Anlage zur
Richtlinie zum Empfiangerschutz bei der Lebendorganspende gemif § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4 Buchst. ¢) und Nr. 7 TPG (RL BAK Empfiangerschutz Lebend-
organspende)

Tabellarische Ubersicht der Riickmeldungen aus dem Fachanhérungsverfahren
Riickmeldungen erfolgten von folgenden Personen/Institutionen:

» Prof. Dr. med. Torsten Bauer, Prof. Dr. med. Jens Gottlieb, Deutsche Gesellschaft fiir Pneumologie und Beatmungsmedizin [DGP]

= Prof. Dr. med. Klemens Budde, Medizinische Klinik mit Schwerpunkt Nephrologie und Internistische Intensivmedizin, Charité Universititsme-
dizin Berlin [BU]

* Prof. Dr. med. Martina de Zwaan, Klinik fiir Psychosomatik und Psychotherapie, Medizinische Hochschule Hannover [ZW]

PD Dr. med. Florian Grahammer, Direktor des Universitdren Transplantations Centrums, Leiter der Stabstelle Transplantation, Hamburg [GR]

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

Prof. em. Dr. med. Gerd Otto, Universitdtsmedizin Mainz [0T]

Prof. Dr. med. Hermann-Joseph Pavenstddt, Deutsche Gesellschaft fiir Nephrologie e.V. [DG{N]

Prof. Dr. med. Christian Strassburg, Direktor der Medizinischen Klinik und Poliklinik I, Universitatsklinikum Bonn [ST]

Prof. Dr. med. Barbara Suwelack, Kommission Niere der DTG [SU]

Folgende Vorschldge wurden im Einzelnen eingebracht:

Abschnitt | von Kommentar/Anderungsvorschlag Textwortlaut, ggf. nach Anderung | Antwort

Al 0T 1. Regelungskompetenz Die Vorschrift des § 16 Abs. 1 Nr. 4 bezieht sich aus-
schliefdlich auf die im Zusammenhang mit einer Or-
ganentnahme zum Schutz der Organempfinger er-
forderlichen Mafdnahmen. Insoweit erscheint die
vorgebrachte Argumentation nicht einschlagig.

Der Anderungsvorschlag wurde nicht iibernommen.

All OT 2. Definition Vorfall, Reaktion, Behand- Die Terminologie ist durch den Gesetzgeber vorge-
lung, schwerwiegende unerwiinschte geben. Die entsprechenden Definitionen dienen ge-
Reaktion rade dazu, Rechtssicherheit fiir den Anwender zu

schaffen.

Der Anderungsvorschlag wurde nicht iibernommen.

All oT 3. RL BAK Empfingerschutz Grundsatzentscheidung der Kommission hinsichtlich
der Systematik der Richtlinien; ndmlich die Belange
der postmortalen Organspende zu trennen von de-
nen der Lebendorganspende.
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organspende)

Tabellarische Ubersicht der Riickmeldungen aus dem Fachanhérungsverfahren

Abschnitt | von Kommentar/Anderungsvorschlag Textwortlaut, ggf. nach Anderung | Antwort
A\V.2 BU 5. Gewicht des Pankreas Der Anderungsvorschlag wurde {ibernommen.
AV.2 BU 6. Aufzeichnungspflichtige Angaben Der Anderungsvorschlag wurde iibernommen.

(schwerwiegende unerwiinschte Re-
aktionen im Rahmen der Nachsorge)

B.Anl.11 | BU 7. Meldeformular Bezug auf Sicherheit Der Kontext erscheint Klar.
und Qualitit des gespendeten Or-

gans beim Empfinger Der Anderungsvorschlag wurde nicht iibernommen.

W 1. Spenderschutz Die allgemeine Einschatzung wird von der Arbeits-
gruppe geteilt. Eine Umsetzung wiirde allerdings
eine Anderung des TPG voraussetzen.

AV.2 W 2. Psychosomatische Evaluation Ergebnis der psychosomatischen/ Der Anderungsvorschlag wurde aufgenommen
psychologischen Evaluation (siehe A.V.2 GR)
DGfN | Richtlinie BAK Empfingerschutz Grundsatzentscheidung der Stindigen Kommission

Organtransplantation auf der Grundlage der gesetz-
lichen Vorgaben hinsichtlich der Systematik der
Richtlinien, die Belange der postmortalen Organ-
spende zu trennen von denen der Lebendorgan-
spende.

Der Anderungsvorschlag wurde nicht iibernommen.

Al DGP 1. Regelungsumfang Die Vorschrift des § 16 Abs. 1 Nr. 4 bezieht sich aus-
schlieflich auf die im Zusammenhang mit einer Or-
ganentnahme zum Schutz der Organempfinger er-

1 Dieser Abschnitt wurde im Rahmen der zweiten Lesung ersatzlos gestrichen.
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Richtlinie zum Empfiangerschutz bei der Lebendorganspende gemif § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4 Buchst. ¢) und Nr. 7 TPG (RL BAK Empfingerschutz Lebend-
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Tabellarische Ubersicht der Riickmeldungen aus dem Fachanhorungsverfahren

Abschnitt

von

Kommentar/Anderungsvorschlag

Textwortlaut, ggf. nach Anderung

Antwort

verstiandlich bzw. auch fiir die postmor-
tale Organspende giiltig

der postmortalen Organspende zu trennen von de-
nen der Lebendorganspende.

Der Anderungsvorschlag wurde nicht iibernommen.

DGP

8. wissenschaftliche Evidenz

Unter den gesetzlich getroffenen Voraussetzungen
werden in dem Richtlinienvorschlag diejenigen
Maffnahmen genannt, fiir die ein Expertenkonsens
besteht.

Der Anderungsvorschlag wurde nicht itbernommen.

SuU

1.Qualitatssicherung

Der Gesetzgeber hat die entsprechenden Normen im
Jahr 2012 prazisiert und der BAK einen entspre-
chenden Richtlinienauftrag erteilt.

Der Anderungsvorschlag wurde nicht iibernommen.

SuU

2. medizinische Selbstverstandlichkei-
ten, unpraktikable Komplikationsbe-
wertung und mangelnde Praxisrelevanz

Kein konkreter Anderungsvorschlag.

SuU

3. Lebendspenderichtlinie wiinschens-
wert, welche die Rahmenbedingungen
fiir die Lebendspende konkretisiert,
wissenschaftliche Grundlage zur Ver-
einheitlichung der Evaluation vor Nie-
renlebendspende, der Aufklarung und
der Nachsorge nach Nierenlebendspen-
de

Kein konkreter Anderungsvorschlag.

SU

4, Richtlinie BAK Empfingerschutz

Grundsatzentscheidung der Kommission hinsichtlich
der Systematik der Richtlinien; ndmlich die Belange
der postmortalen Organspende zu trennen von de-
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Tabellarische Ubersicht der Riickmeldungen aus dem Fachanhérungsverfahren

Abschnitt | von Kommentar/Anderungsvorschlag Textwortlaut, ggf. nach Anderung | Antwort
riickgemeldet werden.
Alva GR Infektionen Die Anregung der Arbeitsgruppen der Stdndigen
Kommission Organtransplantation, auf eine zeitliche
Begrenzung zu verzichten, wurde iibernommen.
Alv.l GR Maligne Erkrankungen S.0.
Alv.l GR Prionenerkrankungen S.0.
Alv.2 GR Erkennung von schwerwiegenden un- Die Anregung der Arbeitsgruppen der Stidndigen
erwinschten Reaktionen, Zeitdauer der Kommission Organtransplantation, auf eine zeitliche
Dokumentation des Spenders Begrenzung zu verzichten, wurde iibernommen.
AV.2 GR Aufzeichnungspflichte Angaben, Ergeb- | Ergebnis der psychosozialen Evalu- | Der Anderungsvorschlag wurde tibernommen.
nis der psychosomatischen Evaluation ation
C.IIL.23 KO Experten der 1. Amtsperiode Vollstdndigkeitspflicht der Dokumentation
ST

Der Anderungsvorschlag wurde nicht iibernommen.

3 Nach der zweiten Lesung als Folgednderung Abschnitt B.IIL2
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verursacht werden kénnen, woraus Regelungsbedarf fuir die Vorbereitung des Spenders
resultiert. Zudem zielt das Gesetz auf die Vermeidung von ,,unerwiinschten Reaktionen bei
lebenden Spender, die im Rahmen seiner Nachbetreuung festgestellt werden ab. Damit
ergeben sich Verpflichtungen, spéteren chirurgischen, psychologischen und
versicherungsrechtlichen Problemen, den hiufigsten Ereignissen nach Lebendspende beim
Spender, entgegenzuwirken, woraus wiederum Regelungsbedarf im Vorfeld einer
Lebendspende resultiert. Das Gesetz stellt also - gewollt oder ungewollt - den Spender in den
Mittelpunkt einer Lebendspende. Weshalb hier BAK (und bekanntermafen auch das BMG)
keine Regelungskompetenz fiir die BAK gesehen haben ist nicht nachvollziehbar.

Die ab Zeile 114 vorgenommene Definition von Vorfall, Reaktion und Behandlung sollten
unbedingt neu formuliert werden. Sowohl bei Vorfall wie Reaktion wird hier nur auf das
Transplantat fokussiert. (Bei ,,Behandlung” [gemeint ist ,,Bewertung®] erfolgt das nicht).
Diese ginzlich neuen Definitionen widersprechen folgendem Grundprinzip: Bei allen im
Detail unterschiedlichen Definitionen (DSO, ET, BfArM, NIH, NHS, ICH) bezicht sich SAE
auf jedes aufiretende Ereignis bei oder nach einer Behandlung, bei SAR hat das Ereignis seine
Ursache in dem Medikament, Gewebe oder Transplantat etc., das getestet bzw. iibertragen
wird. Diesem Prinzip sollte man auch hier folgen. Die Definition von ,,schwerwiegender
unerwiinschter Reaktion” ist zudem nicht verstandlich: Unbeabsichtigte Folgen einer
Lebendspende beim lebenden Spender, die auf den Empfanger (Morbiditit!) oder das
transplantierte Organ Auswirkungen haben, sind nicht vorstellbar.

Eine weitere grundsitzliche Anmerkung: Alle hier angefithrten Aspekte - Vorfille bei
Entnahme, Abbruch der Organentnahme, Aspekte eingeschrinkter Sicherheit und Qualitit,
Anforderungen an Aufzeichnung - gelten auch fiir die postmortale Organspende und sollten
somit aus der Empfingerschutz-Richtlinie hervorgehen. Damit wire der vorliegende Entwurf
tiberfliissig.

Entscheidende Teile der Richtlinie (Griinde fiir Abbruch der Spende, Sicherheit,
Organqualitit, unerwiinschte Reaktionen) enthalten Handlungsanweisungen flir die
Entnahme-Prozedur, die seit Arztegenerationen fiir das Verhalten bei Operationen
selbstverstindlich und richtig sind. Sie sind nicht durch wissenschaftliche Publikationen im
eigentlichen Sinn (randomisierte oder zumindest grofie Fallstudien, Metaanalysen) belegbar,
womit wissenschaftliche Evidenz fiir entscheidende Teile dieses Entwurfs nicht existiert. Die
Abschnitte IIT und IV bestehen ausschliellich aus solchen selbstverstindlichen
Handlungsanweisungen, die zudem teilweise redundant sind. Der Entwurf gibt also nicht
,,good“, sondern ,,bad clinical practice* wider. Braucht man daflir eine Richtlinie?
Entsprechend handelt es sich auch im Referenzverzeichnis bei 12 von 19 der angefiihrten
Publikationen nicht um Referenzen zu den angesprochenen Aspekten bei Lebendspende,
sondern um Berichte zum Vorgehen bei postmortaler Spende oder aber um nicht-
wissenschaftliche (gesundheitspolitische) Handlungsanweisungen.

Der vorgelegte Richtlinienentwurf sollte in der gegenwirtigen Form nicht als Richtlinie
verdffentlicht werden. Er desavouiert die Deutsche Transplantationsmedizin wie auch die

BAK. g ﬁi

Mainz, im Juli 2021 Univ.-Prof. em. Dr. G. Otto
Ehem. Direktor der Transplantationschirurgie
Universitdtsmedizin Mainz und DTG-Mitglied
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Prof. Dr. Klemens Budde Berlin, 6.8.2021
Med. Klinik m.S. Nephrologie und Intensivmedizin

Charité Universitatsmedizin Berlin,

10117 Berlin

e-mail: klemens.budde@charite.de

An die Bundesidrztekammer
trapsplantationsmedizin@back.de

nachrichtlich DTG
dto.sekretariat@ukr.de

Bett.: Richtlinie zum Empfingerschutz bei der Lebendorganspende

Sehr geehrte Bundeséirztekammer
Hiermit mochte ich Ihnen im Folgenden meine Kommentare zum Richtlinienentwurf vom

23.6.2021 zukommen lassen:

Seite 7/28: II1.1.1 Abbruch der Lebendspende vor Organentnalhime

Es fehlt der Hinweis auf anésthesiologische Komplikationen analog II1.1.2

Vorschlag: entweder ,,anésthesiologische Komplikationen“ bei III.1.2.3 einfiigen oder neuer
Unterpunkt einfiigen: ,,unvorhersehbare akzidentelle, anésthesiologisch nicht beherrschbare

Beatmungs- und Oxygenierungsprobleme oder Kreislaufprobleme beim Spender (analog
111.1.2 fir den Empfinger)

Seite 8-9/28: I'V.1 Schwerwiegende unerwiinschte Reaktionen

Hier sollte bereits einleitend definiert werden, daf sich die schwerwiegende unerwiinschte
Reaktionen explizit ,,auf die Auswirkungen in Bezug auf die Sicherheit und Qualitt des
gespendeten Organs beziehen und nach der Lebendorganspende festgestellt werden®. In der
aktuellen Version ist dies nur in Unterpunkt 1 explizit formuliert und 148t die Unterpunkte 2-4
im Unklaren (oder sollen spiter auftretenden Hauttumore erfafit werden?).

Was ist mit Schwerwiegenden Reaktionen die bei (Nicht ,,nach*) der Lebendorganspende

festgestellt werden?
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Stellungnahme zur Beschlussempfehlung fir einen Vorschlag der Standigen Kommission
Organtransplantation fiir die Richtlinie zum Empfangerschutz bei der Lebendorganspende
gemifR § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4 Buchst. c) und Nr. 7 TPG

Bei der geplanten Richtlinie handelt es sich um eine Richtlinie zum Empfangerschutz,
wohingegen der Spenderschutz weiterhin unberiicksichtigt bleibt. Auch wenn die
Argumentation fiir die Nicht-Beriicksichtigung nachvolliziehbar ist, ist es sehr bedauerlich,
dass fiir die Spender/innen, die ein nicht unerhebliches Risiko auf sich nehmen, keine
Regelungen getroffen werden. Hier besteht eine hohe ethisch-moralische Verantwortung der
Arzteschaft, diese Gruppe zu schiitzen, indem mithilfe von verbindlichen Vorgaben auf eine
Risikominimierung hingewirkt wird. Die diesbezlglichen Regelungen im TPG halten wir nicht
fur ausreichend.

Fur den vorgelegten Richtlinienentwurf méchten wir folgende Anderung anregen:

Es wird festgelegt, dass das , Ergebnis der psychosomatischen Evaluation” aufzuzeichnen ist
(S.11, Z. 278). Wir empfehlen eine Anderung von , psychosomatischen” in
psychosomatisch/psychologisch”, da die psychosoziale Evaluation der Lebendspender/innen
nicht nur von Psychosomatiker/innen durchgefiihrt wird, sondern auch von Psycholog/innen.

Die Stellungnahme wurde in Abstimmung mit dem Deutschen Kollegium fur
Psychosomatische Medizin (DKPM) und der Arbeitsgruppe Psychosomatik/Psychologie der
Deutschen Transplantationsgesellschaft (DTG) verfasst.

Prof. Dr. Martina de Zwaan
MHH
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