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Hinweis zu minniichen/weiblichen Wortformen;

Soweit im Text Substantive verwendet werden, fiir die mannliche und weibliche
Wortformen existieren, sind je nach inhailtichem Zusammenhang beide Formen
gemeint, auch wenn aus Grinden der vereinfachten Lesbarkeit lediglich die mé&nnliche

Form Anwendung findet.
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EELY
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puftcag an den MDS [ SEGT

Gutachteriche Stelfungnahme (G oder G2},
Grundlagen und Welterentwickiung der Begutachting und Beratung (G5}

1. Auftraggeber CRV-Spitzepvertand,
Abteitung Gesundheit, Referat Reha und Leistungsrecht

2. Ansprechpanner | Ramén Lang
des Auftraggebers | GRV-Splizenverband,
Mirtelstratie 531 Y6117 Berlin
Tef. +49 {030 206 2885 174
£-Mait: Ramon Lang@ghkv-spizenverband de

4, Auftragsdatum 27 juni 2012

4. Teema « Beurteilung der durchschinitriichen Dairer der Arbeitsunfanigkeit
bei Spenden von Organen und Oewsbe nach B8 8, 82 TPG
{nachfolgend 1 chendorganspende™

5. ¥erwendungs- » Beurceliung der durchschnindichen Dauer der Avbeftsuntihigkei
rusammenhang: $4r hel komplikationsios verfaufender Lebendorganspends
den Auftrag f Hin- Hinkergrund:
tergrund

Die Xrankenkasse zines Eaipfangers von Crgaten oder Gewebe
zahit zukiinftiy aufgrund des Gegsetzes zur Anderung des Trans-
plantationsgesetzes nach § 44a S5GF ¥V Krankengeld an den Leb-
endorganspeader. Die Lebendorganspende wird hierbet ats. eigener
Fall der Arbeitsunfihigkelt angesehen. Dieser Leistungsanspruch
Iezieht sich auf den kemplikationstosen Verlaur der Spende, wel-
cher aaf einen von vornherefit abgrenzbaren Zeitraum beschrEnkt
ist. Liegt anschiieBend - z. B. aufgrund einer Folgeerkrankung -
weiteriin Arbeftsunfihigkeit vor, feister die Krankenkasse deg Or-
ganspenders gaf. Krankengeld nach § 44 5GB V.

Sofern ein Gesundheitsschaden auftritt, weicher Ober die durch die
Organ— oder Gewebespende regelmaRig entstehenden Besintrach-
tigungen hinausgeht uod mit der Spende Im ursichlichen Zusame-
menhang stehit, giiz dies zudem als Versichernogsfall des SGB Wil

Dariiber hinaus wird sine Anpassung der Arbeltsunfahigkeits-
Richdinic des G~BA nach § 92 Abs. T Satz 2 Nr. 7 SGB V erforder—
fich, da die Fiile der Crganspende nach aktyueller Richtinienfassung
nicht afs Arbeitsunfahigkeitsfaiie erfasst wenden,

Yor diesem Hintergrund ergeben sich Abgrenzungsfragan in der
Beurteflng der Arbeitsunfhigkeit dahingehend, e weichen Zeit-
raum bei sintm xomplikationslosen Verlauf der Lebendarganspen—
de organspendebedingte Arbeitsuntihigheit (5. des § 44a SGB ¥

Beite 1
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SEG 10 Beurteilung der regelmaflig zu erwarlenden Beeintrdchiigungen durch Spenden van Organen und
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worliegt bzw, ab weichem Zeitpunks von einer regeimalig einire—
renden Beeintrichligung micht mehr ausgegangen werden XKana,

B, Erwarteter Nutren

Sozialmedizinisch fundierte Grundiage fir Beratungen

¥ gdes GKV-Spirzenverbandes und der Verbinde der Krankenkas-
sen auf Bundesebene fiber ein Gemeinsames Rundschreiben zu
den lefstungsrechilichen Fragen des TPG-Anderungsgesetzes

+ Bber Fragem der feistungsabgrerzung im Verhdbimls zur ge-
serzlichen Unfallversicherung

»  Gber Andesungen ger Arbeitsunfifitgkeits—Richtiinie des G-BA

7. Auftragserwartung

Differenzierte, sozizfmedizinisch fundierte Beurteilung der jeweili-
gen durchschnittiichen Dever von Arbeitsunfihigkell nach kompli-
katinnslosem Yedauf ciner Lebendorganspente

8. Spezifizierung dex
Aufirages

Auflistung atler io Frage kommenden Fallgestaitungen der Spende

wvon Organen oder Geweben i Sinne von §5 8, 8a TPG mit

»  Angabe der jeweiligen durchschnitlichen Daver von Arbeitsun-
fahigkeit nach kompfikationslosem Verlauf der [ebendorgan-
sprende; Hinweise zur Fondferung der angegebepen durch-
schanitflichen Dager (gof. Literatorangabe, sozialmedizinische
Eirrschitzung)

« Cgf. Angabe von Besonderhelien, welche die duschschaittliche
flauer bevinflussen knnen, ohne dass 3 sich um Bevinptrichui-
guRgen handelt, die fiber die durch die Lebendorganspende re~
gelmafly entstehenden Beeintracitipungen hinawsgehen (vol. §
324 SCB VI - neu)

4, Erste Rbcksprache

Nach erster AvFtragssichtung durch die SEGC 1 zur Feinabstimmuong

it Auftraggeber
spitestens

10. Methodische Hin- | Literaturrecherche, ggf. igene soziahmedizinische Einschitzung
weise der MDK-Gemeinschall,

Y. Umbang / w  G1 nder G2-Gotachten (e wach erfarderdicheny Dmfang) mit
Gutachientyp® Beantworurig der Fragesteilungen

s Darither maus ersehsint die Erstellung rines erginzenden Be-
gutachtungsleifadens (eBGL) sinnvall, damit sine AU-
Begutackiung der Einzeititle nach einheitiichen Kritedden and
MaRstiben sichergestelit werden kann (G5 - Produkn)

Hinsichtiich des «8GL bitter wir wm Ricksprache mit dem GEV-
spitzenverband, insbescndere knsichtlich mdglicher Austifhrangen
zum Leistungsrecht.

12. Primdrer
Adressatenkrels

GXV-Sprzenverband.
Verbinde der Krapkenlmssen auf Bundesebens.,

Mitasbeiter der Krankenkassen

Seite Z
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SEG 1. Beureilung der regelmaiiig zu erwarlenden Beesintrichtigungen durch Spenden von Qrganen und
Gewebe nach §§ B, 8a TFPG { Lebendorganspende™) ~ Stand: 12.09.2012

13, Sekandarer
Adressatenkreis

Ggf. Spitzenverbénds der Gesetzlichen Unfallversicherung.

Gemeinsamer Bundesausschuss

4. Gewiunschter

G1 oder G2-Getachiten als bald als méiglich {spiteseens bis 15,

Fertigsteliungs- September 2312}
termin Der Beguiachtungsieitfaden sollte mbglichst paraliel entwickelt
werden.
13/07/2012
Datum Urmterschrift

*Hinweise gy den Gutachtentypen:
1 Gutachterliche Stellungnahme {0,5-5 Personentage)
£:2: Eingehende Gutachterliche Stelfungnahme {(~25 Personemage)

G5 Crondiagen und Weiterentwickiung der Begutachtong und Beratung {Je nach Auftrag)

Seite F
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Mit dem Gesetz zur Anderung des Transplantationsgesetzes vom 21.07.2012 (in Kraft
getreten am 01.08.2012) soliten im Interesse lebender Organ- und Gewebespender
bisherige gesetzliche Regelungslicken geschlossen und die Rechte der Organspender
gegeniiber der Kranken- und Unfallversicherung gestérkt werden.

In diesems Zusammenhang wirft die gesetzliche Neuregelung Fragen auf, deren
medizinische Hintergriinde mit diesem Gutachten nédher beleuchtet werden sollen.
Dabel st auch zu beachten, dass die gesetzgeberische Intention an der
Zustandigkeitsgrenze zwischen Kranken- und Unfallversicherung zumindest auf den
ersten Biick nicht ganz widerspruchsfrei anmutet. So  soll nach der
Geselzesbegriindung im Ausschussbericht BT-Drs. 17/9773, 8. 50f die Leistung der
Krankenversicherung des Empfingers die Leistungen der Krankenbehandlung
einschlieBlich der erforderlichen Vor- und Nachbetreuung beinhalten. Dies gelte auch
fir erforderliche Fahrkosten sowie Leistungen zur medizinischen Rehabilitation. Im
Folgenden wird ausdriicklich ausgefiihrt: ,...Abzugrenzen vom Vorgang der Spende
sind Folgeerkrankungen, die in elnem zeitlichen Abstand zur Spende eintreten.
Insoweit wird Kiargestellt, dass die Krankenkasse der Spender flir die Behandlung von
Folgeerkrankungen zustandig ist."

Andererseits betont die Gesetzesbegriindung zur Einfigung des § 12a SGB VI, dass
ein Gesundheltsschaden, der iiber die durch die Blut-, Organ-, Organteil- oder
Gewebeentnahme regelméRig entstehenden Beeintrdchtigungen hinausgeht und in
ursachlichem Zusammenhang mit der Spende steht, als Versicherungsfall der
gesetzlichen Unfallversicherung gilt. Ein solcher Versicherungsfall begriindet eine
vorrangige Leistungspflicht der Unfallversicherung und schliel3t nach § 11 Abs. § SGB
V eine Leistung der Krankenversicherung aus.

Gleichzeitig wird gesetzlich vermutet, dass erforderliche Nachbehandiungen oder
Spatschaden, die als Aus- oder Nachwirkungen der Spende oder des aus der Spende
resultierenden erhéhten Gesundheitsrisikos anzusehen sind, durch die Lebendspende
verursachi worden sind. Nur wenn offenkundig ist, dass der Gesundheitsschaden nicht
im urséchlichen Zusammenhang mit der Spende steht, gelte die Kausalitatsvermutung
zu Lasten der Unfallversicherung nicht.

Vor diesem leistungsrechtlichen Hintergrund konzentriert sich die medizinische Frage
darauf, welche Beeintrachtigungen durch die Organ(Telf)- oder Gewebeentnahme
regelmaltig entstehen und weiche Beeintrachtigungen ggf. dariber hinausgehen.

Die wrspringlich vom GKV-Spitzenverband gestelite Frage fokussierte auf die
durchschnittliche Dauer der Arbeitsunfahigkeit nach Lebendorganspende. Die nach
erster Sichtung der Literatur vorgenommene Feinabstimmung der Fragesteliung mit
dem Auftraggeber zeigte jedoch, dass die reine stafistische Auswertung der
Arbeitsunfahigkeitsdauer einerseits nur einen Teilaspekt des Grundproblems
beleuchtet und andererseits keine Informationsguellen ersichilich sind, bei denen
rwischen Zeitraumen differenziert wird, die durch regeiméBig entstehende
Beeintrachtigungen begriindet werden und solchen, die auf Komplikationen oder
resultierenden Gesundheitsrisiken beruhen.
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im Rahmen der Feinabstimmung wurde daher mit dem GKV-8pitzenverband
vereinbart, die wissenschaftlich dokumentierten Beeintréchtigungen vorrangig qualitativ
zu beschreiben, hinsichtlich ihrer Zuordnung zum regelmalig zu erwartenden Verlauf
bzw. zu Komplikationen zu bewerten und die Gré3enordnung der bisher beobachteten
Dauer der Beeinirachtigung anhand der Erkenntnisse in der Fachliteratur darzustellen.
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2.1 Medline-Recherche

{iteraturrecherche in Medline auf Basis der urspringlichen Fragestellung nach
durchschnittficher Drauer der Arbeitsunféhigkeit:

In Medline wurde gesucht nach (im Volltext)
1. “Sick-leave" AND "donor”,
2. nach "return to work™ AND "donor”.

In einem zweiten Schritt wurden aus den Resultaten diejenigen ausgewahlt, bei denen
es erkennbar um Transplantationen von Organen oder Geweben entsprechend TPG
ging. Aussortiert wurden dagegen all die Artikel, in denen es z. B. um Autografis von
Sehnen an der Hand oder von Haut ging, ebenso Artikel {iber Finanzierung karitativer
Projekte. Die verbleibenden Abstracts wurden daraufhin gesichtet, ob im Volltext mit
der Benennung von AU-Zeitrdumen oder Komplikationen auf Spenderseite zu rechnen
war.

7 Artikel wurden im Volliext beschafft.

2.2 Wissenschaftliches Handbuch

Die Suche nach living donor* im Katalog der Library of Congress ergab als neuesten
Buchtite! mit umfassender Behandiung aller in Frage kommenden Organe den Titel:

Gruessner, R. W. G. (ed): Living Donor Organ Transplantation, Mc. Graw Hill Medical,
New York, 2008.

Dieses Buch wurde beschafft.
2.3 Ergebnisse des Qualititssicherungsverfahrens des AQUA-Instituts

fm Zuge der Sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung berichtet das AQUA-Institut
Gottingen seit dem Erfassungsjahr 2008 {iber die bundesweiten Ergebnisse hinsichtlich
bestimmter Qualitatsindikatoren bei Nierenlebendspenden und Leberlebendspenden.

Die Bundesauswertungen bis einschlieflich der Erfassungsjahre 2011 wurden als
Download baschafft und ausgewertet.

2.4 Berichte relevanter Institutionen

Am 16.07.2012 wurde die Deutsche Stiftung Organtransplantation {DSO) per Email
nach dort vorliegenden Informationen liber folgende Sachverhaite befragt:

. Verteilung der dort registrierten Organ-Lebendspenden hinsichtlich der
Entnahmeverfahren {offene Operation, minimal-invasives offenes Vorgehen,
laparoskopische Entnahme)

. Art und Haufigkeit von Komplikationen bei Lebendspendern

. Dauer der Arbeitsunfahigkeit bei diesem Personenkreis
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. ggf. statistische Angaben zur Lebendspende anderer Organe als Niere oder
Leber

Mit Email-Antwort vom 16.07.2012 verwies die DSO — ohne ihrerseits inhalilich auf die
Fragen einzugehen - an die Stiftung Lebendspende, Univ.-Prof. Dr. med. Dr. h. c.
Uwe Heemann, Minchen (www.stiftuna-lebendspende.de).

Mit Email vom 26.07.2012 verwies Herr Prof. Dr. Dr. hc. Heemann auf die Studienlage,
nach der Nierenspender grundsitzlich gesunde Personen mil  einer
{iberdurchschnittich langen Lebenszeit seien. Zu der Frage, wann genau ein
durchschnitlicher Nierenspender wieder arbeitsféhig sei, gebe es keine Studien. Es
wiirde jedoch begriiRt, wenn diese Daten, die ja vorhanden seien, von den
Krankenkassen ausgewertet wirden. Zur Frage der Entlassung nach der Spende gebe
es Studien, die allerdings nichts Uiber die Arbeitsfahigkeit aussagten. Aus dem Register
der Stifiung Lebendspende seien diese Zahlen nicht zu entnehmen. Da der Stiftung
einerseits eine Vielzahl von Problemen gemeldet werde, andererseits aber
Arbeitsunfahigkeit nur exirem selten anfalle, sei davon auszugehen, dass die von der
Stiftung Lebendspende auf der Homepage gemachten Angaben durchaus zuverlassig
seien. Zahlen fir die Leberlebendspende und die sehr sehr seitenen Lebendspenden
anderar Organe seien ihm komplett unzuganglich.

hitp:/lwww stiftung-lebendspende. de/37-0-Niereneninahme-beim-
Lebendspender.html {Abruf 27.08.2012)

...Fiir den Spender kann mit einem durchschnittlichen Krankenhausaufenthalt von
sieben bis zehn Tagen gerechnet werden

Die Arbeitsfahigkeit ist nach einer Lebendnierenspende, abhéngig von der
beruflichen und kérperlichen Beanspruchung, nach ein bis drei Monaten
wiederhergestellt, Organspender, die einer Blirotatigkeit nachgehen, kinnen
bereits nach vier bis sechs Wochen wieder arbeiten

Per Emal vom 198.07.2012 wurde der Geschaftsfihrer des Zentralen
Knochenmarkspender-Registers Deutschland (ZKRD), Herr. Dr. Dr. Carlheinz
Miiller, nach Hintergrundinformationen zur Anzahl der Knochenmarkspenden sowie
Zahl und Art von deren Komplikationen gefragt. Dabei wurde auch Bezug genommen
auf die Angabe von 383 allogenen Erstiransplantationen aus Knochenmarkpraparaten
im Jahr 2010 laut  Jahresbericht des  Deutschen  Reglsters  fir
Stammzelitransplantationen.

Daraufhin erteiite Herr Dr. Dr. Mdller am 25.07.2012 folgende Informationen:

. In Deutschland seien im Jahr 2011 1142 Knochenmark-Entnahmen flir nicht-
verwandte Empfinger durchgeflhrt worden. Dabei sei die Uberwiegende
Mehrheit der Empfanger im Ausland ansdssig. Hinzu k&men noch 146
Knochenmark-Entnahmen fiir Ersttransplantationen von Blutstammzellen und
eine unklare Anzahl Knochenmark-Entnahmen filr Folge-Transplantationen bei
verwandten Empfangern
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. Im Jahr 2011 seien 12 Meldungen bezlglich
Komplikationen/Nebenwirkungen/Spatschaden nach Knochenmarkentnahme
eingegangen, von denen 7 wohl tatsachlich mit der Spende kausal verknipft
seien

. Die zentralen Dokumentations- und Auswerfungspflichten flir Probleme bei
gesunden, freiwilligen Spendern werden als erheblich unzureichend beurteilt

informationen aus dem Schweizerischen Organ-lLebendspender-
Gesundheitsregister {SOL-DHR).

Laut Homepage des Schweizerischen Organ Lebendspender Vereins
(http:/Awww.lebendspende.ch/de/register_sol_dhr.php, Abruf 27.08.2012) erfasste das
Register bis Ende 2010 fldchendeckend alle Lebendspender fir Nieren in der Schweiz
seit April 1993 (1366 Personen) und Lebendspender fir Leberanteile seit 2008 {15
Personen).

Mitarbeiter des Registers (Thiel 2011) verdffentlichten 2011 ein Studienprotokoll fur
eine prospektive Studie Uber einen Zeitraum von 18 Jahren. Mit dieser Studie sollen
mogliche Spatfolgen fiir Lebendspender untersucht werden, die mit den bisherigen
retrospektiven Auswertungen nicht aussagekréftig bestétigt oder ausgeschlossen
werden konnten. Hierzu wird nach der o. ¢. Veriffentlichung in BMJ open auch der
Bluthochdruck nach Lebendnierenspende gezahlt,

Die Interessengemeinschaft Nierenlebendspende eV,
(hitp:/iwww. nierenishendspende.com/} bezeichnet sich selbst als

Interessengemeinschaft von betroffenen Nierenlebendspendern, Angehorigen und
Unterstiitzern, die es sich zum Ziel gesetzt haben, insbesondere die negativen Folgen
der Nierenlebendspende ffentlich aufzuzeigen und damit die Sffentliche Sicht auf die
Nierenlebendspende im Sinne einer kritischeren Wahrmehmung zu verandern.

Der Verein beklagt eine mangeinde Aufkldrung der Offentlichkeit und der Spender iiber
gesundheitliche, wirtschaftliche und soziale Risiken der Lebendspende.

2.5 Verweildauerstatistik des VAdEK

Der GKV-Spitzenverband teilte eine Statistik des VAEK zu Krankenhausverweildauern
bei folgenden DRGs mit;

DRG Anzahl Verwelldauer (Mittelwert)

702 Leberspende (Lebendspends) 17 11,88 Tage

703 Nierenspende (Lebendspende) 267 8,28 Tage

242 Stammzellentnahme bei Fremdspender | 113 2,08 Tage

243 Knochenmarkentnahme bei 30 2,23 Tage
Fremdspender
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31 Nierenfebendspende

Nach der Bundesauswertung des AQUA-Instituts flr das Datenjahr 2011 wurden in
Deuischland in diesem Jahr 795 Nierenlebendspenden durchgefithrt und ausgewertet.

Ein Spender verstarb wahrend des Aufenthaltes zur Nierenentnahme. Aus den
Vorjahren wurde fiir Deutschiand kein solcher Todesfall berichtet. International wird die
Sterblichkeit im unmittetbaren zeillichen Zusammenhang mit der Nierenlebendspende
auf ca. 1 Fall auf 8.000 bis 10.000 beschrieben (Gruessner 2008).

Todesfalle eines Spenders 1, 2 oder 3 Jahre nach Niereniebendspende werden im
Rahmen der AQUA-Bundesausweriung mit folgender Haufigkel{ berichtet:

Verstorben im | Daten 2011 Daten 2010 Daten 2008 Daten 2008
1. Jahr nach 2 2 0 0

Spende

2. Jahr nachi{?2 1 0 0

Spende

3. Jahr nach |1 0 0

Spende

Garg 2012 untersuchte in einer Vergleichsstudie (retrospektive kontrollierte
Kohortenstudie) die Haufigkeit von Todesfélfen oder schwerwiegender Herz-Kreistauf-
Ereignissen (Myokardinfarkt, Schlaganfall oder operative Eingriffe und Interventionen
an Herzkranzgefallen, Halsschlagadem, Aortenaneurysmen oder
Extremitatenschiagadern) in einer Gruppe von Lebendnierenspendem im Vergleich zu
giner Kontrotigruppe, die nach vergleichbaren Gesundheitskriterien ausgewahlt wurde,
wie sie bei Lebendnierenspendern angelegt werden. Das Aufireten dieser Ereignisse
zusammengenommen war in der Spendergruppe signifikant seltener als in der
Kontraligruppe.

in den 267 vom VdEK milgeteilten deutschen Fallen der Nierenlebendspende, die lber
die DRG Z03 abgerechnet wurden, betrug der Mittelwert der stationdren Verweildauer
8,28 Tage.

In einer dhnlichen Grélenordnung bewegt sich die Angabe von Jackobs 2005, namlich
mit einer postoperativen Verweildauer fiir die Mini-Inzision von 6,3 +/- 3,4 Tagen und
bei Flankenschnitt 7,5 +/- 3,0 (jeweils Mittelwert +/- Standardabweichung).

Ratner 1997 gibt fiir die laparoskopische Niereneninahme in den USA eine wesentlich
geringere Verweildauer von 2,9 +/- 1,0 Tagen, fGr die offene Entnahme 5,5 +/- 1,2
Tage an (jeweils Mittelwert +/- Standardabweichung).

Die Angaben von Andersen 2006 fir Norwegen belaufen sich auf einen Mittelwert der
stationaren Verweildauer von 6,2 Tagen bei laparoskopischer Entnahmetechnik.
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Dabei wird allerdings befont, dass dem lLebendspender in Norwegen bewusst die
Mbglichkeit erdffnet wird, den i. d. R, familidr nahestehenden Empfénger im
Krankenhaus ca. eine Woche lang zu begleiten.

3.1.1 Mégliche organbezogene Folgen der Nierenentnahme

Enlsprechend der physiofogischen Filtrations- und Entgiftungsfunkiion der Nieren wird
davon ausgegangen, dass die Entnahme einer Niere bei einem gesunden
t ebendspender zwar die Menge des vorhandenen funktionstiichtigen Nierengewebes
halbiert, dass dieser Verlust an Filtrations- und Ertgiftungskapazitét i. d. R. jedoch
funktionell folgenlos bleibt, Hinzu kommt, dass die Niere eine wichtige Rolle im
Rahmen der hormonellen Blutdruckregulation spielt.

Méogliche auf die Organfunkiion der Niere bezogene Folgenh einer einseitigen
Nierenentnahme wéren demnach:

. Nierenunterfunktion unterschiediichen Grades, bis hin zur Dialysepflicht des
Empfangers selbst

. Storungen der Biutdruckregulation, insbesondere Bluthochdruck

Nierenunterfunktion:

Als globales Kiriterium flr die Funktionsfahigkeit der Nieren wird (iblicherweise die
glomeruldre Filtrationsrate {GFR} herangezogen. Nierenverdnderungen und GFR
werden zur Definition des Stadiums einer chronischen Nierenkrankheit herangezogen,
unabhangig von der Ursache der Verénderungen.

Nach der akiuellen Leitlinie der amerikanischen National Kidney Foundation (KDOQI
Clinical Practice Guidelines for Chronic Kidney Disease: Evaluation, Classification, and
Stratification, GUIDELINE 1. DEFINITION AND STAGES OF CHRONIC KIDNEY
DISEASE) gelten folgende MaRgaben fiir die Einteilung:

Stadium | Beschreibung GFR {ml/min, bezogen auf
1,73m? Kérpercherflache)
1 Nierenschaden mit normaler oder erhéhier | 280
GFR
2 Nigrenschaden mit leicht herabgesetzter | 60-89
GFR
3 Mittelgradig herabgeseizte GFR 30-59
4 Schwergradig herabgesetzte GFR 15-29
5 Nierenversagen < 15 {oder Dialyse)

Bel jungen gesunden Erwachsenen liegt die GFR in der Regel bei ca. 120 miimin,
bezogen auf 1,73m? Kérperoberfliche, wobei dle GFR mil dem Lebensalter
natiirlicherweise abnimmt. Bei seitengleich verteilter Nierenfunktion halbiert sich die
GFR theoretisch mit der Entnahime einer Niere. In der Praxis ist jedoch eine teilweise
Kompensation zu beobachten,
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Das Schweizerische Organ-Lebendspenderregister (SOL) verfolgt den tats&chlichen
Verlauf der GFR bei Lebendspendern. Danach tritt bei Spendern, die vor der Spende
eine hohen GFR hatten, tatséchlich etwa eing GFR-Reduklion um ein Drittel mit der
Spende ein, wihrend bei Spendern mit einer bereits vor der Spende niedrigeren GFR
die Kompensation zu einem anteilig geringeren GFR-Verlust flhrt, Die Auswirkungen
der einseitigen Nierenentnahme auf die GFR in Abhangigkeit von der urspringlichen
GFR werden in einer im Internet verfiighbaren Vorfragsiolie (Steiger 2012} dargestelt:

Nierenfunktion nach Spende 1993-2011

——Y0 31-60 —~&-Y061-90 -®-Y0) 91120 =~ Y0120

GFR

120 -

80 -

40 -

0 1 3 5 7 10 12 14 16
Jahre nach Spende
Das bedeutet, dass bei Lebendnierenspendern mit urspriinglich normaler
Nierenfunktion {entsprechend der beiden oberen Kurven in der CGrafik) durch die
Nierenspende regelmaliig eine Herabsetzung der GFR in einen Bereich eintritt, der
gemeinhin als leicht herabgesetzte Nierenfunktion bezeichnet wird. Liegt dagegen die
Ursprungs-GFR bereits im leichtgradig herabgesetzten Bereich (entsprechend der
beiden unteren Kurven in der Grafik), so tritt zwar nur eine geringere Herabsetzung der
GFR ein. Trotzdem ist der Zustand nach Nierenentnahme bei diesen Spendern
regelmaiig als mittelgradiy eingeschrankte Nierenfunkiion zu kiassifizieren und
entspricht dem Stadium 3 einer chronischen Nierenkrankheit. Leider ist den
Registerdaten die Haufigkeitsverteilung auf die verschiedenen GFR-Kiassen nicht zu
entnehmen. Jedoch zeigt die Grafik, das zumindest in der Schweiz offenbar relevante
Anzahlen von Lebendspendern mit einer Ausgangs-GFR von unter 80 ml/min bezogen
auf 1,73 m? Kérperoberflache akzeptiert werden und dass bel diesem Personenkreis
mit einem Rickgang in einen Bereich gerechnet werden muss, der {blicherweise
schon als krankhaft gewertet wird.
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Die Indikatorenbeschreibung Niereniebendspende 2011 des AQUA-Instituts kommt
unter Hinweis auf weitere Literaturnachweise zu dem Ergebnis, dass die
Nierenlebendspende mit einer Abnahme der Kreatininclearance (entspricht annahernd
der GFR) von 10-20 mi/min einhergeht, ohne dass es im Verlauf der folgenden Jahre
zu einer zunehmenden Nierenschwiche und damit zu einer gesundheitlichen
Gefahrdung oder Einschrankung der Lebensweise des Spenders kommit.

In den Bundesauswertungen des AQUA-Instituis wird hierzu untersucht, ob die
Kreatininclearance von Nierenlebendspendern innerhalb von einem, zwei oder drei
Jahren nach der Spende kiitisch absank oder Dialysepflicht eintrat. Der Schwellenwert
flr ein kritisches Absinken wurde zwischen 2009 und 2001 von 40 auf 30 ml/min
abgesenkt.

Kreatininclearance | Daten Daten Kreatininclearance | Daten Daten
< 30 ml/min oder | 2011 2010 < 40 ml/min oder | 2009 2008
Dialysepflicht des Dialysepflicht des

Spenders Spenders

1. Jahr nach | 0,0% 0,6% 1,2% 2,6%
Spende

2. Jahr nach| 1,2% 0,7% 0,8% 1,6%
Spende

3. Jahr nach| 1,1% 0,5% 2.8%

Spende

Bei der Interpretation dieser Daten ist zu beachten, dass mit zunehmendem Zeitablauf
nach der Spende {ber eine wachsende Anzahi von Personen keine Daten mehr
vorlagen.

Die Interessengemeinschaft Nierenlebendspende macht geltend, dass eine fir die
Befroffenen deutiich merkliche Minderung der geistigen und kdrperlichen
Leistungsfahigkeit - inshesondere das Fatigue-Syndrom - bereits durch das
entnahmebedingte Absinken der GFR in den leicht bis mittelgradig eingeschrankten
Bereich hervorgerufen werde. Fir eine solche direkie Ursachen-Wirkungs-Beziehung
geben die vorliegenden verdffentlichten Informationen jedoch nichts her.

Untersuchungen, die auf den Zusammenhang zwischen der Gréenordnung der
individuell durch Nierenlebendspende eingetretenen GFR-Reduktion bzw. der
tasachlich beim Spender vorliegenden GFR einerseits und Leistungsfahigkeit bzw.
Fatigue-Syndrom andererseifs abzielten, sind im Rahmen der Literaturrecherche nicht
ersichilich geworden.

Richtig ist jedoch, dass Einbuflen des Vitalitdtsgefihls sowie der selbst eingeschatzten
kérperlichen und geistigen Leistungsfahigkeit oder eine gesteigerte ErmUdbarkeit von
zuvor als gesund eingestuften Lebendnierenspendern mit einer gewissen Haufigkeit
angegeben werden. So vemneinten im Rahmen des SOl ca. 10% der
Nierenlebendspender ein Jahr nach der Operation die Frage nach der Korperlichen
Fitness und 29% gaben Probleme nach der Organspende an. 20% der genannten
Probleme bestanden in Miidigkeit. Allerdings bleibt offen, ob dieser Effekt bescnders
h&ufig bei Spendern mit niedriger GFR auftrat.
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Bluthochdruck

Die Auswirkungen der einseitigen Nierenentnahme auf das Auftreten eines
Bluthochdrucks sind bis heute unklar, weswegen das SOL u. a. zur Kidrung dieser
Frage im Jahr 2011 die Durchfiihrung einer langfristigen prospektiven Vergleichsstudie
plante (Thiet 2011). Véllig unstreitig ist, dass nach einer Nierenlebendspende nicht
selten ein Biluthochdruck festgestellt wird, der medikamentdser Behandlung bedarf,
Matas berichtet in Gruessner 2008 {iber eine Befragung von Nierenlebendspendern mit
mehr als 20-jahrigem Verlauf nach der Entnahme. Insgesamt konnten Daten von 256
Spendern gewonnen werden. 36% derjenigen 20 bis 29 Jahre nach Spende und 38%
derjenigen > 30 Jahre nach Spende berichteten Gber die Einnahme von
Blutdrucksenkern. Allerdings unterschied sich die Haufigkeit nicht von derjenigen bei
einer Kontroligruppe aus Geschwistern von Spendem.

in dhnliche Richtung deuten die bisherigen retrospekfiven Ergebnisse des SOL. Die
Haufigkeit behandlungsbedirfligen Bluthochdrucks unterscheidet sich nach Steiger
2012 nicht von derjenigen der schweizerischen Durchschnitisbevblkerung.

Allerdings legen die Ergebnisse der AQUA Bundesauswertungen Nierentebendspende
gine andere Sichtweise dringend nahe. So wird vom AQUA-Institut tiber folgende
Haufigkeiten flr einen nach der Spende neu aufgetretenen behandiungsbedirftigen
Bluthochdruck berichtet:

Nach Daten 2011 Daten 2010 Daten 2009 Daten 2008
Nierenlebendspende

neu  aufgetretener

Bluthochdruck

1. Jahr nach Spende | 18,9% 20,0% 19,02% 16,91%

2. Jahr nach Spende | 24,4% 22,4% 19.36% 21,97%

3. Jahr nach Spende | 26,1% 20,8% 22.12% -

Auch wenn aus dieser Ubersicht kein sicherer Beweis abgeleitet werden kann,
erscheint doch das neus Auftreien eines behandlungsbediirfigen Bluthochdrucks
innerhalb eines Jahres nach Nierenlebendspende bei knapp 20% aller Spender
hochgradig aufféllig. Es ist nicht zu erwarten, dass ein &hnlicher sprunghafter Anstieg
ebenso in einer Vergleichsbevdlkerung zu beobachten wére. Allerdings ist auch nicht
vollig auszuschlieBen, dass bei Organspendern, die ja mit elner erhdhten
Wahrscheinlichkeit als Gesunde zuvor nicht in regelméaliger Behandlung waren, ein
moglicherweise  bereits  intermittierend  vorliegender  Bluthochdruck  der
Diagnosestellung entgangen war,

Bis zum Vorliegen einer statistisch gut geplanien prospektiven Vergleichsstudie sind
die Daten des AQUA-Instituts jedoch ein deutliches Indiz dafir, dass bei knapp 20%
der Nierenlebendspender die Nierenentnahme eine Rolle als Ursache flir einen neu
aufgetretenen Bluthochdruck spielt.
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3.1.2 Mégliche operationstypische Folgen der Nierenentnahme

Wie bei jeder anderen Operation auch, sind bei der Nierenlebendspende wahrend und
nach der Operation Komplikationen nicht auszuschlieffen. Dabei handelt es sich
einerseits um allgemeine Risiken, wie z. B. Andsthesierisiken, Biutungen,
Harnwegsinfekte, Wundinfektionen, Narbenbriiche, Thrombosen, Lungenembolien,
Pneumonien.

Andererseits gibt es auch eingriffstypische Komplikationen, die insbesondere Organe
betreffen, die anatomisch an die Niere angrenzen oder im Bereich des operativen
Zugangsweges liegen und dadurch in besonderer Weise gefahrdet sind.

Dabei handelt es sich z. B. um Verlatzungen des Rippenfells und der Lunge mit der
Folge eines Pneumothorax, Verietzungen des Darmes oder der Leber bei
Operationszugang durch die Bauchhohle, Veretzung von Nervenfasemn in der
Bauchwand mit der Folge einer umschriebenen Bauchwandldhmung.

Die Maufigkeit chirurgischer Komplikationen wahrend der Nierenentnahme wird mit ca.
6% angegeben (z. B. Kocak in Gruessner 2008), dies entspricht auch der
Gréflenordnung in den Bundesauswertungen des AQUA-Insfituts,
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3.1.3 Auswirkungen der Nierenentnahme auf das Leistungsvermégen und
die Arbeitstihigkeit

In einer Studie berichtet Jackobs 2005 {ber ca. 113 berufstétige Nierenlebendspender
mit folgender Verteilung auf die Dauer der Arbeitsunfahigkeit (Prozentzahlenwerte
geschatzt aus dem Diagramm}:

AU <2 AU 2-4 AU 5-6 All>8
Wochen Wachen Wochen Wochen
Bei 13% 32% 22% 35%
Flankenschiitt
Bei Mini- | 23% 31% 26% 31%
Inzision

Wiloch 2011 trifft flir ein Kollektiv von 53 nachbefragien Spendern aus der Charité
Berlin folgende Aussagen:

Zeitraum, in dem die Lebendnierenspender nach der Operation wieder

arbeitsfahig wurden

1-2 Wochen 2-4 Wochen 1-3 Monate Keine Angabe
3.8% 18,9% 45,3% 32,1%

Aus den USA lassen sich folgende Zahlen recherchieren:

Ratner 1997 differenziert zwischen tatsachiicher Arbeitsaufnahme und subjektiv
empfundener Fahigkelt zur Arbeitsaufnahme jeweils bei Erwerbsfahigkeit allgemein
und speziell bei korperlich belastender Tatigksit:

AU-Dauer (Wochen, | Berufstitigkeit allgemein Kérperlich belastende
Mittelw +/- Standard- Tatigkelt

Abweichung)

62 Spender laparoskopisch | offen laparoskopisch | offen
Tatséchliche 4,4 /- 2,7 6,3 +/- 3,3 58 +/-36 8,1+/-3,9

Arbeitsaufnahme

Subjektiv  fahig zur 3,2 +-21 6,2+/-32 38427 8,0 +/- 4,0
Arbeitsaufnahme

Buell 2005 berichtet {iber ein US-amerikanisches Kollektiv folgende Zeitrume:

AU-Dauer (Tage, | Vollzeit-Tatigkeit Teilzeit- Tatigkeit

Mittelw +/- Standard-

Abweichung)

67 Spender taparoskopisch | offen laparoskopisch 1 offen
Wiederaufnahme der | 39,8 +/- 28,0 37,7 +- 21,9+/-13,2 |232+-~150
Tatigkeit 27,8
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Fir Norwegen berichtet Andersen 2006 bel einem Kollektv von 93
Nierenlebendspendern folgendes;

AU-Dauer (Wachen, Mittelw +/- | Wiederaufnahme der Berufstétigkeit
Standard-Abweichung)

67 Spender laparoskopisch | offen

All-Zeitraurn nach Entlassung 7.1+/-18 9,5 +/- 6,25

Antésslich der vergleichsweise langen AU-Zeiten weist Andersen darauf hin, dass s in
Norwegen (iblich sei, Nierenlebendspendern bei der Krankenhausentlassung eine
Arbeitsunfihigkeitsbescheinigung fir 6 Wochen mitzugeben.

Wie schon weiter oben ausgefiihrt, verbleibt nach der Nierenlebendspende ein Anteil
von Spendern, die auch langfristig subjektive EinbuBen ihrer Leistungsfahigkeit
angeben. Das SOL berichtet z. B., dass ein Jahr nach Nierenlebendspende ca. 7% der
Spender ihren eigenen Gesundheitszustand als mittel, 2% als tief und 1% als sehr tief
einschétzen. Umgekehrt beurteilen ihn ca. 90% als exzellent, sehr gut oder gut.

3.2 Leberiebendspende

Nach dem Jahresbericht 2011 der Deutschen Stiftung Organtransplantation (S. 41)
wurden in Deutschland im Jahr 2011 71 Transplantationen nach Teilleber-
Lebendspenden vorgenommen, wobei sich die Anzah! dieser Eingriffe seit 2002 chne
richtungweisende Tendenz zwischen 55 und 91 pro Jahr bewegl. Im Gegensatz zur
Nierenlebendspende verringert sich jedoch der Antedl der Lebendspenden an den
Lebertransplantationen tendenziell.

Die in der Bundesauswertung 2011 des AQUA-Instituts genannten Zahlen liegen beim
Datenbestand geringfiigig unterhalb der Angaben der DSO, jedoch geht das AQUA-
Institut  von  einer unvollstdndigen Meldepraxis der Krankenhduser aus
(Volizahligkeitsschétzung der Datensétze 2011: 88,8%, 2010: 94,7%).

Das Gesamirisiko der Leberlebendspende ist als hther einzuschaizen als das der
Nierenlebendspende. So wird auch ilber eine héhere Sterblichkeit im Rahmen der
Entnahmeoperation berichtet. Trotter nennt in Gruessner 2008 eine Groftenordnung
der Operationssterblichkeit zwischen 0,2 und 0,5%, wobei er zusatziiche
unverdffentfichte Todesfalle fir moglich hait,

3.21 M&gliche organbezogene Folgen der Leberteilentnahme

Obwohl bei der Lebendspende eines Leberanteils regelmafig ein grofer Teil des
urspriinglichen Organvolumens des Spenders entfernt wird, kommt es hier — anders
als bei der Niere ~ innerhalb einiger Monate zu einer weitgehenden Regeneration der
entnommenen Menge an Lebergewebe, Die Nachverfolgung eines Laborwertes
(Galaktose-Eliminations-Kapazitat), der Riickschiisse auf die Leberfunktion zulasst,
ergab bei einer kleinen Zahl untersuchter Spender {n=27) eine Erholung auf ca. 90%
des Ausgangswertes bereits 3 Monate nach der Spende (Trotter in Gruessner 2008).
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Allerdings ist die Stoffwechselleistung der l.eber komplexer als die der Niere und nicht
ganz so klar durch Laboruntersuchungen nachzuverfolgen, wie dies bei der Niere mit
der GFR der Fall ist. Vergleichbar detaillierte Daten zur Leistungsfihigkeit des Rest-
Organs beim Lebendspender sind daher nicht recherchierbar.

3.2.2 Mégliche operationstypische Folgen der Leberteilentnahme

Bei der Entnahme eines Leberanteils zur Transplantation st es notwendig, das Organ
zu {edlen. Dies erfordert die Durchtrennung von Blutgefalien und Gallengdngen, die in
ihrem Verlauf und ihren Verdstelungen anatomisch recht variabel und damit im
Rahmen der Operation nur begrenzt vorhersehbar sind. Entsprechend werden
zusammengefasst aus verschiedenen Studien operative Gesamtkomplikationsraten in
der GréRenordnung von ca. 14% beschrieben. Dabei sollen Komplikationen bei
Entnahme des linken Leberlappens bzw. eines Anteils davon seltener sein (ca. 7%),
als bei Entnahme des rechten Leberlappens (ca. 28%) (Trotter in Gruessner 2008).

Als hiufigste Komplikation bei Spendern werden Lecks der Gallenwege (ca. 5%),
Wundinfektionen und ein erhdhier Bilirubinwert genannt.

Vor diesem Hintergrund erscheint die Benennung von insgesamt lediglich einer
Komplikation (namlich einer Blutung) in der Bundesauswertung des AQUA-Instituts fiir
das Jahr 2011 bei 70 Datensatzen erstaunlich. Dies auch vor dem Hintergrund, dass in
der Basisauswertung des AQUA-Instituts in 20% der Fille 2011 die stationare
Verweildauer {iber 14 Tage belrug — davon in zwei Fallen {iber 28 Tage. Derarige
Verweildauern erschienen ohne jegliche Komplikationen wenig plausibel.

Wie bereits bei der Nierenlebendspende erwahnt, kommen auch bei der Teil-
Leberlebendspende allyemeine  Operationsrisiken in  Betracht, wie z. B.
Anasthesierisiken, Wundinfektionen, Narbenbriche, Thrombosen, Lungenembolien,
Pneumonien.

In verbffentlichten Faliserien werden auch unterschiedliche |angerfristige Folgen fur die
Lebendspendergesundheit dargestellt.

Cabrer 2003 berichtet (iber 15 Teil-Leberigbendspender in Spanien, dass nach 6
Monaten bei allen die Gesundheit wieder vollstindig hergestellt gewesen sei.

Demgegeniiber berichtet Castedal 2004 aus Schweden bei 32 Spendern Uber folgende
Gesundheitsprobleme, die tinger als ein Jahr nach der Spende noch bestanden:

Keine  Gesundheitsprobleme  (62%),  Sodbrennen  (18%),  Abdominelle
Missempfindungen (18%), Narbenbruch (12%), Schwiéche der Bauchwand (9%),
Narbenschmerz (6%), Fatigue (9%, in allen diesen Féllen war der Empfanger
verstorben, 2 der 3 Patienten waren depressiv herabgestimmt).

Settmacher 2011 berichtet iiber 79 deutsche Spender. Die Gesamt-Komplikationsrate
wird mit  30% angegeben, darunter 6% Re-Operationsrate, 9%
Gallengangskomplikationen, 6% Wundheilungsstdrungen, 5% Narbenbrliche.
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3.2.3 Auswirkungen der Lebertellentnahme auf das L eistungsvermégen
und die Arbeitsféhigkeit

Hinsichllich der Dauer der Arbeitsunfihigkeit nach Teil-Leberlebendspende sind
folgende Angaben zu eruieren:

Cabrer 2003 berichtet {ber 15 Teil-Leberlebendspender in Spanien, dass die
Arbeitsunfahigkeit zwischen 21 und 150 Tagen gelegen habe, Mittelwert 96,4 Tage.

Castedal 2004 benennt aus der Serie von 32 Spendern aus Schweden folgende
Verteitlung der AU-Dauer:

<4 Waochen | 4-7 Wochen | 8-12 Wochen 13-20 Wochen >20 Wochen
3% 13% 50% 19% 16%

Ogawa schildert in Gruessner 2008 5 Fille laparoskopischer Entnahme eines
Leberanteils in Japan. Dabei wird die Wiederaufnahme der Arbeit bei 3
komplikationslosen Verlaufen nach 6, 16 und 20 Tagen angegeben. In einem Fall, der
durch sinen Darmverschluss kompliziert gewesen sei, erfolgte die Rilckkehr an den
Arbeitsplatz nach 45 Tagen, in einem Fall mit Gallenwegsleckage nach 120 Tagen,
Steiger 2012 gibt fur das SOL an, dass 4 von 10 Leberspendern ein Jahr nach der
Spende die Frage nach Wiedererreichung der kdrperlichen Fitness vor der Spende
verneinen.

3.3 Knochenmarkspende

Bei der Knochenmarkspende zur Stammzelltransplantation handelt es sich nicht um
eine Organspende, sondern um eine Gewebespende im Sinne des
Transplantationsgesetzes. Ausdricklich erwahnt wird die Knochenmarkentnahme dort
im Zusammenhang mit Spezialregelungen fir die Entnahme bei minderjahrigen
Personen. Abzugrenzen hiervon sind Blutstammzelltransplantationen, bel denen die
Stammzellen mittels eines technischen Aphereseverfahrens aus dem Blutstrom des
Spenders oder aus der Plazenta und dem Nabelschnur-Rest nach einer Geburt
gewonnen werden. Aus diesen beiden Verfahren resultieren keine Gewebespenden im
Sinne des Transplantationsgesetrzes, sondem Blutpréparate.

Anders als bei Organspenden Ist die Knochenmarkeninahme bei erwachsenen
Spendern nicht eingeschrénkt auf die Ubertragung auf Personen, die dem Spender in
besonderer persénlicher Verbundenheit offenkundig nahestehen. Dies hat auch zur
Folge, dass die (iberwiegende Mehrzahl der jahrlich ca. 1.400 Knochenmarkspenden in
Deutschiand zugunsten von Empfangern im Ausland geleistet wird, Diese
Zahlanangabe stfitzi sich auf die Mitieilung des Geschéaftsfilhrers des ZKRD. Die
Angaben aus dem  Jahresbericht  des Deutschen Registers  fur
Starnmzelitransplantationen sind im Zusammenhang mit Spendevorgdngen nicht
aussagekraftig, weil in diesen Bericht nur Ereignisse eingehen, bei denen die
Transplantation, also die Gabe an den Empfénger, in Deutschland erfolgt. Gerade bei
Knochenmarkiransplantationen kann vom Behandiungsort des Empféangers aber nicht
auf den Behandlungsort des Spenders geschlossen werden.
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Ublicherweise (Jones 1992) wird die Gewinnung von Knochenmark aus dem Becken
bewerkstelligf, indem unter Narkose oder Regionalanésthesie mehrfach (ber den
hinteren Beckenkamm mit einer speziellen Kanlie in den Knochen eingegangen wird.
Aus dem Inneren des Beckenkammes wird insgesamt ein Volumen von 500 bis 1000
ml einer Mischung von Biut und blutbildendem (rotem) Knochenmark abgesaugt.

Die Knochenmarkspende wird — der Angabe des VdAEK zur durchschnittlichen
Verweildauer bei der DRG Z43 zufolge — In Deutschland (blicherweise stationar mit
einer Aufenthaltsdauer von ca. 2 Tagen durchgefihrt, um nach der Narkose und der
Volumenentnahme eine ausreichende Kreislaufstabiiitdt zu gewahrieisten. Aus der -
Angabe der durchschnillichen Verweildauer von 2 Tagen und der Angabe einer
Ublichen Nachbeobachtung nach der Spende von einem Tag kénnte geschlossen
werden, dass regelmafig ein prioperativer Tag stationdr im Krankenhaus verbracht
wird. Mierzu ist anzumerken, dass die medizinische Notwendigkeit eines pracperativen
vollstationdren  Belegungstages vor einer Knochenmarkentnahme aus dem
Beckenkamm nicht ohne Begriindung nachvollzogen werden kann.

3.3.1 Mégliche organbezogene Folgen der Knochenmarkentnahme

Blutbildendes Knochenmark findet sich neben den Beckenknochen auch in einer
Vielzahl anderer platter und unregelmaiiger Knochen sowie gelenknah in den tangen
Réhrenknochen. Durch die Beschrédnkung auf das Becken als Entnahmeort ist
gewdhrleistet, dass stets ein groler Teil des gesamten biutbildenden Knochenmarks
des Spenders verbleibt. Eine Steigerung des Entnahmevolumens am Becken wirde
auch nur zu einem vermehrten Ansaugen von Blut fiihren, dass dann einen immer
gréfleren Anteil des gewonnenen Materials ausmacht.

Bei Menschen mil ungestorter Blutbitdung — und nur diese kommen als
Knochenmarkspender in Betracht — ist keine merkliche Einschrankung der Blutbildung
durch den spendebedingten Verlust von Knochenmark zu erwarten. Entsprechend sind
auch in der Literatur keine Berichie {iber eine durch die Spende verursachte Stérung
der Biutzellbildung zu recherchieren,

Dariiber hinaus ist zu beachten, dass die Zellen des blutbildenden Knochenmarks
einschlieBlich der Stammazellen aulerordentlich regenerationsfahig sind und dass der
Gewebsverlust durch die Knochenmarkspende daher Innerhalb weniger Wochen
ausgeglichen wird.

3.3.2 Mégliche operationstypische Folgen der Knochenmarkentnahme

Da die Knochenmarkentnahme in der Regel unter Vollnarkese durchgeflhrt wird,
besteht hier ein entsprechendes, geringes Narkoserisiko.

In der Literatur werden Einzelfille berichtet, in denen bei der Knechenmarkgewinnung
die Hillle des Riickenmarkssackes (Duralsack) verletzt wurde und es dadurch zum
Austritt von Nervenwasser (Liquorfistel) kam. Dies bedurfte nachiolgender Behandlung.
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Ohne dass hierlber Berichie eruiert werden konnten, ist auch davon auszugehen, dass
Infektionen und Nachblutungen als Komplikationen denkbar sind und dass die
Méoglichkeit besteht, mit der Punktionsnadel auch die gegeniiberiiegende
Knochenlamelle des Beckens zu durchstollen und Organe im Beckeninneren zu
verietzen.

Um welche Komplikationen es bei den 12 Meldungen ging, die vom ZKRD genannt
wurden, wurde von dort nicht mitgeteilf. Darunter seien 7 vermutlich tatsachlich
ursdchiich auf die Knochenmarkspende zurtickzufihrende Ereignisse gewesen.

3.3.3 Auswirkungen der Knochenmarkentnahme auf da Leistungsvermégen
und die Arbeitstihigkeit

Uber die Angabe des VAEK zur durchschnitiich zweitégigen stationaren Verweildauer
nach Knochenmarkspende hinaus waren keine statistischen Angaben recherchierbar,
die Rickschlisse auf den tatsachiich beobachtbaren Grad der Beeintrachtigung durch
die Knochenmarkspende aus dem Beckenkamm zulassen wiirden.

Es ist aus facharztlicher Erfabhrung jedoch grob abzuschatzen, dass durch die
mehrfache Punktion des Knochens und durch kieinere, regelmaflig aufiretende
Blutergiisse eine Reizung der Knochenhille (Periost) in der Beckenkammregion
aufiritt, die noch einige wenige Tage nach dem Eingriff zu bewegungs- und
belastungsabhangigen Schmerzen  fihren dirfte. Bei unkompliziertem Verlauf
erschiene es daher plausibel, von einer Arbeitsunfahigkeitsdauer nach der
Knochenmarkspende von 3 Tagen fur kérperlich leichie bis mittelschwere Tétigkeiten
und von 5 Tagen flr kérperlich schwere oder standig auf den Beinen auszulbende
Tatigkeiten auszugehen.

Kommt es dagegen als Komplikation z. B. zu ausgedehnieren Biuterglissen, kénnen
hierdurch langere Beeintrachtigungen der Mobilitét enistehen.

34 Lebendspende anderer Organteile

In der Lieratur wird berichiet, dass Lebandspenden auch Teile anderer Organe als
Niere und Leber betreffen kdnnen. Genannt werden in diesem Zusammenhang die
Lunge, die Bauchspeicheldriise {auch in Kombination mit der linken Niere) und der
Dinndarm.

Es konnten allerdings keine informationen darlber gefunden werden, dass solche
Lebendspenden in Deutschiand tatsachlich in den letzten Jahren durchgefiithrt worden
waren.

Es kann auch unter Beriicksichtigung internationaler Literaturangaben nicht davon
ausgegangen werden, dass es sich hierbel um routinemalig durchgeflhrie,
standardisierte Eingriffe handeli. Insofern enlziehen sich diese Eingriffe derzelt einer
generalisierenden Betrachtungsweise. Angaben zu regelméflig zu erwartenden
Beeintrachtigungen sind daher hierzu nicht maglich.
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Nach dem neu eingefiihrten § 27 Abs.1a SGB V sind unter anderem auch Leistungen
zur medizinischen Rehabilitation nach Organlebendspende Bestandieil des
Leistungskataloges der Krankenversicherung. Andererseits gehdrt die medizinische
Rehabilitation auch zum Leistungsspektrum der Unfallversicherung Im Rahmen eines
dortigen Versicherungsfalles. Dieser wirde wiederum durch Beeintrachtigungen
begriindet, die liber das regelméaBig zu erwartende Mal} hinausgehen und er wirde der
Leistungszustandigkeit der Krankenversicherung insgesamt entgegenstehen.

Aus rehabilitationsmedizinischer Sicht dienen Leistungen zur medizinischen
Rehabilitation der Abwendung nicht nur voriibergehender Beeintrichiigungen der
Teilhabe an wichtigen Lebensbereichen.

Bei einer regelrecht und komplikationslos verlaufenden Organlebendspende liegt
jedoch beim Lebendspender weder eine Krankheit vor, noch gibt es einen in der
Krankenhaushehandlung zur Lebendspende erzieiten Behandlungserfolg, der
gesichert oder gefestigt werden konnte, Die in § 107 Abs. 2 SGB V genannten Ziele
stationdrer Rehabilitation scheiden daher im Regelfalf aus.

Vielmehr ist darauf hinzuweisen, dass eine Lebendspende nach § 8 Abs. 1 TPG
ohnehin nur dann zuldssig ist, wenn der Spender nicht (ber das Operationsrisiko
hinaus gefdhrdet oder {iber die unmittelbaren Folgen der Entnahme hinaus
gesundheitlich schwer beeintrachtigt wird. In der weit (iberwiegenden Mehrheit aller
Organlebendspenden geben die Spender auch ohne Leistungen zur medizinischen
Rehabilitation bereits nach einigen Wochen an, keine alltagsrelevanten
Aklivitatsbeeintrachtigungen mehr durch die Spende zu versplren.

Aus alledem ergibt sich, dass Leistungen zur medizinischen Rehabilitation im Zuge
einer zuldssigen Lebendspende nur dann erfordertich sein kénnen, wenn sich das
Operationsrisiko ausnahmsweise verwirklicht hat oder aufgrund anderer nicht
regelmélig zu erwartender Umsténde eine schwere Beeintrachtigung droht oder
eingetreten ist. In all diesen Fallen ware aber ein Leistungsfall der gesetzlichen
Unfallversicherung begriindet und eine Leistung der GKV hierdurch ausgeschlossen.

Vor diesem Hintergrund bleibt die Sinnhaftigkeit der Erwdhnung von Leistungen zur
medizinischen Rehabilitation in § 27 Abs. 1a SGB V unklar. Sofern bei
Organlebendspendern eine Rehabilitationsbedirttigkeit gesetzlich einzelfallunabhéngig
vermutet werden sollte, wére eine klarere Formulierung moglich gewesen, etwa analog
zur Festigungskur wegen Geschwulsterkrankungen nach § 31 Abs. 1 Nr, 3 SGB Vi.
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Die Organfebendspende und die Gewebespende begrinden nach der Einflhrung des
§ 27 Abs. 1a SGBV zum 01.08.2012 einen Leistungsfall der Krankenversicherung. Im
deutschen Versorgungsalitag tatsachlich vorkommende Falle dieser Art erstrecken sich
auf die

1. Spende einer Niere {Organspende, jahrlich ca. 800 mal in Deutschiand mit
steigender Tendenz)

2. Spende eines Leberteils (Organspende, j&hrlich ca. 70 mal in Deutschiand mit
gleichbleibender Tendenz)

3. Knochenmarkspende (Gewebespende, jahrlich ca. 1400 mal in Deutschland)

Bei komplikationslosemn Verlauf fiihren die o. g. Lebendspenden nicht zu dauerhaften
Beeintrachtigungen. Vielmehr ergibt sich aus Verdffentlichungen aus Deutschland und
aus der internationalen wissenschaftlichen Literatur, dass bei komplikationslosen
Verldufen etwa mit folgenden Zeitrdumen zu rechnen ist:

Nierentebendspend | Teil- Knochenmarkspende
2 i.eberlebendspend
e
Stationarer bis 10 Tage bis 14 Tage 2 Tage
Aufenthalt
Arbeitsunfahig- | bls 6 Wochen bis 10 Wochen 3 Tage
keit bei leichter
bis
mittelschwerer
Tatigkeit
Arbeitsunfahig- | bis 12 Wochen his 20 Wochen 5 Tage
keit bei
schwerer
Tatigkeit

Behandiungsbediiftige Komplikationen werden international in sehr unterschiedlichem
Umfang berichiet. Die Inhomogenitat der Angaben kann als Hinweis gewertet werden,
dass méglicherweise nicht alle tatséchlich auftretenden Komplikationen im Rahmen der
Qualitatesicherung dokumentiert werden.

Unter Beriicksichtigung eines weiten Spektrums unterschiedlicher
Komplikationsmoglichkeiten kann die Rate behandlungsbedirttiger Komplikationen
ganz grob bei der Nierenlebendspende auf ca. 10%, bei der Teil-Leberlebendspende
auf ca. 20% und bei der Knochenmarkspende auf ca. 1% geschétzt werden.

Langerfristige Operationskomplikationen treten bei den beiden soliden Organen in
Form von Narbenbriichen auf, wobei bei der Nierenlebendspende noch umschriebene
Bauchwandidhmungen " durch die Schadigung motorischer Nervendste im
Flankenbereich hinzukommen, die im Erscheinungsbild Narbenbrichen stark dhneln.
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Midigkeit und Abgeschlagenheit - auch unter der Bezeichnung Fatigue-Syndrom -
werden von befroffenen Spendern auch als langfristige Folgen der Lebendspende
geltend gemacht. Die vorliegenden Angaben sprechen daflir, dass es sich hierbei um
groRenordnungsmaRig ca. 5% der Nierenlebendspender und ca. 10% der
Lebertebendspender handeln konnte. In  der Literatur werden in diesem
Zusammenhang Uberwiegend psychosomatische Zusammenhénge angesprochen,
insbesondere auch psychische Belastungen durch Misseifolge der Transplantation
beim Empfénger oder Tod des Organempfingers. Die Vertretung betroffener Spender
in Deutschland betont eher den Aspekt einer herabgesetzien Sioffwechselleistung der
Spender durch die Lebendspende.

Auffdllig ist in den Daten des AQUA-Instifuts, dass unter den Nierenlebendspendern im
Jahr nach der Organentnahme in knapp 20% der Félle ein vorher nicht vorhandener
behandlungsbedirftiger Bluthochdruck festgestelll wird. Die Gréflenordnung des
Anstiegs der Hochdruckkranken unter den Spendern in den weiteren Folgejahren
diirfte eher der Entwicklung in der Allgemeinbevélkerung entsprechen.

Die gesetzgeberische Intention im Zusammenhang mit Leistungen zur medizinischen
Rehabilitation fiir Lebendspender bleibl aus sozialmedizinischer Sicht unklar, da eine
medizinische Rehabilitationsbedlrttigkeit 1. d. R. nur bei Auftreten von Komplikationen
denkbar ist.

Insgesamt zeigen die in der internationalen wissenschafilichen Literatur auffindbaren
Informationen, dass die weit (berwiegende Mehrheit der Lebendspender den eigenen
Gesundheitszustand positiv einschalzt und dass ca. 95% der Nierenlebendspender
und ca. 90% der Leberlebendspender thre Entscheidung zur Spende auch retrospektiv
wieder genauso treffen wilrden.
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Wesentliche Neuregelungen im SGB VI

§ 12a Gesundheifsschaden im Zusammenhang mit der Spende von Blut oder
kbrpereigenen Organen, Organteilen oder Gewebe

{1) Als Versicherungsfall im Sinne des § 7 Absatz 1 gilt bei Versicherten nach § 2
Absatz 1 Nummer 13 Buchstabe b auch der Gesundheitsschaden, der (iber die durch
die Blut-, Organ-, QOrganteil- oder Gewebeenthahme regelmaBig entstehenden
Beeintrachtigungen hinausgeht und in urséchlichem Zusammenhang mit der Spende
steht. Werden dadurch Nachbehandlungen erforderlich oder treten Spatschaden auf,
die als Aus- oder Nachwirkungen der Spende oder des aus der Spende resultierenden
erhdhten Gesundheitsrisikos anzusehen sind, wird vermutet, dass diese hierdurch
verursacht worden sind. Dies gilt nichf, wenn offenkundig ist, dass der
Gesundheltsschaden nicht im ursachlichen Zusammenhang mit der Spende steht; eine
Obdukiion zum Zwecke einer solchen Feststellung darf nicht gefordert werden.

(2) Absatz 1 gilt auch bei Gesundheitsschéiden im Zusammenhang mit den flr die
Spende von Blut coder kérpereigenen Organen, Organteilen oder Gewebe
erforderlichen Voruntersuchungen sowie Nachsorgemalnahmen. Satz 1 findet auch
Anwendung, wenn es nach der Voruntersuchung nicht zur Spende kommit.

§ 213 Versicherungsschutz

{(4) § 12a gilt auch fiir Gesundheitsschaden, die in der Zeit vom 1. Dezember 1997 bis
zum 31, Juli 2012 eingetreten sind. Anspriiche auf Leistungen bestehen in diesen
FFallen ab dem 1. August 2012.

Wesentliche Neureqelunqen. im SGB V:

§ 11 Leistungsarten

(5) Auf Leistungen besteht kein Anspruch, wenn sie als Folge eines Arbeitsunfalls oder
einer Berufskrankheit im Sinne der gesetzlichen Unfallversicherung zu erbringen sind.
Dies gilt auch in Fallen des § 12a des Siebten Buches.

§ 27 Krankenbhehandlung

(1a) Spender von Organen oder Geweben {Spender) haben bei einer nach den §§ 8
und 8a des Transplantationsgesetzes erfolgenden Spende von Organen oder
Geweben zum Zwecke der Ubertragung auf Versicherte (Entnahme bei lebenden
Spendern) Anspruch auf Leistungen der Krankenbehandlung. Dazu gehdren die
ambulante und stationdre Behandlung der Spender, die medizinisch erforderliche Vor-
und Nachbetreuung, Leistungen zur medizinischen Rehabifitation sowie die Erstattung
des Ausfalis von Arbeitseinkiinften als Krankengeld nach § 44a und erforderlicher
Fahrkosten; dies gilt auch fir Leistungen, die Ober die Leislungen nach dem Dritlen
Kapite! dieses Gesetzes, auf die ein Anspruch besteht, hinausgehen, soweit sie vom
Versicherungsschutz des Spenders umfasst sind. Zuzahlungen sind von den Spendern
nicht zu leisten. Zustiindig fir Leistungen nach den Satzen 1 und 2 ist die
Krankenkasse der Empianger von Organen oder Gewebe (Empfanger).
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Fir die Behandlung von Folgeerkrankungen der Spender ist die Krankenkasse der
Spender zustdndig, sofern der Leistungsanspruch nicht nach § 11 Absatz 5
ausgeschlossen ist. Anspriiche nach diesem Absatz haben auch nicht gesetzlich
krankenversicherte Personen. __.

§ 44a Krankengeld bei Spende von Organen oder Geweben

Spender von Organen oder Geweben nach § 27 Absaiz 1a haben Anspruch auf
Krankengeld, wenn eine im Rahmen des Transplantationsgesetzes erfolgende Spende
von Organen oder Gewsben an Versicherte sie arbeitsunfdhig macht. Das
Krankengeld wird den Spendern von der Krankenkasse der Empfénger in Hohe des
vor Beginn der Arbeitsunfahigkeit regelmélfig erzielten Nettoarbeitsenigells oder
Arbeitseinkommens bis zur Hohe des Betrages der katendertiglichen
Beitragsbemessungsgrenze geleistet. ... Anspriiche nach § 44 sind gegeniiber
Anspriichen nach dieser Vorschrift ausgeschlossen. Anspriiche nach dieser Vorschrift
haben auch nicht gesetzlich krankenversicherte Personen.
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