BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

BUNDESARZTEKAMMER

Bekanntmachungen

Richtlinie gemaR § 16 Abs. 1S. 1 Nr. 3TPG
zur arztlichen Beurteilung nach § 9a Abs. 2Nr. 1TPG
(RL BAK Spendererkennung)

[vormals: Richtlinie gemaRl § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 3 TPG zur arztlichen Beurteilung nach § 11 Abs. 4 S. 2 TPG]

Der Vorstand der Bundesérztekammer hat in seiner Sitzung vom
15.05.2020 auf Empfehlung der Stindigen Kommission Organ-
transplantation beschlossen, die

Richtlinie geméf} § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 3 TPG
zur drztlichen Beurteilung nach § 9a Abs. 2 Nr. 1 TPG
(RL BAK Spendererkennung)
[vormals: Richtlinie gemdf3 § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 3 TPG
zur drztlichen Beurteilung nach § 11 Abs. 4 S. 2 TPG]

in der Fassung vom 26.10.2007 (Bekanntgabe in Dtsch Arztebl
104; Heft 49 [07.12.2007]: A 3428-3430) zu &ndern.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat am 01.07.2020 der
Richtlinienénderung zugestimmt. Sie tritt am 01.09.2020 in Kraft.
Die Richtlinie samt zugehdoriger Begriindung ist auf der Internet-
seite der Bundesdrztekammer abrufbar unter:

http://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/
user_upload/downloads/pdf-Ordner/RL/
RiliSpendererkennung_2020-09-01.pdf.

DOI: 10.3238/arztebl.2020.rili_baek_spendererkennung_2020
Die geltenden Richtlinien zur Organtransplantation sind abrufbar
unter www.bundesaerztekammer.de/organtransplantation.

A. Richtlinientext
I Einleitung

L1 Auftrag

Gegenstand dieser Richtlinie geméf § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 3 des
,.Gesetzes iiber die Spende, Entnahme und Ubertragung von Or-
ganen (Transplantationsgesetz — TPG)* ist die Erkennung von
Patienten', die nach #rztlicher Beurteilung als Organspender in
Betracht kommen (potenzielle Organspenderz, § 9aAbs. 2 Nr. 1 TPG).

In die érztliche Beurteilung flieBen die medizinischen Kriterien
sowie der Wille des Patienten zur Organspende ein.

.2 Anwendungsbereich

Diese Richtlinie regelt die Spendererkennung in den Entnahme-
krankenhiusern gemiB § 9a TPG. Sie richtet sich an die Arzte in
den Entnahmekrankenhdusern sowie die Transplantationsbeauf-
tragten gemaf § 9b TPG.

L.2.1 Ziel
Die Richtlinie trifft Festlegungen mit Auswirkungen auf
a. die drztliche Beurteilung potenzieller Organspen-
der
die erforderlichen organerhaltenden Maflnahmen
c. die in diesem Zusammenhang notwendigen Ab-
laufe bis zur Feststellung des irreversiblen Hirn-
funktionsausfalls’
die Einbeziehung der Koordinierungsstelle
e. die Einbeziehung des Patientenvertreters und der
Angehdrigen
Rechtssicherheit, Vertrauen und Transparenz sind in dieser sensi-
blen Situation fiir alle Beteiligten, insbesondere die Angehérigen
und das Behandlungsteam, von groffter Bedeutung. Im Mittel-
punkt steht die Umsetzung des Patientenwillens. Damit soll ge-
wihrleistet werden, dass einem Organspendewunsch entspro-
chen werden kann.

1.2.2 Verfahrensgrundsitze und Rahmenbedingungen

Wenn der irreversible Hirnfunktionsausfall unmittelbar bevor-
steht oder als bereits eingetreten vermutet wird, miissen das The-
rapieziel und damit die Indikation zu einer intensivmedizini-
schen Therapie im Einklang mit dem Patientenwillen tberpriift
werden. Dabei muss auch der Wille zur Organspende beachtet
werden. Zur Erkennung von potenziellen Organspendern und
Umsetzung des Patientenwillens miissen alle Arzte fiir die Mog-

" Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung mannlicher und weiblicher Sprachformen verzichtet. Sdmtliche Personenbezeichnungen gelten gleichwohl fir alle

Geschlechter.

2 Kommt ein potenzieller Organspender zugleich als Gewebespender in Betracht, so soll die Gewebespende, auch wenn im Folgenden nicht mehr explizit erwéhnt, zusammen Beachtung
finden. Die mdgliche Entnahme und Ubertragung eines Organs hat allerdings Vorrang vor der Entnahme von Geweben; sie darf nicht durch eine Gewebeentnahme beeintrachtigt werden

(§ 9Abs. 3 TPG).

® Gemeint st hier wie im Folgenden die Feststellung des endgiiltigen, nicht behebbaren Ausfalls der Gesamtfunktion des GroRhims, des Kleinhims und des Himstamms nach § 3 Abs. 2 Nr. 2 TPG.
Richtlinie der Bundesarztekammer [online]. Verfigbar unter: doi:10.3238/arztebl.2015.rl_hirnfunktionsausfall_01.
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lichkeit einer Organspende sensibilisiert sein. Ein Organspende-
wunsch des Patienten muss friihzeitig erkundet werden, spétes-
tens vor Einleitung therapiebegrenzender Maflnahmen. Solange
eine Organspende nicht ausgeschlossen ist, miissen intensivme-
dizinische Maflnahmen zur Aufrechterhaltung der Organfunktio-
nen erfolgen. Im Falle eines Organspendewunsches sind diese
dariiber hinaus bis zur Organentnahme fortzufiihren, da ansons-
ten eine Organspende unmdglich wird.

II Erkennen eines potenziellen Spenders
II.1  Voraussetzung des Erkennens eines
Spenders

Beatmete Patienten mit akuter primédrer oder sekunddrer Hirn-
schiddigung, bei denen der irreversible Hirnfunktionsausfall un-
mittelbar bevorsteht oder als bereits eingetreten vermutet wird,
koénnen — wenn sie eine Organspende nicht ausgeschlossen haben
— grundsitzlich unabhéingig vom Lebensalter als Organspender
in Betracht kommen. Ob und welche Organe eines potenziellen
Spenders sich tatsdchlich zur Transplantation eignen, ist im
Zweifelsfall durch das Entnahmekrankenhaus unter Hinzuzie-
hung des Transplantationsbeauftragten und gemeinsam mit der
Koordinierungsstelle zu kldren.

potenziellen

II.2  Verlaufsbeobachtung — klinische Symptome
Arztliches wie pflegerisches Personal sowie Transplantationsbe-
auftragte sollen bei beatmeten Patienten mit akuter primérer oder
sekundérer Hirnschédigung auf klinische Zeichen achten, die auf
einen irreversiblen Hirnfunktionsausfall hindeuten konnen.

Die Verlaufsbeobachtung/-untersuchung und -dokumentation der
Hirnfunktion gehdren zur drztlichen und pflegerischen Routine
in der Behandlung von beatmeten Patienten mit akuter Hirnschi-
digung.

Befunde, die fiir die Entwicklung oder den Eintritt eines irrever-
siblen Hirnfunktionsausfalls sprechen kdnnen, sind u. a.:

a. die nicht pharmakologisch verursachte Erweite-
rung und Lichtstarre der Pupillen

b. das nicht pharmakologisch verursachte Erldschen
der Hirnstammreflexe

c. die fehlende Reaktion beim endotrachealen Ab-
saugen

d. das nicht durch Relaxierung verursachte Erlo-
schen einer Spastik oder das Auftreten einer Mus-
kelhypotonie

e. ein Ausfall der Temperaturregulation mit Hypo-
thermie

f. eine Polyurie in Folge eines zentralen Diabetes
insipidus

g. ein plétzlicher, deutlicher Blutdruckanstieg bei
gleichzeitiger Bradykardie (Cushing-Reflex)

h. ein therapieresistenter Hirndruckanstieg

I. Ausfall der Spontanatmung

Weitere Hinweise konnen sich aus der bildgebenden Diagnostik
und deren Verlauf sowie weiteren diagnostischen Methoden (so-
matosensibel evozierte Potentiale, Elektroenzephalografie,
Dopplersonographie u. a.) ergeben.

Zur érztlichen Beurteilung potenzieller Organspender ist der
Transplantationsbeauftragte hinzuzuziehen (§ 9b Abs. 1 S. 6
Nr. 1 TPG). Kommen Patienten als Organspender in Betracht,
kann die Koordinierungsstelle auch bereits vor Feststellung des
irreversiblen Hirnfunktionsausfalls informiert werden.
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II.3  Therapieoptionen bei wahrscheinlichem Todeseintritt
Alle Therapieentscheidungen erfolgen zum Wohle des Patienten
und respektieren seinen Willen. Jede intensivmedizinische The-
rapie hat hierbei zum Ziel, die Organsysteme in ihren komplexen
Wechselwirkungen zu stabilisieren und den dauerhaften Ausfall
einzelner Organsysteme zu verhindern.

In Behandlungssituationen, in denen der irreversible Hirnfunkti-
onsausfall unmittelbar bevorsteht oder als bereits eingetreten
vermutet wird, stellt sich die Frage nach der Indikation einer in-
tensivmedizinischen Therapie. Unter Aufrechterhaltung der
Funktion der Organe muss bei potenziellen Organspendern das
Therapieziel neu bewertet werden.

Unter Beriicksichtigung des Patientenwillens bestehen in dieser
Situation folgende Therapieoptionen:

e Fortfilhrung der intensivmedizinischen Therapie zur
Aufrechterhaltung der Organfunktionen bis zur Fest-
stellung des irreversiblen Hirnfunktionsausfalls und
weiterer Kldrung der Option einer Organspende

e Therapiebegrenzung mit Symptomlinderung und Ster-
bebegleitung im Sinne der Palliativmedizin

I Therapiezielfindung bei potenziellen Organspendern
Der Wille zur Organspende hat einen wesentlichen Einfluss auf wei-
tere Entscheidungen und Zielsetzungen bei potenziellen Organspen-
dern. Deshalb muss vor der Entscheidung zur Therapiebegrenzung
der Wille zur Organspende erkundet werden. Arztliches Personal in
der Intensivmedizin sowie Transplantationsbeauftragte sollten spa-
testens bei unmittelbar bevorstehendem oder vermutetem irreversi-
blen Hirnfunktionsausfall bereits erste orientierende Gespréche
(,,Therapie-, Therapieziel- und Prognosegespréiche®) mit den Patien-
tenvertretern hinsichtlich einer Therapiezielfindung suchen.

III.1 Therapie-, Therapieziel- und Prognosegespriiche
Um dem Patientenwillen entsprechen zu kénnen, muss bei poten-
ziellen Organspendern das Therapieziel mit den Patientenvertretern
besprochen und das weitere Vorgehen festgelegt werden. Das Vorge-
hen muss dem erklarten (schriftlich oder miindlich geduferten) oder
mutmaBlichen Patientenwillen entsprechen. Sind Patientenvertreter
und néchste Angehorige unterschiedliche Personen und miissen pré-
mortal Vorentscheidungen zur Organspende getroffen werden, ob-
liegt es dem Patientenvertreter, dem Gesamtwillen des Patienten
Ausdruck und Geltung zu verschaffen und hierzu eine harmonisie-
rende Interpretation aller WillenséduBerungen herbeizufiihren. Eine
klinische Ethikberatung kann hierbei hilfreich sein. Im Zweifel ist
das Betreuungsgericht anzurufen (§ 1904 BGB).
In den in einem angemessenen Rahmen stattfindenden Gespra-
chen muss zundchst thematisiert werden, dass der Tod als Folge
der schweren Hirnschddigung nach é&rztlicher Beurteilung
hochstwahrscheinlich ist (infauste Prognose). Weiterhin sollte
u. a. auf folgende Punkte hingewiesen werden:
- die Notwendigkeit der Diagnostik des irreversi-
blen Hirnfunktionsausfalls
- die zur Realisierung einer Organspende erforder-
lichen intensivmedizinischen Maflnahmen zur
Aufrechterhaltung der Organfunktionen
- den zeitlichen Rahmen
- und die mit den oben genannten Maflnahmen ggf.
verbundenen Risiken (z. B. apallisches Syn-
drom), insbesondere wenn der irreversible Hirn-
funktionsausfall nicht eintritt
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Ebenso konnen Festlegungen fiir das Vorgehen z. B. bei Auftre-
ten eines akuten Herz-/Kreislaufversagens erortert werden (siche
auch Abschnitt VI: Intensivmedizinische Malnahmen zur Auf-
rechterhaltung der Organfunktionen).

Teilnehmer, Inhalt und Ergebnis dieser Gespriche sind zu doku-
mentieren.

Es erfordert ein hohes Maf an érztlicher Erfahrung, fachlicher Ex-
pertise, kommunikativen Féhigkeiten, Einfithlungsvermodgen und
Riicksichtnahme, den geeigneten Zeitpunkt und Inhalt fiir diese
Gesprache vor und nach Feststellung des irreversiblen Hirnfunkti-
onsausfalls zu finden. Forderlich fiir das Vertrauensverhéltnis ist
es, wenn diese Gespriche moglichst durch einen der behandelnden
Arzte oder den Transplantationsbeauftragten gefiihrt werden. Die
Koordinierungsstelle kann unterstiitzend hinzugezogen werden.

IV Feststellung des Todes und Mitteilung an die Koordi-
nierungsstelle

Die Frage nach dem eingetretenen irreversiblen Hirnfunktionsaus-
fall stellt sich, wenn die wéhrend der intensivmedizinischen Be-
handlung regelmiBig iiberpriiften Hirnfunktionen erloschen sind,
wihrend die maschinelle Beatmung oder die extrakorporale Oxyge-
nierung den Gasaustausch sowie die Herz- und Kreislauffunktion
noch aufrechterhalten.’ In der Richtlinie gemdll § 16 Abs. 1 S. 1
Nr. 1 TPG stellt die Bundesérztekammer den Stand der Erkenntnisse
der medizinischen Wissenschaft fiir die Regeln zur Feststellung des
Todes nach § 3 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 TPG und die Verfahrensregeln zur
Feststellung des endgiiltigen, nicht behebbaren Ausfalls der Gesamt-
funktion des Grofhirns, des Kleinhirns und des Hirnstamms nach
§ 3 Abs. 2 Nr. 2 TPG einschlieB8lich der dazu jeweils erforderlichen
arztlichen Qualifikation fest. Mit der Feststellung des endgiiltigen,
nicht behebbaren Ausfalls der Gesamtfunktion des Grofhirns, des
Kleinhirns und des Hirnstamms (irreversibler Hirnfunktionsausfall)
ist nach der Richtlinie gemél § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 TPG naturwis-
senschaftlich-medizinisch der Tod des Menschen festgestellt.
Kommt ein Patient, von dem kein Widerspruch bekannt ist, nach
drztlicher Beurteilung als Organspender in Betracht und wurde
der irreversible Hirnfunktionsausfall festgestellt, muss die Mit-
teilung an die Koordinierungsstelle unverziiglich erfolgen.

\% Entscheidung iiber Organspende

Im Idealfall hat sich ein Patient zu Lebzeiten zur postmortalen
Organspende und den dazu notwendigen organerhaltenden MafB-
nahmen in einer Patientenverfiigung oder einer anderen vorsorg-
lichen Willensbekundung (z. B. Organspendeausweis) sowie
dem Verhiltnis von Organspende zu palliativmedizinischen
MaBnahmen schriftlich eindeutig und aufeinander abgestimmt
geduflert. Neben dieser schriftlichen Entscheidung kann der Wil-
le aber auch miindlich mitgeteilt worden sein. Ist dies nicht der
Fall, ist der mutmaBliche Wille des Patienten anhand von konkre-
ten Anhaltspunkten, zu Lebzeiten geduBerten Uberzeugungen
oder individuellen Wertvorstellungen zu erkunden.

Liegt eine Zustimmung zur Organspende vor, hat der Arzt den
nichsten Angehorigen gemél § 3 Abs. 3 S. 1 TPG iiber die beab-
sichtigte Organentnahme zu unterrichten. Weist der Angehorige
oder eine diesem gleichgestellte Person auf eine Aktualisierung

~

Vgl. Richtlinie gemaR § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 TPG fiir die Regeln zur Feststellung des Todes
nach § 3Abs. 1S. 1 Nr. 2 TPG und die Verfahrensregeln zur Feststellung des endgiltigen,
nicht behebbaren Ausfalls der Gesamtfunktion des GroRhirns, des Kleinhirns und des
Hirnstamms nach § 3 Abs. 2 Nr.2 TPG, Vierte Fortschreibung.
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oder einen Widerruf der vorliegenden Verfiigung hin, so ist dies
zu bertiicksichtigen. Dem néchsten Angehorigen gleichgestellt ist
eine volljdhrige Person, die dem Verstorbenen in besonderer per-
sonlicher Verbundenheit offenkundig nahegestanden hat, z. B.
Verlobte/r oder Lebensgefihrte/-in; sie tritt neben den néchsten
Angehorigen (§ 4 Abs. 2 S. 5 TPG). Wurde die Entscheidung
iiber eine Organspende geméal § 2 Abs. 2 TPG vom Verstorbenen
zu Lebzeiten auf eine namentlich benannte, dritte Person iibertra-
gen, so tritt diese an die Stelle des néchsten Angehdrigen.

Die Rangfolge der nichsten Angehoérigen ist in § la Nr. 5 TPG

festgelegt:
a. Ehegatte oder eingetragener Lebenspartner
b. volljahrige Kinder
C. Eltern, Vormund, Pfleger
d. volljahrige Geschwister
e. GroBeltern

Liegt keine Entscheidung iiber eine Organspende vor, geniigt es
bei mehreren gleichrangigen nichsten Angehdrigen, wenn einer
von ihnen beteiligt wird und eine Entscheidung trifft. Der Wider-
spruch einer gleichrangigen Person verhindert allerdings die Or-
ganspende. Ist ein vorrangiger Angehdriger innerhalb angemes-
sener Zeit nicht erreichbar, geniigt die Beteiligung und Entschei-
dung des zuerst erreichbaren ndchsten Angehorigen. Der Ange-
horige bzw. die gleichgestellte Person muss in den vergangenen
zwei Jahren personlichen Kontakt zum Verstorbenen gehabt ha-
ben. Der Arzt hat dies durch Befragung der néchsten Angehori-
gen bzw. der gleichgestellten Person festzustellen.

Die entscheidungsbefugte Person hat bei ihrer Entscheidung den
mutmaBlichen Willen des Verstorbenen zu beachten. Ist der mut-
mafBliche Wille nicht ermittelbar, erfolgt eine Entscheidung nach
den Wertvorstellungen der entscheidungsbefugten Person.

Die Entnahme ist nicht zuldssig, wenn keine Zustimmung vorliegt.
Letzteres gilt auch, wenn im Falle eines nicht dokumentierten Pa-
tientenwillens niemand zur Vertretung des Patienten befugt ist oder
die befugten Personen nicht in angemessener Zeit kontaktierbar sind.

VI Intensivmedizinische Maflnahmen zur

Aufrechterhaltung der Organfunktionen
Das TPG legt weder den Behandlungsbedarf noch den Zeitrah-
men fiir intensivmedizinische Maflnahmen zur Aufrechterhal-
tung der Organfunktionen bei potenziellen Organspendern fest.
Bei nach drztlicher Beurteilung unmittelbar bevorstehendem
oder vermutetem irreversiblen Hirnfunktionsausfall ist die Auf-
rechterhaltung der Organfunktionen bis zur Feststellung des be-
kundeten oder mutmaBlichen Willens notwendig, um eine ge-
wollte Organspende ermoglichen zu kdnnen.
Fiir die Einschitzung des notwendigen Behandlungsbedarfs sind
die folgenden Aspekte von Relevanz:

e [rreversibler Hirnfunktionsausfall

e Organspendewunsch

e Wille zur Therapiebegrenzung

e Eingriffsintensitit der erweiterten Behandlungsmal-

nahmen

e Wahrscheinlichkeit der erfolgreichen Organprotektion
Solange der irreversible Hirnfunktionsausfall noch nicht festge-
stellt ist, sollte mit dem Patientenvertreter gekldrt werden, ob
MaBnahmen zur Wiederherstellung der Herz-Kreislauffunktion
dem Patientenwillen entsprechen. Dabei muss zwischen einem
Organspendewunsch und einem Willen zur Therapiebegrenzung
abgewogen werden.
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Auch nach Feststellung des irreversiblen Hirnfunktionsausfalls miis-
sen intensivmedizinische Mafnahmen zur Aufrechterhaltung der Or-
ganfunktionen erfolgen. Maf3geblicher Ansprechpartner ist hier der
néchste Angehorige. Intensivmedizinische Mafinahmen sind bis zur
endgiiltigen Entscheidung iiber eine Organspende bzw. bis zur Reali-
sierung der Organspende fortzufiihren. Der medizinisch notwendige
Behandlungsbedarf schlief3t hierbei erweiterte Mainahmen zur Auf-
rechterhaltung der Organfunktion (z. B. Malnahmen zur Wiederher-
stellung der Herz-Kreislauffunktion, Organersatzverfahren) nicht aus.
Bei Spendern mit Zustimmung zur Organspende und festgestell-
tem irreversiblen Hirnfunktionsausfall sind Mafinahmen zur
Wiederherstellung der Herz-Kreislauffunktion (z. B. Herzdruck-
massage) zuldssig, um dem Patientenwillen zur postmortalen Or-
ganspende zu entsprechen.

VII  Verpflichtungen des Entnahmekrankenhauses

Um dem Patientenwillen zur Organspende zu entsprechen, muss
die Durchfiihrung der Organentnahme mit hoher Dringlichkeit
erfolgen. Die Terminierung der Entnahme ist zwischen Koordi-
nierungsstelle, Entnahmekrankenhaus sowie Entnahmeteams ab-
zustimmen. Sind die organisatorischen Voraussetzungen fiir die
Entnahme geschaffen (Anwesenheit der Entnahmeteams), ist die
Entnahme vordringlich und darf nicht durch elektive Operatio-
nen verzogert werden.

Spezielle Dokumentationspflichten ergeben sich aus den Rege-
lungen des § 9a Abs. 2 Nr. 6 TPG. Die Entnahmekrankenhéuser
miissen sicherstellen, dass alle Todesfélle mit primérer oder se-
kundérer Hirnschiddigung sowie die Griinde fiir eine nicht erfolg-
te Feststellung oder fiir eine nicht erfolgte Meldung oder andere
der Organentnahme entgegenstehende Griinde erfasst und die
Daten der Koordinierungsstelle mindestens einmal jéhrlich ano-
nymisiert iibermittelt werden.

Allgemeine Dokumentationspflichten der Behandlung ergeben
sich als Nebenpflicht aus dem Behandlungsvertrag und bestehen
entsprechend § 630f BGB und § 10 der (Muster-) Berufsordnung
der Bundesirztekammer fiir die in Deutschland titigen Arztinnen
und Arzte bzw. der jeweiligen Landesverordnung. Im Speziellen
sind bei der Entnahme mit Zustimmung anderer Personen Ab-
lauf, Inhalt und Ergebnis des Gesprichs zur Klarung der Organ-
spende sowie beteiligte Personen nach § 4 Abs. 4 S. 1 TPG vom
gesprachsfiihrenden Arzt zu dokumentieren. Die Aufzeichnun-
gen (u. a. die Dokumentation der Gesprache zum Organspende-
wunsch, die Protokolle der Feststellung des irreversiblen Hirn-
funktionsausfalls, die Todesbescheinigung sowie alle im Kran-
kenhaus erhobenen Befunde), welche fiir die Beurteilung der
Spendereignung nach § 10a Abs. 1 S. 2 TPG relevant sind, miis-
sen mindestens 30 Jahre aufbewahrt werden (§ 15 TPG).

VIII Inkrafttreten

Die Richtliniendnderung tritt nach Bekanntgabe im Deutschen
Arzteblatt und Verdffentlichung auf der Internetseite der Bundes-
arztekammer am 01.09.2020 in Kraft.

B. Anlagen

Anlage 1

Méglicherweise zum irreversiblen Hirnfunktionsausfall fiihrende akute
schwere Erkrankungen oder Schaden des Gehirns

Zum irreversiblen Hirnfunktionsausfall kénnen u. a. folgende
[im ICD-10-GM 2019 genannten] Erkrankungen und Schéden
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fithren. Sie bediirfen bei der Beurteilung, ob der Verstorbene aus
arztlicher Sicht als Organspender in Betracht kommt, teilweise
der Einzelfallentscheidung durch erfahrene Spezialisten.

a. Primére intrakranielle Tumoren (ICD-Nrm. C70.0,
C70.9, C71.-,D32.0, D32.9, D33.0-D33.3),
b. Verschluss der Liquor-ableitenden-Wege, Hydro-

cephalus (ICD-Nrn. G91.1, G91.3, G91.8, G91.9,
G94.0, G94.1*, Q03.0, Q03.1, Q03.9),

c. ischdmisch-hypoxische Hirnschdden (ICD-Nr.
(G93.1) unabhingig von ihrer Atiologie und Patho-
genese, damit auch infolge von Epilepsie (ICD-
Nrn. G41.0, G41.8, G41.9), Intoxikationen (ICD-
Nrn. T40.-, T41.-, T42.3, T42.4, T42.7, T48.1,
T51.0,T51.1, T51.9; T58, T59.7), Status asthmati-
cus (ICD-Nr. J46), von Komplikationen bei
Schwangerschaften (ICD-Nm. 029.1, 029.2,
074.2, 074.3, 087.3, 089.1, 089.2) oder infolge
von chirurgischen Eingriffen und medizinischer
Behandlung (ICD-Nrn. T88.8, T88.9) sowie infol-
ge Strangulation (ICD-Nr. T71), Ertrinkens (ICD-
Nr. T75.1), Stromtod (ICD-Nr. T75.4), Aspiration
(ICD-Nr. P24.-, J69.0, X59.9!, T17.2-T17.9), oder
eines Herzstillstands mit primér erfolgreicher Wie-
derbelebung (ICD-Nr. 146.0),

d. intrakranielle Blutungen, spontan oder als Kom-
plikationen anderer Erkrankungen oder von The-
rapiemafnahmen (ICD-Nrn. 160.0-160.9,
161.0-161.9, 162.00, 162.01, 162.1, 162.9),

e. Hirninfarkte (ICD-Nrn. 163-164, 167),

f. Hirnédem (ICD-Nr. G93.6),

g Sinus- und Hirnvenenthrombosen (ICD-Nrn.
G08, 022.5),

h. perinatale  Hirnschdden  (ICD-Nm. P10.-,
P11.0-P11.2, P52.-),

1. Hirnfehlbildungen (ICD-Nrn. QO01.-, Q02, Q03.-,
Q04.-),

J- Schidel-Hirn-Verletzungen (ICD-Nr.  G93.5;
S06.1, S06.2-, S06.3-, S06.4, S06.5, S06.6,

S06.8, S06.9, S07.-, S08.8, S08.9, S09.7, S15.0-,
S15.1, S15.2, S15.3, S15.7, S18),
k. infektiose Erkrankungen des Zentralnervensys-
tems (ICD-Nrn. G00.-, GO1*, G02.-*, GO3.-,
G03.-, G05.-*, G06.0, GO7*, G94.0%).
Medizinische absolute wie relative Kontraindikationen kdénnen
eine Organspende und -transplantation verhindern. Folgende [im
ICD-10-GM 2019 genannten] Infektionen oder bosartige Neubil-
dungen sind beispielhaft zu beachten. Sie bediirfen bei der Beur-
teilung, ob der Verstorbene aus arztlicher Sicht als Organspender
in Betracht kommt, teilweise der Einzelfallentscheidung durch
erfahrene Spezialisten.
a. Infektionen:  ICD-Nrm. A15-A19, A31.-,
A81-A82,B15-B17,B19, B20-24, R57.2, A39.1,
A40-A41, B25.1, B58.1, B90.-, J65, K23.0%,
K93.0*, M49.0-*, M90.0-*, 089.0, 089.4,
089.7, P35.1-P35.3, P35.9, P36.-, P37.0, P37 .4,
P37.4, R75, U60-U61.-!, US0-U8S5!, Z03.0, Z11,
720.1, 720.3, Z220.5, Z20.6, 721, 722.5, 723.2,
724.3-724.5,725.0,725.8,727.4,
b. bosartige Neubildungen: ICD-Nrn. C00-C97!,
703.1, Z208.-, Z12.-, Z13.0.
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Gemal den deutschen Kodierrichtlinien bezeichnen hier-
bei Sternschliisselnummern (,,**) und Ausrufezeichen-
schliisselnummern (,,!) sekundére (optionale) Schliissel-
nummern, welche nur zusétzlich in Kombination mit den
jeweils angegebenen primiren Codes Anwendung finden
koénnen.

Anlage 2
Glossar zur allgemeinen Lesbarkeit

Analgosedierung medikamentdse Schmerzausschaltung und
Beruhigung

Atiologie Lehre von den Ursachen von Erkrankungen

Bradykardie langsamer Herzschlag

Cushing-Reflex vom Anstieg des Hirndrucks abhangiger
Blutdruck-Anstieg

endotracheal innerhalb der Luftréhre

Epilepsie ,Krampfleiden*“, ausgeldst durch
pathologische Erregungsbildung und
fehlende Erregungsbegrenzung in den
Nervenzellverbanden des Gehirns

Hirnddem Schwellung des Gehirns

Hydrocephalus krankhafte Erweiterungen der mit Liquor
geflillten Fliissigkeitsrdume des Gehirns

Hypothermie Unterkiihlung

intrakraniell innerhalb des Schadels

Irreversibler der endgiiltige, nicht behebbare Ausfall der

Hirnfunktionsausfall Gesamtfunktion des GroRhirns, des Kleinhirns

und des Hirnstamms (,Hirntod")

ischamisch-hypoxische
Hirnschaden

Hirnschadigungen in Folge Durchblutungs-
und Sauerstoffmangels

Klinische Ethikberatung ' Beratung durch Mitglieder eines

krankenhausinternen Ethik-Gremiums

Liquor Gehirn-Rlckenmarks-Flissigkeit

Muskelhypotonie niedrige Muskelspannung

Patientenvertreter Gerichtlich bestellter Betreuer oder Vorsorge-
bevollmé&chtigter fir die Gesundheitsfiirsorge

Pathogenese Entstehung und Entwicklung von Erkrankungen

Polyurie libermaRige Urinausscheidung

postmortal nach dem Tod

pramortal vor dem Tod

Reanimation Herz-Lungen-Wiederbelebung

Relaxierung Muskelentspannung durch Medikamente

Sinus- und Auftreten von Blutgerinnseln in vendsen

Hirnvenenthrombosen Blutgefaen des Gehirns

Nervenantworten auf Reize im Bereich der
Berlhrungs- und Schmerzempfindung

somatosensibel
evozierte Potentiale

Spastik erh6hte Eigenspannung der Muskulatur
Status asthmaticus anhaltender schwerer Asthma-Anfall
subsidiar untergeordnet

zentraler durch Mangel an Antidiuretischem Hormon

Diabetes insipidus verursachte ibermaRige Urinproduktion

A5

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

| Rechtsgrundlagen

Die Bundesirztekammer stellt geméf § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 1 bis
7 Transplantationsgesetz (TPG) den Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft fest und legt gemél § 16 Abs. 2 S. 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. 3 TPGi. V. m § 9a Abs. 2
Nr. 1 TPG.

Die den Entnahmekrankenhdusern durch § 9a Abs. 2 Nr. 1 TPG
auferlegte Verpflichtung, érztlich zu beurteilen, ob Patienten
als Organspender in Betracht kommen, erschopft sich in Anse-
hung des komplexen klinischen Gesamtprozesses, der fiir die
Erkennung potentieller Organspender bis hin zur Realisierung
einer Organentnahme durchlaufen werden muss, nicht in einer
isolierten Einschétzung eines momentanen medizinischen Sta-
tus von Patienten. Vielmehr ist diese Beurteilung verschrénkt
mit der Entscheidung iiber die Aufnahme bzw. Fortfiihrung in-
tensivmedizinischer (organerhaltender) Malinahmen, mit den
notwendigen Abldufen bis zur Feststellung des irreversiblen
Hirnfunktionsausfalls und vor allem der Abklarung des Patien-
tenwillens unter Einbeziehung des Patientenvertreters und der
Angehorigen. Auch diese Schritte sind bei der nach § 16 Abs. 1
S. 1 Nr. 3 TPG in Verbindung mit § 9a Abs. 2 Nr. 3 TPG zu re-
gelnden érztlichen Beurteilung potenzieller Organspender zu
beriicksichtigen. Da ein klar strukturiertes Verfahren zur Erken-
nung und weiteren Abkldrung der Spendereignung von ent-
scheidender Bedeutung fiir die Erfiillung der gesetzlichen Mel-
depflicht der Entnahmekrankenh&user ist, bildet die vorliegen-
de Richtlinie diesen Gesamtprozess ab. In der amtlichen Be-
griindung des Zweiten Gesetzes zur Anderung des Transplanta-
tionsgesetzes wird ausdriicklich auf das gesetzgeberische Ziel
hingewiesen, ,,die Strukturen in Bezug auf die Organspende in
den Entnahmekrankenhdusern zu verbessern® und ,,diec Verant-
wortlichkeiten der am Prozess der Organspende Beteiligten zu
starken* (BT-Drs. 19/6915, S. 1). Mit der Richtlinie Spenderer-
kennung wird ein Beitrag zur Verfahrensklarheit geleistet, in-
dem die drztliche Beurteilung potentieller Organspender als
Teil eines klinischen Gesamtprozesses dargestellt wird. Es ist
davon auszugehen, dass die konsequente Regelung des Ablaufs
eines Organspendemanagements im Krankenhaus die Zahl der
Organspenden erhéhen und die Anzahl der transplantierbaren
Organe steigern kann. Grundlage fiir diese Auffassung der
Richtlinien-Arbeitsgruppe und der beteiligten Experten waren
Literaturrecherchen [1, 2], klinische Erfahrungen sowie inter-
disziplindre Erfahrungsaustausche.

I Eckpunkte der Entscheidung zur
Richtlinienfortschreibung

Nach § 9a Abs. 2 Nr. 1 TPG sind Entnahmekrankenhéuser ver-
pflichtet, den endgiiltigen, nicht behebbaren Ausfall der Ge-
samtfunktion des GroBhirns, des Kleinhirns und des Hirn-
stamms (irreversibler Hirnfunktionsausfall) von Patienten fest-
zustellen und der Koordinierungsstelle unverziiglich mitzutei-
len, wenn diese nach érztlicher Beurteilung als Organspender in
Betracht kommen. Der gesetzliche Auftrag bezieht sich auf die
arztliche Beurteilung von potenziellen Organspendern. Ein Zu-
sammenwirken mit der ,,Richtlinie gemdf3 § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. |
TPG fiir die Regeln zur Feststellung des Todes nach § 3 Abs. 1
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S. 1 Nr. 2 TPG und die Verfahrensregeln zur Feststellung des
endgiiltigen, nicht behebbaren Ausfalls der Gesamtfunktion des
GroBhirns, des Kleinhirns und des Hirnstamms nach § 3 Abs. 2
Nr. 2 TPG, Vierte Fortschreibung® ist notwendig. Soweit in der
Beurteilung des potenziellen Organspenders bereits Belange
des Empfangerschutzes zu beachten sind, wird auf die ,,Richtli-
nie gemiB § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4a) und b) TPG betreffend die
Anforderungen an die im Zusammenhang mit einer Organent-
nahme zum Schutz der Organempfinger erforderlichen MaB-
nahmen (Richtlinie BAK Empfingerschutz)* verwiesen. Ziel
des TPG gemidfB § 1 Abs. 1 S. 1 ist die Férderung der Organ-
spende. Dafiir sind die Erkennung von potenziellen Organspen-
dern und die Umsetzung des Patientenwillens zur Organspende
unabdingbar. Die Représentativbefragungen der Bundeszentra-
le fiir gesundheitliche Aufklarung (BzGA) konnten wiederholt
zeigen, dass iiber 80 % der Befragten einer Organspende posi-
tiv gegentiberstehen, grundsitzlich 69 % der Befragten bereit
wiéren, selbst Spenderin oder Spender zu werden, und 36 % ih-
ren Entschluss zur Organ- und Gewebespende in einem Organ-
spendeausweis und/oder einer Patientenverfiigung dokumen-
tiert haben [3]. Dies spiegelt sich in der tatsdchlichen Anzahl
der Organspenden in Deutschland nicht wider. Entsprechend
sollen mit dieser Richtlinie mdgliche Unsicherheiten ausge-
rdumt und noch mehr Transparenz und Verfahrenssicherheit in
diesem wichtigen Bereich drztlicher Entscheidungsfindung her-
gestellt werden.

In praxi ist es von entscheidender Bedeutung, die drztliche Be-
urteilung potenzieller Organspender nicht isoliert, sondern stets
im Zusammenhang eines Gesamtprozesses zu betrachten. In
diesem Gesamtprozess sind nicht nur drztliche oder medizini-
sche Aspekte im engeren Sinne beachtlich, der Arzt muss auch
zunehmend auf rahmende arzt- bzw. medizinrechtliche Aspekte
seines Handelns reflektieren. Um Rechtssicherheit fiir die be-
handelnden Arzte zu schaffen, sind Regelungen auch fiir die
wesentlichen, sich gegenseitig bedingenden Teilprozesse zu
treffen. Nur so wird es gelingen, jeden Organspendewunsch zu
realisieren.

II.1  Zusammenfassung und Zielsetzung

Das Selbstbestimmungsrecht eines Patienten ist ein hohes und
verpflichtendes Gut. Daher muss grundsétzlich in jede medizini-
sche Mafinahme durch den Patienten bzw. durch seinen Patien-
tenvertreter eingewilligt werden. In ausweglos erscheinenden Si-
tuationen bei beatmeten Patienten mit schwerer Hirnschadigung
stellt sich die Frage, ob eine weitere Behandlung fortzufiihren
oder aus medizinischen, ethischen und rechtlichen Griinden zu
beenden ist. Im besonderen Fall eines unmittelbar bevorstehen-
den oder vermuteten irreversiblen Hirnfunktionsausfalls muss in
der Diskussion zu Therapieentscheidungen und Therapiezielen
auch ein moglicher Organspendewille beriicksichtigt werden.
Dies gilt insbesondere vor dem Hintergrund einer Therapieziel-
dnderung mit der Einleitung einer palliativen Behandlung, vor
der ein Organspendewille eruiert werden muss. Ziel dieser Richt-
linie ist die Feststellung des aktuellen Standes der Erkenntnisse
der medizinischen Wissenschaft zur drztlichen Beurteilung von
potenziellen Organspendern sowie die Beschreibung guter medi-
zinischer Behandlungsstandards von der Spendererkennung bis
zur Spendermeldung im Rahmen einer Organspende unter Be-
achtung von rechtlichen, medizinischen und insbesondere ethi-
schen Aspekten.
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I1.2  Novellierungsbedarf der Richtlinie

Die Richtlinie wurde neu gefasst und in diesem Rahmen neu
strukturiert, um im Patienteninteresse drztliche Handlungssicher-
heit in einer immer komplexer werdenden Versorgungs- und Be-
handlungssituation zu gewéhrleisten.

Bei der Uberarbeitung der Richtlinie wurden zudem die Ande-
rungen des Transplantationsgesetzes, das Dritte Gesetz zur An-
derung des Betreuungsrechts 2009 (§§ 1901a, 1901b BGB) so-
wie das 2013 in Kraft getretene Gesetz zur Verbesserung der
Rechte von Patientinnen und Patienten (Patientenrechtegesetz)
beriicksichtigt. Dariliber hinaus sind die Stellungnahmen des
Deutschen Ethikrates zum Hirntod und Entscheidung zur Organ-
spende 2015 [4], der Deutschen Interdisziplindren Vereinigung
fiir Intensiv- und Notfallmedizin zu Entscheidungen bei poten-
tiellen Organspendern 2015 [5], Grenzen der Sinnhaftigkeit von
Intensivmedizin 2016 [6] und Therapiezieldanderung und Thera-
piebegrenzung in der Intensivmedizin 2012 [7] sowie das Ar-
beitspapier der Bundesérztekammer zum Verhiltnis von Patien-
tenverfiigung und Organspendeerkldrung 2013 [8] eingeflossen.
Uberdies belegen aktuelle Verdffentlichungen die Notwendig-
keit, eine mdgliche Organspende bei der Entscheidungsfindung
am Lebensende in der Intensivmedizin einzubeziehen, um den
Patientenwillen umsetzen zu konnen [9-12].

Sowohl die arztliche Beurteilung als auch der Patientenwille
sind von zentraler Bedeutung fiir den gesamten Behandlungs-
ablauf. Gerade in ausweglos erscheinenden Situationen erfol-
gen zeitgleich (1.) die Behandlung und (2.) weitere Beurteilun-
gen beziiglich der Prognose sowie (3.) Gesprache mit den Pa-
tientenvertretern. Bis zur Kldrung des angestrebten Therapie-
ziels miissen die Organfunktionen durch intensivmedizinische
MafBnahmen aufrechterhalten werden, um einem moglichen Or-
ganspendewunsch iiberhaupt gerecht werden zu kdnnen. Je
nach festgelegtem Therapieziel erfolgt anschlieend die ange-
passte Weiterfitlhrung oder Beendigung der intensivmedizini-
schen Mafinahmen.

Die Richtliniennovellierung stellt grundlegende Prinzipien der
Behandlung potenzieller Organspender heraus und fokussiert auf
den erkldrten bzw. mutmaBlichen Patientenwillen.

I1.2.1 Verfahren zur Feststellung des Novellierungsbedarfs
Der Aktualisierungs- bzw. Uberarbeitungsbedarf wurde auf der
Grundlage einer systematischen Literaturrecherche sowie der
Auswertung der zwischenzeitlichen Rechtsentwicklung festge-
stellt. Weiterhin wurden Regelungen im deutschsprachigen Aus-
land beurteilt. Zudem wurden zu speziellen Themen Sachver-
stindige hinzugezogen. Die Uberarbeitung fand unter besonderer
Beriicksichtigung intensivmedizinischer Aspekte statt.

11.2.2 Ziel der Richtlinieniiberarbeitung

Die vorliegende Neufassung der Richtlinie hat zum Ziel, den in
den Entnahmekrankenhdusern mit der Erkennung potenzieller
Organspender befassten Arztinnen und Arzten auf der Basis des
aktuellen Standes der Erkenntnisse der medizinischen Wissen-
schaft Verfahrensregeln zu bieten und die im Kontext der Spen-
dererkennung moglichen Therapieziele differenziert darzustel-
len.

Die Richtlinie wurde komplett {iberarbeitet und mit Fokus auf
die Spendererkennung neu strukturiert. Aulerdem wurden die
gesetzlich verankerten Aufgaben des Transplantationsbeauftrag-
ten nach § 9b TPG beriicksichtigt.
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I1.3  Darstellung der aktuellen wissenschaftlichen
Erkenntnisse
I1.3.1 Zu den einzelnen Uberschriften:

Zu Titel:

Der Titel der Richtlinie wurde unter Beriicksichtigung der zwi-
schenzeitlichen Anderungen des Transplantationsgesetzes redak-
tionell angepasst.

Zu I: Einleitung

Aus den Novellierungen des TPG, des Dritten Gesetzes zur An-
derung des Betreuungsrechts, des Patientenrechtegesetzes sowie
den Stellungnahmen der Bundesirztekammer, des Deutschen
Ethikrates und der Deutschen Interdisziplindren Vereinigung fiir
Intensiv- und Notfallmedizin haben sich neue medizinische,
rechtliche und ethische Aspekte zur drztlichen Beurteilung po-
tenzieller Organspender ergeben. Vor diesem Hintergrund sind
die Erkennung von Organspendern in der Intensivmedizin, die
Achtung des Patientenwillens durch frithzeitige partizipative
Entscheidungsfindung fiir medizinische MaBinahmen und Thera-
pieziele sowie die Umsetzung eines Organspendewunsches
Schwerpunkte der umfassenden Richtlinienrevision.

Eingefiihrt wird auf der Grundlage von § 9a Abs. 2 Nr. 1 TPG der
Begrift des potenziellen Organspenders; gemeint sind Patienten,
die nach drztlicher Beurteilung als Organspender in Betracht
kommen. Bei potenziellen Organspendern miissen die medizini-
schen und rechtlichen Voraussetzungen fiir eine Organspende ge-
priift werden. Die Entscheidungsfindung muss neben der medizi-
nischen Beurteilung vor allem das Selbstbestimmungsrecht des
Patienten respektieren (partizipative Entscheidungsfindung).
Dieses ist ma3geblich fiir die Festlegung von Therapiezielen. Die
Einleitung setzt nunmehr die entsprechenden Schwerpunkte.

Zu II: Erkennen eines potenziellen Spenders

Die Erkennung potenzieller Spender ist ein Schliisselprozess in
der Organspende. Daher wurde der bisherige Abschnitt 3 um-
strukturiert und deutlich erweitert. In diesem Zuge wurde die bis-
herige Anlage 2 prézisiert und in den Richtlinientext integriert.
Neu eingefiihrt wurden die Zwischeniiberschriften, die sich am
klinischen Prozess orientieren. Weiterhin wurde aus pragmati-
schen Griinden die begriftliche Unterscheidung zwischen unmit-
telbar bevorstehendem und vermutetem irreversiblem Hirnfunk-
tionsausfall ibernommen, wie sie in der Gesetzesbegriindung
zum 2. TPG-Anderungsgesetz getroffen wurde (Begriindung
S. 30) und auch in dem Arbeitspapier der Bundesirztekammer
zum Verhéltnis von Patientenverfligung und Organspendeerkli-
rung aus dem Jahr 2013 [8] angelegt ist.

Das Erkennen und die Einschitzung der Eintrittswahrscheinlich-
keit unumkehrbarer Krankheitsverldufe orientieren sich im Kon-
text der Organspende an klinisch relevanten Endpunkten wie
dem Versterben (infauste Prognose quoad vitam). Prognostische
Aussagen erfolgen anhand medizinischer Befunde, statistischer
Wabhrscheinlichkeiten und allgemeiner und personlicher arztli-
cher Erfahrung sowie immer mit der gebotenen Sorgfalt. Sie sind
das Ergebnis eines transparenten Entscheidungsprozesses und
der Besprechung der an der Behandlung Beteiligten.

Zu I11: Therapiezielfindung bei potenziellen Organspendern

Die Ausfithrungen dieses Abschnitts basieren auf Abschnitt 6 der
bisherigen Richtlinie und heben dezidiert auf die zu fithrenden
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Therapieziel- und Prognosegespriche ab. Hinsichtlich der mogli-
chen Therapieoptionen werden die Ausfithrungen des gemeinsa-
men Positionspapiers der Sektion Ethik und Organspende und
-transplantation der DIVI , Entscheidungen bei potenziellen Or-
ganspendern® [5] aufgegriffen. Beriicksichtigt wurden weiterhin
die gesetzlich verankerten Aufgaben des Transplantationsbeauf-
tragten nach § 9b TPG.

Im Kontext einer Organspende miissen alle Maflnahmen nicht
nur der drztlichen Indikation, sondern auch dem Patientenwillen
entsprechen. Wann immer méglich, sollten daher bereits bei nach
arztlicher Erfahrung aller Voraussicht nach unmittelbar bevor-
stchendem oder vermutetem irreversiblen Hirnfunktionsausfall
méogliche Therapieoptionen oder Anderungen des Therapieziels
durch gesprichserfahrene Arzte mit den Patientenvertretern be-
sprochen werden. Im Rahmen dieser Gespréiche soll auch darauf
hingewiesen werden, dass sich moglicherweise statt eines irre-
versiblen Hirnfunktionsausfalls ein apallisches Syndrom entwi-
ckeln konnte.

Sind Patientenvertreter und niachste Angehorige unterschiedli-
che Personen, ist der Patientenvertreter bis zur Feststellung des
Todes fiir die Einwilligung in Therapieentscheidungen verant-
wortlich. Er ist fiir seine Entscheidungen an den expliziten Wil-
len des Patienten nach § 1901a Abs. 1 BGB, seinen mutmafli-
chen Willen nach § 1901a Abs. 2 BGB bzw. sein Wohl nach
§ 1901 Abs. 2 S. 1 BGB gebunden. Zur Ermittlung des mut-
maBlichen Willens soll der Patientenvertreter gem. § 1901b
Abs. 2 BGB den Angehérigen ,,Gelegenheit zur AuBerung® ge-
ben. Dabei kann es sich um ein Gespréich handeln, dessen Fiih-
rung und Gestaltung grundsétzlich dem Patientenvertreter ob-
liegt. Er kann dabei den behandelnden Arzt einbeziehen, ist da-
zu aber nicht verpflichtet.

Das Transplantationsgesetz macht keine Vorgaben, wann erst-
malig ein Gesprach iiber einen Organspendewunsch gefiihrt
werden kann. Damit ggf. der Wille des Patienten zur Organ-
spende erfiillt werden kann, fiithrt die Bundesérztekammer aus:
,Das Gesprich mit den Angehdrigen liber die Moglichkeit der
Organspende sollte bereits stattfinden, wenn der Eintritt des
Hirntods wahrscheinlich ist. [...] Die Patientenvertreter sind
dariiber zu informieren, wenn eine Fortfiihrung der intensiv-
medizinischen Maflnahmen nicht mehr primar zum Wohle des
Patienten, sondern zur Realisierung einer moglichen Organ-
spende erwogen wird.” (,,Arbeitspapier zum Verhiltnis von Pa-
tientenverfiigung und Organspendeerklarung® [8]). Auch der
Deutsche Ethikrat stellt fest, ,,dass die Gespriche und die Bera-
tung der Personen, die eine Entscheidung iiber eine Organspen-
de und iiber die organprotektiven MaBnahmen treffen miissen,
bereits vor der Feststellung des Hirntodes begonnen werden
diirfen (B2, Stellungnahme deutscher Ethikrat zum Hirntod
und Entscheidung zur Organspende [4]). Die Gespriche sollen
ergebnisoffen und non-direktiv erfolgen [4, 14].

Zu 1V: Feststellung des Todes und Mitteilung an die
Koordinierungsstelle

In Abschnitt IV wird auf die vierte Fortschreibung der Richtlinie
gemil § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 TPG verwiesen. Diese Richtlinie
legt die Regeln zur Feststellung des Todes nach § 3 Abs. 1 S. 1
Nr. 2 TPG und die Verfahrensregeln zur Feststellung des endgiil-
tigen, nicht behebbaren Ausfalls der Gesamtfunktion des Grof3-
hirns, des Kleinhirns und des Hirnstamms nach § 3 Abs. 2 Nr. 2
TPG fest.
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Zu V: Entscheidung iiber Organspende

Zu Lebzeiten setzt jede medizinische Maflnahme in der Regel die
Einwilligung des Patienten voraus. Ist der Patient einwilligungs-
unfahig, ist eine Einwilligung eines Patientenvertreters einzuho-
len, soweit keine schriftliche Willensbekundung des Patienten
die Maflnahme gestattet oder untersagt. Nach dem TPG erfolgt
die Zustimmung zur postmortalen Organspende nach § 3 mit
Einwilligung des Patienten oder subsididr nach § 4 durch Ange-
horige oder gleichgestellte Personen.

Sind Patientenvertreter und néchster Angehdriger unterschiedli-
che Personen, so konnen prid- und postmortal unterschiedliche
Personen die gesetzlichen Ansprechpartner sein. Aus diesem
Grund sollten in der Zeitspanne im Ubergang vom Leben zum
Tod Gespriche mit beiden Vertretern gefiihrt werden. Diese Be-
sonderheit entspricht den Empfehlungen der Bundesdrztekam-
mer und der Zentralen Ethikkommission bei der Bundesirzte-
kammer [15] und den Diskussionen in Fachkreisen [16] und wur-
de insoweit beriicksichtigt.

Vor Eintritt des Todes obliegt es dem Patientenvertreter, dem Ge-
samtwillen des Patienten Ausdruck und Geltung zu verschaffen
und hierzu eine harmonisierende Interpretation aller Willenséu-
Berungen herbeizufithren. Eine klinische Ethikberatung kann
hierbei hilfreich sein. Im Zweifel ist das Betreuungsgericht anzu-
rufen (§ 1904 BGB). Prézisiert wurde, dass Patientenvertreter
und néchster Angehdriger unterschiedliche Personen sein konnen
und somit nach Eintritt des Todes nur der néchste Angehorige ab-
schlieend zu befragen ist.

Zu VI: Intensivmedizinische Mafinahmen zur Aufrechterhal-
tung der Organfunktionen

Die Entwicklung des irreversiblen Hirnfunktionsausfalls geht des-
sen Feststellung voran. Bereits die Entwicklung des irreversiblen
Hirnfunktionsausfalls kann zu gravierenden pathophysiologischen
Verdnderungen fiihren. Diese Verdnderungen beeinflussen die Ha-
modynamik (Blutfluss und Blutkreislauf) und damit auch die
Funktionsféhigkeit aller Organe. Standardisierte intensivmedizini-
sche Maflnahmen dienen hierbei der Aufrechterhaltung oder Wie-
derherstellung der Funktion transplantierbarer Organe [17, 9, 18].

Das Transplantationsgesetz legt keinen Zeitpunkt fiir die Fortset-
zung intensivmedizinischer MaBnahmen nach Therapiezieldnde-
rung beim potenziellen Organspender fest. Bereits im Ab-
schnitt 5 der bisherigen Richtlinie wurde festgestellt, dass inten-
sivmedizinische Mafinahmen tiber die Feststellung des irreversi-
blen Hirnfunktionsausfalls hinaus bis zur Entscheidung iiber eine
Organentnahme fortzufithren sind. In der Richtlinienrevision
wird die intensivmedizinische Therapie dem Therapiezeitpunkt-
und -ziel folgend prézisierter dargestellt. Hierbei ist bei poten-
ziellen Organspendern die Aufrechterhaltung der Organfunktio-
nen bis zur Feststellung des Therapieziels, abhéngig von

a) dem irreversiblen Hirnfunktionsausfall,

b) der abschlieBenden positiven Entscheidung fiir
eine Organspende und

c) der medizinischen Spendertauglichkeit

unabdingbar, um eine gewollte Organspende {iberhaupt ermogli-
chen zu konnen. Daher miissen, wenn keine Umstinde bekannt
sind, die eine postmortale Organspende sicher ausschlie3en, in-
tensivmedizinische Maflnahmen im Kontext einer moglichen
oder gewollten Organspende erfolgen [5].

Zur Feststellung des irreversiblen Hirnfunktionsausfalls miissen
ggf. zuvor bestehende therapeutische intensivmedizinische Mal-
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nahmen — hierzu zdhlen z. B. Analgosedierung, Hyperventilation
und Temperaturmanagement — unterbrochen werden.

Ebenso miissen nach Feststellung des irreversiblen Hirnfunkti-
onsausfalls intensivmedizinische Mafinahmen zur Aufrechterhal-
tung der Organfunktionen erfolgen. Diese Mallnahmen sind bis
zur abschlieenden Entscheidung iiber eine Organspende bzw.
bis zur Realisierung der Organspende fortzufiihren. Im Falle ei-
ner positiven Entscheidung zur Organspende erfolgen die MaB-
nahmen zur Abkldrung der Spendertauglichkeit bzw. des Emp-
féngerschutzes gemaf der Richtlinie nach § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 4
a) und b) TPG (Richtlinie Empfingerschutz). Eine allgemeine
Orientierung kann hierbei zudem der ,,Guide to the Safety and
Quality of Organs for Transplantation™ des European Directorate
for the Quality of Medicines & HealthCare (EDQM [1]) bieten.
Die durch den irreversiblen Hirnfunktionsausfall hervorgerufe-
nen pathophysiologischen Veranderungen konnen unter fortge-
setzten intensivmedizinischen Maflnahmen in ca. 5-10 % ein
akutes Herz-Kreislaufversagen bedingen [17]. Fiir diesen Fall
und andere Fille bestehen keine Regelungen im Transplantati-
onsgesetz. Unter Einbeziehung von Vertretern der Sektion Ethik
der Deutschen Interdisziplindren Vereinigung fiir Intensiv- und
Notfallmedizin (DIVI) werden daher Entscheidungshilfen bei er-
weitertem intensivmedizinischem Behandlungsbedarf auf dem
Weg zur Organspende gemaf} Positionspapier [19] in die Richtli-
nie neu aufgenommen. Hierbei ist insbesondere zwischen Situa-
tionen mit und ohne festgestellten irreversiblen Hirnfunktions-
ausfall sowie bekannter oder unbekannter Einwilligung zur Or-
ganspende zu differenzieren. Dariiber hinaus ist die Sinnhaftig-
keit der Maflnahme gemé0 drztlicher Beurteilung Voraussetzung
fiir die Anwendung.

Bei Patienten mit festgestelltem irreversiblen Hirnfunktionsaus-
fall und Zustimmung zur Organspende sind MaBnahmen zur
Aufrechterhaltung oder Wiederherstellung der Organfunktion
zur Umsetzung des Organspendewunsches zulédssig. Letzteres
bedingt auch die Therapie des reanimationspflichtigen Kreislauf-
versagens bis hin zur mdglichen Implementierung von extrakor-
poralen Ersatzverfahren [20].

Ist der irreversible Hirnfunktionsausfall noch nicht festgestellt
oder der Organspendewunsch des Patienten unbekannt, so wird,
mit Ausnahme einer vorliegenden ausdriicklichen Einwilligung,
die Reanimation in der Literatur als ethisch nicht vertretbar ange-
sehen [15, 21]. Dies gilt auch fiir den Fall einer bekannten Ableh-
nung der postmortalen Organspende.

Grundsitzlich gilt, dass z. B. die Wiederherstellung der Herz-
Kreislauffunktion im Umfeld einer angestrebten Organspende
auch als emotionale und moralische Belastung der an der Be-
handlung Beteiligten wahrgenommen wird. Das Behandlungs-
team soll zu jedem Zeitpunkt die groBtmogliche Gewissheit ha-
ben, dass die Behandlung im Sinne des Patienten erfolgt. Daher
kann nur ein moglichst frithzeitiges Gespriach zum Organspende-
wunsch und dem gewollten Behandlungsbedarf fiir obige Situati-
on fiir alle Beteiligte Klarheit schaffen.

Zu VII: Verpflichtungen des Entnahmekrankenhauses

Die Vorgaben fiir die Durchfiihrung einer Organentnahme wur-
den dahingehend priézisiert, dass eine Entnahme nicht durch
elektive Operationen verzogert werden darf. Dies ist insbesonde-
re darin medizinisch begriindet, dass eine Kreislaufinstabilitit
des Organspenders nie ausgeschlossen werden kann und dies ei-
ne Entnahme unmdglich machen konnte.
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Der Abschnitt wurde an die Anderung § 9a TPG angepasst
(Zweites Gesetz zur Anderung des Transplantationsgesetzes —
Verbesserung der Zusammenarbeit und der Strukturen bei der
Organspende). Danach sind die Entnahmekrankenhéuser ver-
pflichtet, sicherzustellen, dass alle Todesfille mit primérer oder
sekunddrer Hirnschadigung sowie die Griinde fiir eine nicht er-
folgte Meldung nach § 9a Abs. 2 Nr. 1 oder andere der Organent-
nahme entgegenstehende Griinde erfasst und die Daten der Koor-
dinierungsstelle nach § 11 mindestens einmal jéhrlich anonymi-
siert libermittelt werden.

Der Abschnitt 6 der bisherigen Richtlinie enthielt bereits den
Hinweis auf die Beachtung von allgemeinen Dokumentations-
verpflichtungen. Diese wurden néher spezifiziert.

Zu Anlage 1

Die Passage zur Feststellung des irreversiblen Hirnfunktions-
ausfalls wurde gestrichen, da die Argumentation nicht Rege-
lungsgegenstand der vorliegenden Richtlinie ist, sondern der
Richtlinie geméB § 16 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 TPG fiir die Regeln zur
Feststellung des Todes nach § 3 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 TPG und die
Verfahrensregeln zur Feststellung des endgiiltigen, nicht beheb-
baren Ausfalls der Gesamtfunktion des GroBhirns, des Klein-
hirns und des Hirnstamms nach § 3 Abs. 2 Nr. 2 TPG. Die Anla-
ge 1 wurde dariiber hinaus entsprechend ICD-10-GM 2019 [22]
redaktionell iiberarbeitet.

Zu Anlage 2

Die urspriingliche Anlage 2 der bisherigen Richtlinie wurde in
Kapitel 3 der aktuellen Richtlinie eingearbeitet. Es wurde als
neue Anlage 2 ein Glossar zur allgemeinen Lesbarkeit erstellt.

Zu Anlage 3
Die Anlage 3 der bisherigen Richtlinie mit Darstellung der DSO-
Organspenderegionen wurde fiir entbehrlich gehalten.
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III.  Verfahrensablauf

III.1 Beratungsablauf in den Gremien

I11.1.1 Verfahren

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

II1.1.2 Beratungsablauf in den Arbeitsgruppen

Angesichts der mehr als 10 Jahre zuriickliegenden letzten Uber-
arbeitung der Richtlinie wurde eine Revision unter besonderer
Beriicksichtigung intensivmedizinischer Aspekte durchgefiihrt.
Fiir die Amtsperiode 2015 — 2019 wurde zunéchst eine Arbeits-
gruppe Richtlinie BAK Spenderbeurteilung und Empfinger-
schutz konstituiert (01. Sitzung der StiKO am 17.02.2015).
Nachdem die Fragen des Empfingerschutzes an eine eigens ge-
bildete Unterarbeitsgruppe Empfingerschutz delegiert worden
waren, wurde entschieden, die Unterarbeitsgruppe aus der Ar-
beitsgruppe zu losen (07. Sitzung der StiKO am 15.06.2015,
13. Sitzung des Vorstands der Bundesdrztekammer am
25./26.08.2016), so dass neben der nun als Arbeitsgruppe Richt-
linie BAK Spenderbeurteilung bezeichneten Arbeitsgruppe eine
neue Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Empfingerschutz konstitu-
iert wurde.

Die Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Spenderbeurteilung und
Empfangerschutz beriet in 5 Sitzungen:

1. Sitzung am 09.07.2015

2. Sitzung am 07.10.2015

3. Sitzung am 15.02.2016

4. Sitzung am 11.04.2016

5. Sitzung am 13.07.2016

Nach Ausgliederung der Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Empfin-
gerschutz tagte die Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Spenderbeur-
teilung insgesamt siebenmal:

6. Sitzung am 29.09.2016

7. Sitzung am 09.05.2017

8. Sitzung am 19.07.2017

9. Sitzung am 16.10.2017

10. Sitzung am 22. und 23.01.2018

11. Sitzung am 27.08.2018

12. Sitzung am 12.11.2018

Die Arbeitsgruppe hatte in der Sitzung am 12.11.2018 beschlos-
sen, die finale Konsentierung einer Entwurfsfassung der Fort-
schreibung der vorliegenden Richtlinie als Grundlage fiir die
1. Lesung in der Stindigen Kommission Organtransplantation
sowie die anschlieBende Anhorung der betroffenen Fach- und
Verkehrskreise zuriickzustellen, bis das Gesetzgebungsverfahren
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(Zweites Gesetz zur Anderung des Transplantationsgesetzes —
Verbesserung der Zusammenarbeit und der Strukturen bei der
Organspende) abgeschlossen sei. Bis auf weiteres wurde einer
kommissarischen Redaktionsgruppe (bestehend aus Prof.
Dr. med. Klaus Hahnenkamp, Dr. med. Gerold Soffker und Prof.
Dr. med. Eckhard Rickels) das Mandat iibertragen, die erforderli-
che Priifung, Nachbearbeitung und Finalisierung des Richtlinien-
entwurfs durchzufiihren. Dieser Konsensprozess wurde am
07.03.2019 abgeschlossen und der Richtlinienvorschlag der Stin-
digen Kommission Organtransplantation fiir die 1. Lesung zuge-
leitet. Auf der Grundlage der 1. Lesung und der schriftlichen
Stellungnahmen der befragten Fachkreise und Verbénde hat die
kommissarische Redaktionsgruppe in einer Sitzung am
15.05.2019 abschlieBend beraten und den Entwurf der vorliegen-
den Richtlinie inklusive der ausstehenden Teile des Begriin-
dungstextes (Teile ,,III Verfahrensablauf* und ,,IV Fazit*) kon-
sentiert sowie der StiKO gemil § 10 ihres Statuts zur Beratung/
zur 2. Lesung und Beschlussfassung zugeleitet. Uber den im
Rahmen des Genehmigungsverfahrens erkannten Anderungsbe-
darf (s. I11.1.5) hat die AG RL BAK Spendererkennung in ihrer
Sitzung vom 17.12.2019 erneut beraten und der Stindigen Kom-
mission Organtransplantation einen modifizierten Richtlinien-
vorschlag zugeleitet. Im Zuge der Richtlinieniiberarbeitung stand
die Arbeitsgruppe in einem intensiven fachlichen Austausch u. a.
mit dem Wissenschaftlichen Beirat der Bundesédrztekammer, der
Deutschen Stiftung Organtransplantation, der Deutschen Trans-
plantationsgesellschaft, Eurotransplant und Swisstransplant.

II1.1.3 Beratungsablauf in der Stindigen Kommission
Organtransplantation der Bundesirztekammer
Die Stindige Kommission Organtransplantation hat gemaf3 § 10
ihres Statuts den Richtlinienvorschlag samt Begriindungstext
nach Vorstellung durch Herrn Prof. Dr. med. Klaus Hahnenkamp,
Federfiihrender der Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Spenderbeur-
teilung, in ihrer Sitzung am 26.03.2019 in 1. Lesung sowie am
19.06.2019 in 2. Lesung beraten. Den im Rahmen des Genehmi-
gungsverfahrens gednderten Richtlinienvorschlag (s. II1.1.5) hat
die Stindige Kommission Organtransplantation in ihrer Sitzung
vom 28.01.2020 einstimmig angenommen.

I11.1.4 Beratungsablauf im Vorstand der Bundesirztekammer
Der Vorstand der Bundesarztekammer hat sich in seinen Sitzun-
gen vom 23.08.2019 und vom 15.05.2020 mit der vorbezeichne-
ten Richtlinie befasst und den geénderten Richtlinientext und sei-
ne Begriindung einstimmig verabschiedet.

II1.1.5 Beratungsablauf im Zuge des Genehmigungsverfahrens
Die Richtlinie wurde am 19.09.2019 dem Bundesministerium fiir
Gesundheit (BMG) zur Genehmigung vorgelegt. Das BMG hat
mit Schreiben vom 18.10.2019 um eine ergdnzende Stellungnah-
me gebeten, die einen Anderungsbedarf ergab, sodass die Richt-
linie erneut in den Beratungsprozess eingebracht wurde
(s. II.1.3 und I11.1.4). Das BMG hat den geénderten Richtlinien-
text mit Schreiben vom 01.07.2020 genehmigt.

III.2 Beteiligung von Experten an den Beratungen

I11.2.1 Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Spenderbeurteilung
(bis zur 5. Sitzung: und Empfiingerschutz)

Fiir die Amtsperiode 2015-2019 konstituierte sich zunéchst die

Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Spenderbeurteilung und Empfin-
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gerschutz unter Prof. Dr. med. Klaus Hahnenkamp als Federfiih-
rendem und Dr. med. Gerold Softker als Stellvertreter. Die Ar-
beitsgruppe tagte erstmals am 09.07.2015.

Die Mitglieder der Arbeitsgruppe wurden ad personam berufen.
In der Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Spenderbeurteilung und
Empfiangerschutz waren bis zur 5. Sitzung folgende Mitglieder
vertreten:

e Dr. med. Doris Dorsel, M.A., LL.M., Referentin fiir
Weiterbildung und Sonderaufgaben, Arztekammer
Westfalen-Lippe, Miinster

e Dr. med. Gero Frings, Chefarzt, Klinik fiir Anésthesie
und operative Intensivmedizin, St. Bernhard-Hospital
Kamp-Lintfort

e Prof. Dr. med. Klaus Hahnenkamp, Direktor der Klinik
fiir Andsthesiologie (Andsthesie, Intensiv-, Notfall- und
Schmerzmedizin) der Universititsmedizin Greifswald

e Prof. Dr. med. Hans-Christian Hansen, Chefarzt der
Neurologie, Friedrich-Ebert-Krankenhaus Neumiinster

e Prof. Dr. med. Egbert Herting, Direktor der Klinik fiir
Kinder- und Jugendmedizin am Campus Liibeck, Uni-
versititsklinikum Schleswig-Holstein, Liibeck

e Dr. med. Axel Rahmel, Medizinischer Vorstand, Deut-
sche Stiftung Organtransplantation, Frankfurt/Main (in
Vertretung fiir PD Dr. med. Ana Paula Barreiros in der
1. bis 3. Sitzung)

e Prof. Dr. med. Eckhard Rickels, Medizinischer Leiter,
Medizinisches ~ Versorgungszentrum, Allgemeines
Krankenhaus Celle

e Dr. med. Undine Samuel, Medical Director, Eurotrans-
plant, Leiden/NL (bis zur 2. Sitzung)

e Prof. Dr. med. Urban Sester, Leiter des Transplantati-
onszentrums, Klinik fiir Innere Medizin IV, Universi-
tatsklinikum des Saarlandes, Homburg (bis zur 4. Sit-
zung)

e Dr. med. Gerold Soffker, Oberarzt, Zentrum fiir Anés-
thesiologie und Intensivmedizin, Klinik fiir Intensiv-
medizin, Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf

e Serge Vogelaar, MD, Manager Allocation, Eurotrans-
plant, Leiden/NL (ab der 3. Sitzung)

e Sabine von Wegerer, Vorstandsvorsitzende, Berliner
Leberring e. V.

Fiir die Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Spenderbeurteilung waren
ab der sechsten Sitzung folgende Mitglieder benannt:

e PD Dr. med. Ana Paula Barreiros, Geschiftsfithrende
Arztin in der DSO-Region Mitte, Deutsche Stiftung
Organtransplantation, Mainz

e Dr. med. Doris Dorsel, M.A., LL.M., Referentin fiir
Weiterbildung und Sonderaufgaben, Arztekammer
Westfalen-Lippe, Miinster

e Dr. med. Gero Frings, Chefarzt, Klinik fiir Anésthesie
und operative Intensivmedizin, St. Bernhard-Hospital
Kamp-Lintfort

e Prof. Dr. med. Klaus Hahnenkamp, Direktor der Klinik
fiir Andsthesiologie (Andsthesie, Intensiv-, Notfall- und
Schmerzmedizin) der Universitdtsmedizin Greifswald

e Prof. Dr. med. Hans-Christian Hansen, Chefarzt der
Neurologie, Friedrich-Ebert-Krankenhaus Neumiinster

e Prof. Dr. med. Egbert Herting, Direktor der Klinik fiir
Kinder- und Jugendmedizin am Campus Liibeck, Uni-
versititsklinikum Schleswig-Holstein, Liibeck
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e Prof. Dr. med. Eckhard Rickels, Medizinischer Leiter,
Medizinisches ~ Versorgungszentrum, Allgemeines
Krankenhaus Celle

e Dr. med. Gerold Soffker, Oberarzt, Zentrum fiir Ands-
thesiologie und Intensivmedizin, Klinik fiir Intensiv-
medizin, Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf

e Serge Vogelaar, MD, Manager Allocation, Eurotrans-
plant, Leiden/NL

e Sabine von Wegerer, Vorstandsvorsitzende, Berliner
Leberring e. V.

An Sitzungen der Arbeitsgruppe Richtlinie BAK Spenderbeurtei-
lung (und Empféngerschutz) haben weiterhin folgende Experten
teilgenommen:

e PD Dr. med. Franz F. Immer, CEO, Swisstransplant,
Bern (3. Sitzung)

e Bernd Heigel, Leitung Bereich Organspende, Organi-
sation und Qualitdtsmanagement, Deutsche Stiftung
Organtransplantation, Frankfurt/Main (5. Sitzung)

e Prof. Dr. med. Uwe Janssens, Klinik fiir Innere Medi-
zin und Internistische Intensivmedizin, St.-Antonius-
Hospital, Eschweiler (10. Sitzung)

e Prof. Dr. iur. Gunnar Duttge, Institut fiir Kriminalwis-
senschaften, Zentrum fiir Medizinrecht, Georg-Au-
gust-Universitét, Gottingen (10. Sitzung)

e Prof. Dr. med. Dag Moskopp, Klinik fiir Neurochirur-
gie, Klinikum im Friedrichshain, Berlin (10. Sitzung)

e Prof. Dr. med. Heinz Angstwurm, i. R., ehemals Neu-
rologische Universitétsklinik, Klinikum GroBhadern
der Ludwig-Maximilians-Universitdt Miinchen, Gau-
ting (10. Sitzung)

e Dr. med. Klaus Michael Liicking, Arztlicher Koordi-
nator Organspende/CIRS, Universitdtsklinikum Frei-
burg (10. Sitzung)

III.3 Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen

Stellungnahmeverfahren

Im Zuge der Beteiligung der Fachoffentlichkeit im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren wurde der in 1. Lesung in der Stdndigen
Kommission Organtransplantation beratene Richtlinienentwurf
einschlieBlich des Begriindungstextes am 05.04.2019 im Internet-
auftritt der Bundesérztekammer mit der Méglichkeit zur schriftli-
chen Stellungnahme bis zum 03.05.2019 ver6ffentlicht. Im Deut-
schen Arzteblatt vom 05.04.2019 (Jahrgang 116, Heft 14) wurde
die Verdffentlichung bekannt gemacht und auf die Moglichkeit der
Abgabe von Stellungnahmen bis zum 03.05.2019 hingewiesen.
Im Rahmen des Fachanhorungsverfahrens gingen 11 Stellung-
nahmen ein.

Im Einzelnen handelt es sich um Stellungnahmen folgender Per-
sonen bzw. Institutionen und Verbénde (in alphabetischer Rei-
henfolge):

— Prof. Dr. med. Heinz Angstwurm, i. R., ehemals Neu-
rologische Universitdtsklinik, Klinikum GrofBhadern
der Ludwig-Maximilians-Universitit Miinchen, Gau-
ting

— Prof. Dr. med. Felix Braun, Universititsklinik Schles-
wig-Holstein, Kiel

— Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie — Herz- und
Kreislaufforschung e.V.

— Deutsche Gesellschaft fiir Pneumologie und Beat-
mungsmedizin, Berlin
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— Deutsche Gesellschaft fiir Neurochirurgie, Jena

— Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berlin

— PD Dr. med. Stefanie Forderreuther, Ludwig-Maximi-
lians-Universitdt Miinchen

— Prof. Dr. R. W. C. Janzen, Ehem. Chefarzt der Neurolo-
gischen Klinik Am Krankenhaus Nordwest, Frankfurt,
Bad Homburg

— Dr. med. Klaus Michael Liicking, Uniklinik Freiburg

— Dr. med. Annette Rogge, Universitétsklinikum Schles-
wig-Holstein, Kiel

— Wissenschaftlicher Beirat der Bundesédrztekammer,
Berlin

I11.4 Allgemeine Bewertung eingegangener Stellungnahmen
Aufgrund der eingegangenen Stellungnahmen wurden folgende
Punkte als relevant fiir die Fortschreibung der Richtlinie identifi-
ziert und umgesetzt:

e Klarstellung, ob die einschlédgigen Formulierungen der
intensivmedizinischen Entscheidungen auch in der
Notaufnahme bzw. bei Krankenhaus-Aufnahme fiir be-
reits intubierte Patienten oder nur auf der Intensivstati-
on gelten. Durch die Anderung der Wortwahl wird ver-
mieden, dass ausschlieBlich Patienten, die bereits auf
der Intensivstation liegen, gemeint sind. Es geht nicht
um den Aufenthaltsort des Patienten im Krankenhaus,
sondern um die Erkrankung.

e Verwendung medizinischer Fachbegriffe und Klarstel-
lung von Begrifflichkeiten (z. B. Explantation und Be-
atmungspflichtigkeit)

e Klarstellung, dass die Entscheidungsfindung engst-
moglich nach dem Willen des Patienten ausgerichtet ist

e Fragen des Zeitpunkts der Spenderkonsile bzw. der
Einbeziehung der Koordinierungsstelle

e Anpassung der Formulierung irreversibler Hirnfunkti-
onsausfall, der ,,entweder unmittelbar bevorsteht oder
als bereits eingetreten vermutet werden kann*

e Klarstellung des Begriffs ,Feststellung” im Zusam-
menhang mit dem irreversiblen Hirnfunktionsausfall

o Erlauterung des Begriffs ,,Klinische Ethikberatung*

Folgende Anregungen wurden nicht aufgenommen:

e Formulierung ,,Organspendewunsch® in ,Entschei-

dung iiber Organspende® zu dndern
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e Regelungen zur Kosteniibernahme fiir die Organent-
nahme

e Ersatz des Wortes ,,Patientenvertreter durch eine an-
dere Formulierung

e Einfiihrung zusétzlicher in der internationalen Diskus-
sion verwandter Begrifflichkeiten, z. B. ,,imminent
brain death®

e Erweiterung der Liste der Hinweise auf einen irrever-
siblen Hirnfunktionsfall

e Hinzuziehen eines Seelsorgers oder von Pflegeper-
sonal zu den Gesprachen mit den Patientenvertre-
tern

e Fragen der Einleitung eines Organersatzverfahrens

e Prizisierungen im Zusammenhang mit der Ermittlung
des mutmaBlichen Patientenwillens

e Fragen der Spenderoptimierung und der Anwendung
von Anisthetika bei der Organentnahme

e Streichung der Priorisierung von Organentnahmen vor
elektiven Eingriffen

v Fazit

Die vorliegende Richtlinie regelt die Spendererkennung in den
Entnahmekrankenhéusern geméll § 9a TPG. Hierzu waren im
Wesentlichen Anpassungen an die Rechtsentwicklung (Anderun-
gen des Transplantationsgesetzes, des Dritten Gesetzes zur An-
derung des Betreuungsrechts 2009 (§§ 1901a, 1901b BGB) so-
wie das 2013 in Kraft getretene Gesetz zur Verbesserung der
Rechte von Patientinnen und Patienten (Patientenrechtegesetz))
sowie an Entwicklungen der medizinischen Wissenschaft und
Praxis. Mit der Anpassung wurden Entwicklungen in der medizi-
nischen Wissenschaft und der transplantationsmedizinischen
Praxis nachvollzogen.

Mit der grundlegenden Revision der Richtlinie wurden ausge-
hend von der Umsetzung des Patientenwillens insbesondere die
Therapieoptionen bei wahrscheinlichem Todeseintritt, Fragen
der Therapiezielfindung bei potenziellen Organspendern sowie
Fragen der Maflnahmen zur Aufrechterhaltung der Organfunktio-
nen bei potenziellen Organspendern differenziert dargestellt.
Ausdriicklich hingewiesen wurde schlie3lich auf die in diesem
Zusammenhang bestehenden Verpflichtungen der Entnahme-
krankenhduser. Damit wird die Verfahrenssicherheit fiir alle Be-
teiligten erhoht.
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