbestatigten HEA-Antikorper-negativen

Befunden—bei denen das Transplantationszentrum ein prospektives Transplantations-

Crossmatch festgelegt hat sowie nach Desensibilisierungsverfahren, muss auch ein negatives
Transplantations-Crossmatch vor der Transplantation vorliegen.

Ebenso muss ein prospektives Transplantations-Crossmatch erfolgen bei Patienten, bei

denen seit der letzten Untersuchung des Serums &ein Immunisierungsereignis stattgefunden

Transplantations-Crossmatehes—verliest. In diesen Fallen wird das Transplantations-
Crossmatch parallelzurTransplantatien-in dem von der Koordinierungsstelle beauftragten

HLA-Labor, das dem Transplantationszentrum zugeordnet ist, durchgefiihrt.

Ist nach Abschnitt 1V.4.2 bei immunisierten Patienten kein prospektives Transplantations-
Crossmatch erforderlich, wird das Transplantations-Crossmatch in der Regel innerhalb von
24 Stunden, spatestens jedoch drei Tagen nach der Transplantation, in dem von der
Koordinierungsstelle beauftragten HLA-Labor, das dem Transplantationszentrum

zugeordnet ist, durchgefiihrt.

Als reprasentative Serumprobe gilt ein Serum aus der letzten Quartalsuntersuchung oder ein

Serum, welches nicht alter als 1850 Tage ist, bzw. eine neue Serumprobe, falls seitdem ein

Immunisierungsereignis bei dem Empfanger stattgefunden hat.

— Ein positives Transplantations-Crossmatch stellt eine Kontraindikation zur

Transplantation dar.
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— Eine positives lymphozytare Kreuzprobe mit historischen Seren des Empfangers

stellt keine absolute Kontraindikation zur Transplantation dar, sofern das
Transplantations-Crossmatch negativ ist.

— Eine isoliert positive B-Zell-Kreuzprobe sowie ein positives Transplantations-
Crossmatch, das nur auf eine Reaktion von non-HLA-Antikorpern zuriickzufiihren

ist, stellen ebenfalls keine absolute Kontraindikation dar.

V Anforderungen an die Organkonservierung und -aufbewahrung

Die Organkonservierung ist eine wesentliche Voraussetzung fiir den kurz- und langfristigen
Transplantationserfolg. Basis dafiir ist bei einer nicht maschinengestiitzten
Organkonservierung eine von Beginn an kontinuierliche Kiihlung und eine im Einzelfall
ausreichende Perfusatmenge und Perfusionsdauer mit einer hierfiir arzneimittelrechtlich
zugelassenen oder nach Medizinproduktegesetz gekennzeichneten, bestimmungsgemaf3
eingesetzten Perfusionslosung. Organe zur Transplantation miissen in der gleichen Losung
aufbewahrt werden, mit der sie perfundiert wurden. Sie sind unter sterilen Bedingungen in
dreifacher Form zu verpacken. Zwischen der ersten und der zweiten Verpackung muss
ausreichend Fliissigkeit vorhanden sein, um Druckschadigungen und Temperaturisolation zu
vermeiden. Die Aufbewahrung des so verpackten Transplantates muss in einem dafir

geeigneten Kiihlsystem erfolgen.

Zugelassene maschinengestiitzte Konservierungsverfahren kénnen angewendet werden,

sofern dies in den organbezogenen Richtlinien vorgesehen ist.

VI Anforderungen an die Organaufbereitung

Die Aufbereitung von Organen nach ihrer Entnahme und Konservierung muss durch den
entnehmenden Operateur so erfolgen, dass bestehende Einschrankungen und Risiken, zum
Beispiel Tumoren oder Perfusionsausfille, dokumentiert werden kénnen. Die Technik der
Organaufbereitung soll alle fiir die Transplantation notwendigen anatomischen Strukturen so
weit unangetastet lassen, dass die Wahl der Implantationstechnik bei dem
transplantierenden Operateur bleibt. Bei Leber-, Darm-, (modifizierten) Multiviszeral- und
Pankreastransplantaten ist auf die Entnahme und Aufbereitung von zusatzlichen Blutgefafden

zu achten.

Jedem Organ miissen eine Blutprobe und Milzteile bzw. Lymphknoten des Spenders
beigegeben werden. Auf eine eindeutige Beschriftung der Behdltnisse, die eine Verwechslung

ausschliefdt, ist zu achten.
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VIl Anforderungen an den Transport von Organen

Der Transport von Organen hat so zu erfolgen, dass Sicherheitsaspekte gewahrt bleiben und
alle am Transport beteiligten Personen iiber die spezielle Bedeutung des steril verpackten

Organs zu Transplantationszwecken informiert sind.

Die Koordinierungsstelle ist fiir die Durchfiihrung inlandischer Transporte verantwortlich.
Transporte nach oder aus dem Ausland werden von der Koordinierungsstelle mit den jeweils

zustandigen Stellen im Ausland abgestimmt.

Es ist das Transportmittel zu wéhlen, das unter Wahrung der Sicherheitsaspekte einen zeit-
und kostengerechten Transport in das von der Vermittlungsstelle bezeichnete
Transplantationszentrum ermdglicht (Anlage 6). Transportweg und Transportart miissen
eindeutig sein. Der Ablauf des Transportes muss auf einem Begleitschein dokumentiert

werden.

Mit der Ubergabe eines Organs an das Transplantationszentrum iibernimmt dieses die
Verantwortung fiir die Einhaltung der Konservierungsmafdnahmen. Der Zeitpunkt der

Ubergabe ist zu dokumentieren.

VIII Dokumentation (und Dokumentenlenkung)

Der gesamte Organspendeprozess muss dokumentiert werden. Hierzu gehort insbesondere
die sorgfaltige Dokumentation des Ablaufs der Organspende einschlief3lich der Darlegung der
anatomischen Gegebenheiten des entnommenen Organs sowie die Dokumentation der

medizinischen Daten entsprechend der Anlagen 1 und 1a sowie Anlage 2. Dies umfasst auch

— die Dokumentation der Ischdmiezeiten und des Zustands des Organs bei der
Implantation einschliefdlich der Angaben zur Reperfusionsphase

— Angaben zu eventuell aufgetretenen Komplikationen

— Angaben von Griinden, warum ein Organ nicht transplantiert werden kann und

wohin es wozu gegeben wird.

Diese Dokumentationen dienen der Koordinierungsstelle als Grundlage zur Erfiillung der
Berichtspflichten gemaf §11 Abs.5 S.2 Nrn.1 und 6 TPG i.V.m. der Richtlinie zur
Organtransplantation gemafs § 16 Abs. 1S. 1 Nr. 6 TPG. Die Vorgaben gemaf § 136 SGB V sind
zu beachten. Die Vermittlungsstelle wird gemaf3 § 2 Abs. 3 S. 1 des Vertrags nach § 12 TPG ,in

die Qualitatssicherungsmafdnahmen nach dem TPG einbezogen*.



559
560
561
562

563

564
565

Richtlinie gemaf § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4 a) und b) TPG betreffend die Anforderungen an die im Zusammenhang mit
einer Organentnahme zum Schutz der Organempfinger erforderlichen Mafinahmen (RL BAK Empfingerschutz)

Stand: 24.06.2026,V 1.1 Seite 20 von 45
Die Zentren libermitteln der Koordinierungsstelle dazu zeitnah die notwendigen Angaben zu

jeder Organspende sowie Transplantation, insbesondere zur Qualitit der verwendeten
Organe hinsichtlich Entnahmetechnik, Perfusionszustand und Konservierung vor der

Implantation sowie zum Reperfusionsverhalten und zur Primarfunktion.

IX Inkrafttreten

Die Richtlinieninderung tritt nach Bekanntgabe im Deutschen Arzteblatt und

Veroffentlichung auf der Internetseite der Bundesarztekammer am [Datum] in Kraft.
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B. ANLAGEN

Anlage 1: Notwendige Angaben zur Organ- und
Spendercharakterisierung

Folgende Angaben sind gemdff §2 TPG-OrganV bei jeder Organspende unter

Bertcksichtigung des Standes der medizinischen Wissenschaft und Technik zu erheben:

— das Entnahmekrankenhaus

— Spendertyp

— Blutgruppe

— Geschlecht

— Todesursache (ICD-10 GM)

— Todeszeitpunkt

— Geburtsdatum oder geschatztes Alter

— Gewicht

— Grofde

— gegenwartig bestehender oder zuriickliegender intravendser Drogenkonsum
— gegenwartig bestehende oder zuriickliegende maligne Neoplasien

— andere gegenwartig bestehende libertragbare Krankheiten

— innerhalb der letzten 30 Tage durchgefiihrte Impfungen mit Lebendimpfstoffen
— Ergebnisse der HIV-, Hepatitis-C- und Hepatitis-B-Tests

— grundlegende Angaben zur Bewertung der Funktion des gespendeten Organs.

Diese Angaben werden von der Koordinierungsstelle dem transplantierenden Zentrum in
geeigneter Weise zur Verfiigung gestellt. Das Niahere zum Verfahren der Ubermittlung der

Angaben ist in § 5 TPG-Organ-V geregelt.
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Anlage 1a: Weitere Angaben zur Organ- und Spendercharakterisierung

Allgemeine Angaben

— Erganzende anamnestische Angaben

— Angaben zum schadlichen Substanzgebrauch (z.B. Rauchen, Alkohol und
andere Substanzen)

— Angaben zu Herz-, Kreislauf-, Stoffwechsel- und anderen wesentlichen
Vorerkrankungen

— Begriindeter, aber aktuell nicht zu klarender Verdacht auf iibertragbare

Erkrankungen
— Aktuelle Angaben

— Temperatur

— Diurese

— Blutdruck und zentralvenoser Druck

— Medikation, insbes. Katecholamine und Antiinfektiva

— andere fiir die Organfunktion bedeutsame Arzneimittel

— Bluttransfusionen seit Krankenhausaufnahme

— vorausgegangene hypotensive Perioden sowie Kreislaufstillstand und
durchgefiihrte Reanimationen

— Datum des Beginns und Verlauf intensivmedizinischer Mafnahmen

— Infektiologische Befunde

=  HIV-1- und HIV-2-Screeningtest
= HBs-Antigen, HBc-Antikorper

=  HCV-Antikorper

= (CMV-Antikoérper

= Lues-Antikorper

= EBV-Antikorper

= Toxoplasma-Antikorper
— Laborwerte (einschliefdlich Zeitpunkt ihrer Erhebung)
= Bestimmung im Blut

— Hb, HKT, Leukozyten, Thrombozyten
— Natrium, Kalium

—  Glukose, CK, AST (SGOT), ALT (SGPT), LDH, Gamma-GT
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Harnstoff, Kreatinin, Alkalische Phosphatase, Bilirubin gesamt, Amylase, Lipase

C-reaktives Protein (CRP)

= Bestimmung im Urin

Urinstatus (inklusive Nachweis einer evtl. Proteinurie)

Organspezifische Untersuchungen

Nieren; Leber

abdominelle Sonographie

Pankreas

abdominelle Sonographie

ggf. HbAlc

Herz

arterielle Blutgase (unter Angabe der aktuellen Beatmungsparameter, ggf.

zusatzlich auch bei Fi02 von 100 % und PEEP +5 cm H20):
pCOZ, pH, HCO3, Basenexzess, pO2

CK, ggf. CKMB vor Entnahme

ggf. Troponin T oder Troponin I vor Entnahme

EKG

Rontgen-Thorax

Echokardiographie

ggf. Koronarangiographie

Lunge

arterielle Blutgase
(a) unter Angabe der Beatmungsparameter
(b)  beiFiO2 von 100 % und PEEP +5 cm H20:
pCOZ, pH, HCO3, Basenexzess, p02,
Rontgen-Thorax
EKG

Bronchoskopie

und

ggf. mikrobiologischer Befund von Proben der tiefen Atemwege mit

Resistenztestung

ggf. Computertomographie des Brustkorbs
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— Darm und kombinierte Transplantationen unter Einschluss des Darms

— Abdominelle Sonographie
— ggf. Computertomographie des Abdomen
— ggf. HbAlc

— Angaben zur enteralen Erndhrung

Diese Angaben werden von der Koordinierungsstelle dem transplantierenden Zentrum in
geeigneter Weise zur Verfiigung gestellt. Das Niahere zum Verfahren der Ubermittlung der

Angaben ist in § 5 TPG-Organ-V geregelt.
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Anlage 2: Angaben zur Organentnahme, zur ergdnzenden

Organcharakterisierung zum Zeitpunkt der Entnahme und

Konservierung

Allg. Angaben

— Menge und Zeitpunkt der Heparingabe

— ggf. maschinelle Perfusion unter Angabe des Gerates
Nieren

— Beginn der Perfusion (cross-clamp-time)

— Artund Volumen der Perfusionslésung

— Angaben zur Qualitat der Perfusion

— Zeitpunkt der Organentnahme

— Angaben zur Entnahmetechnik und Organqualitat

— Angaben zur Anatomie der explantierten Nieren (fiir jede Seite einzeln
anzugeben)

— Zahl der Arterien und Patches

— Zahlder Venen

— Angabe zur Lange des Ureters
Leber

— Beginn der Perfusion (cross-clamp-time)

— Artund Volumen der Perfusionslosung

— Angaben zur Qualitat der Perfusion

— Zeitpunkt der Organentnahme

— Angaben zur Entnahmetechnik und Organqualitat

— ggf. Angaben hinsichtlich Splitting (in-situ oder ex-situ)
Pankreas

— Beginn der Perfusion (cross-clamp-time)
— Artund Volumen der Perfusionslésung
— Angaben zur Qualitédt der Perfusion

— Zeitpunkt der Organentnahme

— Angaben zur Entnahmetechnik und Organqualitat

Herz
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Beginn der Perfusion (cross-clamp-time)

Art und Volumen der Perfusionslésung

Angaben zur Qualitat der Perfusion

Zeitpunkt der Organentnahme

Angaben zur Entnahmetechnik und Organqualitat
Vorliegen einer Koronarsklerose mit Lokalisation

Angaben zu Perikarderguss, Herzkontusion, Gefaf3- und Klappenfehlbildungen

— Lunge

Beginn der Perfusion (cross-clamp-time)

Art und Volumen der Perfusionslésung

Angaben zur Qualitdt der Perfusion (Angabe nach Seiten getrennt) und
Nachweis von Koageln in der Spiilfliissigkeit bei retrograder Perfusion
Zeitpunkt der Organentnahme

Angaben zur Entnahmetechnik und Organqualitat, Befunden an Rippenfell und
Lungenoberflache und -struktur wie Anthrakose, Lungenverletzungen und -
entziindung

Beliiftung und ggf. Organgewicht

— Darm und kombinierte Transplantationen unter Einschluss des Darms

Beginn der Perfusion (cross-clamp-time)

Art und Volumen der Perfusionslosung

Angaben zur Qualitit der Perfusion (Angabe nach Seiten getrennt)
Zeitpunkt der Organentnahme

Angaben zur Entnahmetechnik und Organqualitat

Zahl der Arterien und Venen

Definition der Explantatanatomie (enthaltene Organe, ggf. Bauchwandteile)

Fir die Darmtransplantation sind zusatzlich gesonderte Angaben zur Anatomie,

Organperfusion und Organqualitit zwischen akzeptierendem Zentrum und der von der

Koordinierungsstelle beauftragten Person auszutauschen.

Diese Angaben werden von der Koordinierungsstelle dem transplantierenden Zentrum in

geeigneter Weise zur Verfligung gestellt.
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Anlage 3: Begriffsbestimmungen zu Kapitel IV

Die folgenden Begriffsbestimmungen erlautern wichtige Begriffe, wie sie in Kapitel IV

Anwendung finden.

Begriff im Text der Richtlinie

Erklarung

ABO-Bestimmung

Blutgruppenbestimmung im ABO-System_ohne
Rhesus-Bestimmung

Acceptable Mismatches (Begriff bei
Eurotransplant)

Akzeptable
stimmungen

HLA-Nichtuberein-

HLA-Merkmale des Spenders, die nicht mit den
HLA-Merkmalen des Empfangers
iibereinstimmen, aber fiir den Empfanger
vertraglich/akzeptabel sind.

Acceptable Mismatch-Program

Ein von Eurotransplant initiiertes Programm, um
Patienten mit einer sehr hohen Anzahl von HLA-
Antikérpern und somit einer geringen Chance auf
ein  immunologisch  vertragliches/gewebe-
vertragliches Transplantat aufgrund spezieller
Auswahlkriterien gewebevertraglich Zu
transplantieren.

B-Zellen

B-Zellen sind eine Lymphozyten-Subpopulation,
die aus dem peripheren Blut (geringer Anteil
<15 % der peripheren Blut-Lymphozyten) oder
aus Milzgewebe (hoherer Anteil als im
peripheren Blut) isoliert wird.

B-Zellen exprimieren im Gegensatz zu T-Zellen
zusatzlich HLA-Klasse-II-Antigene und konnen so
zum Nachweis von HLA-Klasse-II- Antikérpern
herangezogen werden. Aufderdem haben B-Zellen
eine wesentlich hohere Dichte von HLA-Klasse-I-
Antigen auf ihrer Oberflache als T-Zellen. Das
fihrt zu einer hoéheren Sensitivitit im
Transplantations-Crossmatch.

Crossmatch

Kreuzprobe als Vertraglichkeitsprobe zwischen
Empfanger-Serum und Spender-Lymphozyten.

Allokations-Crossmatch

Kreuzprobe, auf deren Basis das Organ an einen
Empfanger vermittelt wird.
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Begriff im Text der Richtlinie Erklarung
virtuelles Allokations-Crossmatch Kalkulierte Kreuzprobe. Abgleich zwischen den
HLA-Antikoérper-Spezifitaten, die beim

Empfanger nachgewiesen und als NAHA
registriert wurden, und den HLA-Merkmalen des
Spenders.

Das virtuelle Allokations-Crossmatch ist positiv,
wenn der Empfanger Antikérper gegen HLA-
Merkmale des Spenders aufweist, die als NAHA
definiert wurden.

Das virtuelle Allokations-Crossmatch ist negativ,
wenn der Empfanger keine HLA-Antikérper
gegen die HLA-Merkmale des Spenders aufweist,
die als NAHA definiert wurden.

Transplantations-Crossmatch Lymphezytire—Kreuzprobe, die im

(unmittelbaren)-mitreprasentativemSertm—{s:
wvnten)unmittelbarim zeitlichen Zusammenhang

mit der Transplantation steht.

B-Zell-Crossmatch Kreuzprobe im Lymphozytotoxizitiatstest mit
isolierten B-Zellen. B-Zellen haben zusatzlich
Klasse-II-Antigene und eine hohere Dichte von
HLA-Klasse-I-Molekiilen auf der Zelloberflache
und reagieren daher mit hoherer Sensitivitat.

DNA Desoxyribonukleinsdaure, hier als Material zur
molekulargenetischen HLA-Typisierung.
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Begriff im Text der Richtlinie Erklarung
DTT Dithiothreitol, eine Substanz, die Disulfidbriicken

von Immunglobulin-Molekiilen der IgM-Klasse
zerstort  und damit diese Molekiile
funktionsunfahig macht. In der Kreuzprobe sollen
damit Non-HLA-IgM-Antikorper entfernt werden,
um falsch positive Ergebnisse im Sinne von HLA-
Reaktivitdit zu vermeiden. Insbesondere bei
Patienten mit Autoimmunerkrankungen hdochst
relevant.

DTT-sensitive autoreaktive Antikdrper | Im Mikrolymphozytotoxizititstest reagierende
Antikorper (klinisch irrelevante Autoantikérper
der IgM-Klasse), die durch Einwirkung von DTT
zerstort und somit funktionsunfahig werden.

Einfeld-Typisierung/ Zweifeld- | Diese Begriffe beziehen sich auf die molekulare
Typisierung Struktur und bezeichnen Hauptmerkmale
(Einfeld-Typisierung) und Untergruppen
(Zweifeld-Typisierung) von HLA-Molekiilen
entsprechend der aktuellen WHO-Nomenklatur

(Pt e b e I b D
ure/Jhttps://hla.alleles.org/index.html).

a) Fir die Organallokation werden Einfeld-
Typisierungen gefordert. Fiir einige im ET-
Manual im Kapitel 10 definierte HLA-Merkmale
istjedoch eine Zweifeld-Typisierung erforderlich,
um relevante Untergruppen zu erfassen.*

b) Fiir die Plausibilitatspriifung bei Vorliegen von
allelspezifischen (HLA-Untergruppen)
Antikorpern ist ebenfalls eine Zweifeld-
Typisierung erforderlich.

Beispiel fiir ein HLA-Hauptmerkmal und seine
Untergruppen

nach  molekulargenetischer Nomenklatur:
Hauptgruppe HLA-B* 15, Untergruppen HLA-B*
15:01 und HLA-B*15:02.

4In der jeweils geltenden Fassung.
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Begriff im Text der Richtlinie Erklarung

Festphasenmethoden (engl. solid phase | Diagnostische =~ Methoden, bei denen ein
assay) (bekannter) Reaktionspartner an eine feste
Phase, z. B. Plastikoberflache, gekoppelt ist und
einen (unbekannten) Reaktionspartner bindet
und  detektiert. Im  Falle der HLA-
Antikorperdiagnostik sind HLA-Merkmale an
Festphasen gekoppelt und binden HLA-
Antikorper aus dem Serum von Patienten. Derzeit
verwendete Techniken fiir HLA-Diagnostik sind
ELISA  (Plastikplatte) und Multiplex-Bead-
Arrays(Polystyrene-Mikrokiigelchen mit einer
Eigenfluoreszenz-Luminex®-Technologie).

Festphasenmethoden haben eine hdhere
Sensitivitat und Auflésung als der LCT.

Gewebevertraglichkeitsdiagnostik Priifung der Gewebevertraglichkeit:

a) Bestimmung von HLA-Merkmalen von
Empfanger und Spender (HLA-Typisierung)

b) Bestimmung von HLA-Antikérpern des
Empfangers gegen HLA-Merkmale des Spenders
(HLA-Antikorper-Diagnostik)

c) Lymphezytare ——Kreuzprobe als

Vertraglichkeitsprobe zwischen Empfanger-

Serum und Spender-Lymphozyten (Zell- oder
Festphasenbasierte Technik).

Historisches Serum Serum eines Organempfiangers, das in der
Vergangenheit untersucht und in dem eine hohe
Anzahl von spezifischen HLA-Antikérpern
bestimmt wurde. Dieses Serum ist ein Indikator
fiir die HLA-Merkmale, fiir die der Patient ein
immunologisches Gedachtnis hat und bei
erneutem Kontakt mit kurzer Reaktionszeit
Antikorper bilden kann.

Humanes Leukozyten-Antigen (HLA) Die  humanen Leukozyten-Antigene sind
Molekiile/Oberflachenstrukturen  auf allen
kernhaltigen Gewebe- und Blutzellen. Sie spielen
eine Schliisselrolle fiir die Funktion des
Immunsystems bei der Erkennung von fremden
und eigenen Strukturen eines Individuums und
bei der Initiierung einer Immunantwort.

Entsprechend der molekularen Struktur werden
HLA-Merkmale in Klassel und Klassell
unterschieden.

Siehe auch Panelreaktive Antikorper

HLA Klasse | Umfassen die Merkmale HLA-A, -B, -C

HLA Klasse 11 Umfassen die Merkmale HLA-DR, -DQ, -DP




Richtlinie gemaf § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4 a) und b) TPG betreffend die Anforderungen an die im Zusammenhang mit
einer Organentnahme zum Schutz der Organempfinger erforderlichen Mafinahmen (RL BAK Empfingerschutz)

Stand: 24.06.2026,V 1.1

Seite 31 von 45

Begriff im Text der Richtlinie

Erklarung

HLA-Antikorper

Immunglobuline, die bei einer Antikorper-
vermittelten (sogenannten humoralen) Immun-
antwort gebildet werden und an HLA-Merkmale
binden. Das fiihrt in einem Stufenprozess zu
Entziindungs- und Abstof3ungsreaktionen.

HLA-Labor des

Transplantationszentrums

Labor, das im Auftrag des
Transplantationszentrums die HLA-Diagnostik
fiir die Transplantat-Empfanger und im Falle der
Lebendspende auch fiir die Transplantat-Spender
dieses Transplantationszentrums vor und nach
Transplantation durchfiihrt.

HLA-Labor der Koordinierungsstelle

Labor, das im Auftrag (Vertrag) der
Koordinierungsstelle die HLA-Diagnostik im
Rahmen der postmortalen Organspende
durchfiihrt

Immunisierungsereignis

Kontakt mit korperfremdem Gewebe, der eine

Immunisierung/Immunaktivierung tliber das
HLA-System verursachen kann. Dies sind
Schwangerschaften, Transfusionen,
Transplantationen.

Koordinierungsstelle gemaf3 § 11 Abs. 1
S.2 TPG

Deutsche Stiftung Organtransplantation

LCT

Lymphozytotoxizitats-Test, klassische Methode
zur Bestimmung von HLA-Merkmalen, zur HLA-
Antikorperdiagnostik und fiir die lymphozytare
Kreuzprobe.

Der Test detektiert komplementabhdngige HLA-

Antikorper, die auch zytotoxische Antikorper
genannt werden.

Molekulargenetische HLA-Typisierung

Bestimmung von HLA-Merkmalen auf der Basis
von isolierter DNA.
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Begriff im Text der Richtlinie Erklarung
NAHA Nicht-akzeptable Humane Leukozyten-Antigene

(engl. unacceptable HLA mismatches).

Festlegung von HLA-Spezifitiaten, die mit einem
hohen immunologischen Risiko zur Transplantat-
Abstofdung verbunden sind. Die NAHA werden
unter Beriicksichtigung der HLA-Antikoérper-
Befunde und des individuellen Risikos des
Patienten zur Transplantatabstofiung vom

Transplantationszentrum festgelegt. Ein
erhohtes Risiko besteht z.B. nach
vorhergehender Transplantation,
vorangegangener Schwangerschaft mit
Immunisierung oder  deutlich  erhohter
Immunreaktivitat. Es obliegt dem

Transplantationszentrum, die NAHA der
Vermittlungsstelle als Basis fiir das virtuelle
Allokations-Crossmatch mitzuteilen, damit sie bei
der Organverteilung bertcksichtigt werden.
Werden fiir den Patienten keine NAHA festgelegt,
gelten alle HLA-Merkmale als akzeptabel.

Reprasentative Serumprobe  des | Eine reprasentative Serumprobe muss den
Empfangers aktuellen Immunisierungsstatus eines Patienten
widerspiegeln.

Nach Immunisierungsereignissen, z.B. nach
Transfusionen, muss der HLA-Antikorper-Status
tiberpriift werden. Dieses nach Transfusion
gewonnene Serum ist fiir das Transplantations-
Crossmatch einzusetzen.

Wenn bei immunologischen Hoch-
Risikopatienten vor einer Transplantation HLA-
AntikOrper mit einer immun-modulatorischen
Therapie reduziert werden (z.B. durch
Plasmapheresen oder Immunadsorption), kann
das Serum nach der Behandlung als
reprasentatives Serum gelten.

Transplantationsrelevante Antikorper | HLA-Antikorper, die im LCT oder mit
Festphasenmethoden detektiert wurden. Die
Relevanz fir den einzelnen Patienten wird
zusammen von Labor wund Klinik unter
Beriicksichtigung des aktuellen Standes der
Wissenschaft und des individuellen
immunologischen Risikos festgelegt. Werden
keine NAHA fiir einen Patienten festgelegt,
obwohl HLA-Antikérper vorhanden sind, haben
diese Antikorper keine Konsequenz fiir die
Allokation.
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Begriff im Text der Richtlinie Erklarung

Vermittlungsstelle gemaf § 12 Abs. 1 S. | Stiftung Eurotransplant
1 TPG

Virtueller PRA-Wert (vPRA) Virtuelle (kalkulierte) Panelreaktivitat, die aus
der  Haufigkeit der NAHA in der
Gesamtspenderpopulation  berechnet  wird.
Anders als der PRA-Wert, der mit Hilfe des LCT
aus einem begrenzten Spenderpool ermittelt
wird, beruht der vPRA auf dem Prozentsatz der
NAHA im gesamten Organspenderpool. Dieser
kalkulierte vPRA-Wert stellt im Gegensatz zum
PRA-Wert eine objektive Grofde dar, weil die
Zusammensetzung des eingesetzten Panels und
des Zelltyps bei der Ermittlung des PRA-Werts im
Labor zu starken Variationen fithren kann.

Panelreaktive Antikorper (PRA) Ein Zell-basierter Labortest (siehe LCT), in dem
der Prozentsatz der Organspender bestimmt
wird, gegen den der Patient Antikérper besitzt.
Hierbei wird das Serum des Patienten gegen ein
randomisiert ausgesuchtes, HLA-typisiertes
Lymphozytenpanel ~von mehr als 50
Blutspendern getestet. Je hoher der PRA-Wert ist,
desto geringer ist die Chance des Patienten auf
ein Organangebot. Anhand der Reaktionsmuster
kann in diesem Test auch die HLA-Spezifitiat der
Antikorper ermittelt werden. Fir die HLA-
Antikérperspezifizierung stehen jedoch
mittlerweile Zell-unabhingige Methoden mit
hoherer Sensitivitit und Auflésung zur
Verfiigung.

Patienten, die mindestens einmalig gegentiber
mehr als 5% der getesteten Blutspender
reagieren (PRA > 59%) gelten als immunisiert
(HLA-Antikorper positiv).
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725 Anlage 4: Diagnostik der Gewebevertrdglichkeit des Empfingers

726  (organbezogen)

/27

728
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729

30

# = Transplantationszentrum entscheidet liber die Erforderlichkeit der Durchfiihrung.

unklarer HLA-Antikérper (AK)- Status liegt bei einem Patienten vor, wenn folgende Kriterien
erfiillt sein kénnen: nach dem letzten Screening neu aufgetretenes Immunisierungsereignis, nach
Desensibilisierung, diagnostische Einschrankung im Panel, erh6htes Abstofdungsrisiko
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Anlage 65: Transporte
Die Auswahl des Transportmittels erfolgt unter Berilicksichtigung der zu erwartenden

Gesamttransportzeit und in Abhangigkeit von der klinischen Situation des Empfangers.

In der Regel erfolgen Organtransporte und Transporte von Operationsteams zur
Organentnahme auf dem Landweg. Stehen geeignete Linienfliige zur Verfligung, konnen

Organtransporte auch mittels Linienflug erfolgen (s. Tabelle).

Speziell organisierte Flugtransporte (Charterfliige) konnen insbesondere fiir Herz, Lunge und
Darm bzw. multiviszerale Transplantate sowie unter besonderen Voraussetzungen fiir die
Leber (anhepatischer Empfanger, im Rahmen z. B. einer HU-Allokation bei einem Empfanger
mit maschineller/biologischer Unterstiitzung, bei Re-Transplantation oder bei
Weiterversand eines Organes oder eines Split-Segments an ein zweites

Transplantationszentrum) angezeigt sein.

Hubschrauber sollen in der Regel nur eingesetzt werden, wenn mit anderen Transportmitteln
die in der Tabelle angegebenen Gesamttransportzeiten (Orientierungswerte) nicht
eingehalten werden kénnen. Beim Einsatz maschineller Organperfusionssysteme kann die
anzustrebende Gesamttransportzeit von den in der Tabelle gemachten Orientierungswerten

abweichen.

Organ- bzw. Teamtransporte werden ausschliefdlich durch die Koordinierungsstelle

organisiert und beauftragt.

Tabelle

Orientierungswerte zur Wahl des Transportmittels

Generelle Voraussetzungen |Leber |Pankreas |[Darm |Team |Herz/ |Lunge/

abd. Team |Team
Organe
Landweg, wenn | < 4,5 <4,5 <2,5 <4,5 <25 <25

Gesamttransportzeit (Std.)

per Linienflug, wenn | < 4,5 <45 - - - -
Gesamttransportzeit (Std.)

per Charterflug (einschl.| Wenn die angestrebte Gesamttransportzeit auf dem Landweg
Hubschrauber) oder per Linienflug nicht eingehalten werden kann bzw.
wenn  besondere  Voraussetzungen eine  Kkiirzere
Gesamttransportzeit erforderlich machen (s. Text)
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C. BEGRUNDUNG GEMASS § 16 ABS. 2 S. 2 TPG

I Rechtsgrundlagen

Die Bundesarztekammer stellt gemafd § 16 Abs.1 S.1 Nrn. 1 bis 7 Transplantationsgesetz
(TPG) den Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft fest und legt gemaf3 § 16
Abs. 2S. 1 TPG das Verfahren fiir die Erarbeitung der Richtlinien und fiir die Beschlussfassung
fest. Die vorliegende Richtlinie beruht auf der Vorschrift des § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4a und 4b
TPG.

I Eckpunkte der Entscheidung zur Richtlinienfortschreibung

II.1 Zusammenfassung und Zielsetzung

I1.1.1 Einleitung und Ziel der Richtlinieniiberarbeitung

Die Richtlinie gemafd § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4a und 4b TPG betreffend die Anforderungen an die
im Zusammenhang mit einer Organentnahme zum Schutz der Organempfanger
erforderlichen Mafdnahmen wurde im Wesentlichen im Kapitel IV sowie den Anlagen 3 und 4

uberarbeitet.

Die Feststellung des Novellierungsbedarfs erfolgte auf der Grundlage neuer
wissenschaftlicher Erkenntnisse und im Erfahrungsaustausch in den Sitzungen der mit der

Uberarbeitung befassten Arbeitsgruppe.

Die Uberarbeitung der Richtlinie dient der Anpassung an den Stand der Erkenntnisse der

medizinischen Wissenschaft und an molekularbiologische und immunologische Methoden.
I1.1.2 Zu den einzelnen Kapiteln

I1.1.2.1 Zum Kapitel IV - Anforderungen an die Diagnostik zur Gewebe-
vertraglichkeit bei Empfanger und Spender

Hinsichtlich der Qualitdtssicherung fiir die Diagnostik zur Gewebevertraglichkeit sind die
Anforderungen der ,Richtlinie der Bundesdrztekammer zur Qualitdtssicherung
laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen (RiLi-BAK)“ verbindlich. Die RiLi-BAK regelt
grundlegende Anforderungen an die Qualitdtssicherung sowie Anforderungen an die
Durchfiihrung von Ringversuchen, die auch fiir die mit der Diagnostik zur
Gewebevertraglichkeit befassten HLA-Labore gelten. Die RiLi-BAK stellt den Stand der
Wissenschaft und Technik zur Aufrechterhaltung der erforderlichen Qualitdt, Sicherheit und
Leistung bei der Anwendung von In-vitro-Diagnostika sowie zur Sicherstellung der

Zuverlassigkeit der damit erzielten Ergebnisse fest.
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Die bislang in dieser Richtlinie geregelte Akkreditierung und Akkreditierungsstelle ist somit

obsolet und die Regelung wurde gestrichen.

11.1.2.2 Zum Kapitel IV.1 - ABO-Identititstest von Empfinger und Spender
Zur Beurteilung der Gewebevertraglichkeit gehort der ABO-Identitatstest von Empfanger und

Spender, der gemaf3 der Richtlinie der Bundesarztekammer zur Gewinnung von Blut- und
Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Richtlinie Hamotherapie)
bestimmt wird. Fiir die solide Organtransplantation ist jedoch nur der ABO-Identitatstest
entscheidend und nicht die zugehorige Rhesusbestimmung der Blutgruppe [1]. Dies wurde
klargestellt.

I1.1.2.3 Zum Kapitel IV.3. Untersuchung auf transplantationsrelevante Antikérper

beim Empfinger
Der Abschnitt wurde insgesamt redaktionell iiberarbeitet und an die laboratorische Praxis

angepasst.

Die Notwendigkeit der Untersuchung auf transplantationsrelevante Antikoérper beim
Empfanger vor der Transplantation wurde sprachlich klargestellt. Eine Untersuchung muss
grundsatzlich durchgefiihrt werden; nur bei Lebensbedrohlichkeit ist eine Listung ohne

Labordiagnostik moglich.

11.1.2.4 Zum Kapitel 1V.4.1 Allokations-Crossmatch (virtuell)
Das virtuelle Allokations-Crossmatch wird nunmehr fiir alle Organempfanger verpflichtend

eingeflihrt (siehe Anlage 4). Die positive Bilanz der Einflihrung des virtuellen Crossmatches
bei der Vermittlungsstelle Eurotransplant fiir die Nieren-, Pankreas- und Darm-
Transplantation bestatigt die wissenschaftliche Erkenntnis, dass ein virtuelles Crossmatch
praktikabel und auch fiir nicht-renale Organe sicher durchfiihrbar ist. Zudem starkt es die
Patientensicherheit [2]. Die klinische Relevanz aus den erhobenen Befunden und das

individuelle Patientenrisiko wird von dem Transplantationszentrum festgelegt [3-11].

I1.1.2.5 Zum Kapitel I1V.4.2 - Transplantations-Crossmatch
Dieser Abschnitt wurde Uberarbeitet und an den aktuellen Stand der Wissenschaft und

Technik angepasst. Die Technik, in der das Transplantations-Crossmatch erfolgt, wird nicht
mehr allein auf die lymphozytare Kreuzprobe festgelegt. Aufderdem wurde der Zeitpunkt der

Durchfiihrung des Crossmatches sowie der Ergebnistibermittlung iiberarbeitet.

Das bedeutet, dass bei immunisierten und nicht-immunisierten Empfangern im Falle eines
negativen Allokations-Crossmatches eine prospektive lymphozytare Kreuzprobe nicht mehr
durchgefiihrt werden muss. Nur bei Vorliegen eines neuerlichen Immunisierungsereignisses

nach dem letzten Antikorper-Screening oder wahrend eines Desensibilisierungsverfahrens
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muss mindestens eine lymphozytdre Kreuzprobe mit dem aktuellen Serum des Empfangers

durchgefiihrt werden und das Ergebnis vor der Transplantation abgewartet werden.

Abweichend hiervon kann das Transplantationszentrum nach Ermessen fiir jeden Empfanger
mit unklarem Antikérper-Status ein (prospektives) Transplantations-Crossmatch mit einer

mindestens der Sensitivitdt des LCT entsprechenden Technik durchfiihren [12-17].

11.1.2.6 Zum Kapitel 1V.6.7.1 - Serumprobenverwaltung
Wegen der geringen Sensitivitiat des LCT Screenings ist keine jahrliche Bestimmung bei allen

Wartelistenpatienten mehr vorgesehen.

Aufgrund der nachgewiesenen Zuverldssigkeit des virtuellen Crossmatches und der
Reduktion der prospektiven lymphozytiren Kreuzprobe ist ein Serumprobenversand von
Empfangern von Pankreas-Transplantaten nicht mehr notwendig [2]. Der Abschnitt kann
daher entfallen.

11.1.2.7 Zum Kapitel I1V.6.7.2 - Immunologische Risikostratifizierung durch das
Transplantations-Crossmatch

Die Uberschrift und der Abschnitt wurden an den Stand der Erkenntnisse der medizinischen
Wissenschaft und Technik angepasst. Das Ergebnis des Transplantations-Crossmatches ist
grundsatzlich keine Voraussitzung mehr fiir die Transplantation, sondern vielmehr eine
immunologische Risikostratifizierung. Zwingende Voraussetzung fiir die Transplantation
einer Niere (auch in Kombination mit anderen Organen), eines Pankreas oder eines Darms ist

das Vorliegen eines negativen Ergebnisses des Transplantations-Crossmatches weiterhin bei:

e [mmunisierungsereignis seit letztem Antikérper-Screening
e Desensibilisierungsverfahren
e zuvor festgelegtem Procedere beim individuellen Patienten durch das

Transplantationszentrum

Bei allen anderen immunisierten Empfangern wird das Crossmatch in der Regel innerhalb
von 24 Stunden, spatestens jedoch drei Tage nach der Transplantation im Empfangerzentrum
durchgefiihrt. Damit ist ein zeitnahes Ergebnis gewahrleistet, um Mafdnahmen zur
angepassten Immunsuppression zu beginnen. Sehr zum Vorteil einer deutlich verkiirzten

kalten Ischamie, um die Organqualitadt zu verbessern.

Der geiibten Praxis entsprechend wird die derzeit giiltige Dauer von 150 Tagen, die ein Serum

alt sein darf, um als reprasentativ zu gelten, auf 180 Tage verldngert [18-24, 16, 3, 4, 13, 14].

11.1.2.8 Zu Anlage 3 - Begriffsbestimmungen zu Kapitel IV
Die Anlage wurde entsprechend der Uberarbeitung der Richtlinie angepasst.
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I1.1.2.9 Zu Anlage 4 - Diagnostik der Gewebevertriglichkeit des Empfiangers
(organbezogen)

Die Anlage wurde entsprechend der Uberarbeitung der Richtlinie angepasst.

11.1.2.10 Zu Anlage 5 - Ablaufschema (Nieren-, Pankreas- und kombinierte Nieren-
Pankreastransplantationen)

Aufgrund der mittlerweile hohen Verfahrenssicherheit bei der Anwendung der

Richtlinienvorgaben ist das Ablaufschema obsolet und die Anlage wurde gel6scht.
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Il Verfahrensablauf

Die Erarbeitung und Beschlussfassung der Richtlinie erfolgte gemafd der im Statut der

Standigen Kommission Organtransplantation der Bundesarztekammer geregelten Verfahren.

II1.1 Beratungsablauf in den Gremien
II.1.1 Verfahren

Die Erarbeitung und Beschlussfassung der Richtlinie erfolgte gemafd der im Statut der

Standigen Kommission Organtransplantation der Bundesarztekammer geregelten Verfahren.

I11.1.2 Beratungsablaufin der Arbeitsgruppe RL BAK Empfingerschutz

Die Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Empfingerschutz (AP 2023-2026) tagte in der Zeit vom
16.10.2023 bis 03.06.2026 und flihrte 4 Sitzungen in pleno sowie ergdanzend 2 Arbeitstreffen
durch:

1. Sitzung vom 16.10.2023
2. Sitzung vom 07.05.2024
3. Sitzung vom 19.05.2025
4. Sitzung vom 12.01.2026
Arbeitstreffen vom 07.05.2026
Arbeitstreffen vom 03.06.2026

II1.1.3 Beratungsablaufin der Standigen Kommission Organtransplantation der
Bundesirztekammer

Der Richtliniendnderungsvorschlag einschliefilich Begriindung wurde in der Sitzung der

Standigen Kommission Organtransplantation vom 24.06.2026 in 1. Lesung beraten.

II1.1.4 Beratungsablaufim Vorstand der Bundesirztekammer

[Teil I11.1.4 des Begriindungstextes wird nach Beratung im Vorstand der BAK vervollstindigt]

II1.2 Beteiligung von Experten an den Beratungen
Am 16.10.2023 konstituierte sich die Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Empfingerschutz
(Amtsperiode 2023 -2026) der StiaKO wunter Frau PD Dr.med. Teresa Kauke als

Federfiihrender. Die Mitglieder der Arbeitsgruppe wurden ad personam berufen.

In der Arbeitsgruppe sind folgende Mitglieder vertreten:
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Richtlinie gemaf § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4 a) und b) TPG betreffend die Anforderungen an die im Zusammenhang mit
einer Organentnahme zum Schutz der Organempfinger erforderlichen Mafinahmen (RL BAK Empfingerschutz)
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PD Dr. med. Ana Paula Barreiros, Geschiftsfithrende Arztin der DSO-Region Mitte,
Deutsche Stiftung Organtransplantation, Mainz

Erwin de Buijzer MD MBA, Medical Direktor Eurotransplant, Leiden/NL

PD Dr. med. Teresa Kauke, Oberarztin der Abteilung fiir Thoraxchirurgie und des
Transplantationszentrums, LMU-Klinikum, Miinchen

Dr.-Ing. Nils Lachmann, Institut fur Transfusionsmedizin, Gewebe-
typisierungslabor, Charité, Berlin

PD Dr. med. Markus Quante, leitender Oberarzt der Klinik fiir Allgemein-, Viszeral-
und Transplantationschirurgie, Medizinische Hochschule Hannover

PD Dr. med. Wiebke Sommer, Oberarztin, stellvertretende Direktorin der Klinik

fiir Herzchirurgie, Universitatsklinikum Schleswig-Holstein, Kiel

Als Gast hat an der Sitzung am 07.05.2025 teilgenommen:

PD Dr. med. Christina Zezios,  Geschéftsfiihrende  Arztin  Region  Baden-

Wiirttemberg, Deutsche Stiftung Organtransplantation, Stuttgart

I11.3 Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren

Teil I11.3 des Begrtindungstextes wird nach Beteiligung der Fachdffentlichkeit erstellt.

IV Fazit

Teil IV des Begriindungstextes wird nach Beteiligung der Fachdffentlichkeit erstellt.



