Kapitel 3: Genetische Daten in der Transplantationsmedizin

In diesem Kapitel wird dargelegt, auf welche Weise genetische Daten im
Transplantationsprozess erlangt werden. Dafiir wird herausgearbeitet, wel-
che Untersuchungen am Spender bzw. am gespendeten Organ nach dessen
Tod vorgenommen werden. Zudem wird analysiert, welche dieser Unter-
suchungen gendiagnostischen Charakter haben und wodurch genetische
Daten ermittelt werden. Anschlieflend wird der Blick auf voraussichtliche
Entwicklungstendenzen gerichtet. Das Vorgehen orientiert sich dabei an
der Struktur des Transplantationsrechts. Diese ist gepréagt durch eine Diffe-
renzierung zwischen Organ- und Gewebespende. Deutlich wird dies bspw.
in §9 Abs.3 TPG. Der Organentnahme ist danach bei einer Organ- und
Gewebespende gegeniiber der Gewebeentnahme Vorrang einzurdumen.

Organe i. S. d. TPG sind mit Ausnahme der Haut, alle aus verschiedenen
Geweben bestehenden, differenzierten Teile des menschlichen Korpers, die
in Bezug auf Struktur, Blutgefafiversorgung und Fahigkeit eine funktionale
Einheit zum Vollzug physiologischer Funktionen bilden, §1a Nr.1 TPG.
Dazu gehoren die Organteile und einzelnen Gewebe eines Organs, die un-
ter Aufrechterhaltung der Anforderungen an Struktur und Blutgefafiversor-
gung zum gleichen Zweck wie das ganze Organ im menschlichen Korper
verwendet werden kénnen.?>® Demnach sind bspw. das Herz, die Lunge, die
Leber, die Bauchspeicheldriise, der Darm und die Nieren als Organe einzu-
ordnen. In Abgrenzung dazu sind Gewebe alle aus Zellen bestehenden Be-
standteile des menschlichen Korpers, die keine Organe sind, einschlief3lich
einzelner menschlicher Zellen, § la Nr. 4 TPG. Fiir die Transplantationsme-
dizin bedeutsam sind aus diesem Bereich vor allem die Augenhornhaut,35
Herzklappen und menschliche Knochen.

Trotz dieser Trennung regelt das TPG beide Bereiche, wobei aber un-
terschiedliche Anforderungen an die Untersuchung des Spenders und des
Organs bzw. Gewebes existieren. Nachfolgend wird der Blick zuerst auf die
Organspende und anschliefend auf die Gewebespende gerichtet.

355 Ausgenommen sind gem. § la Nr. 1. TPG letzter HS solche Gewebe, die zur Herstel-
lung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien i. S. d. § 4 Abs. 9 AMG bestimmt
sind.

356 Die Transplantation der Augenhornhaut ist die beim Menschen weltweit am hiu-
figsten durchgefiihrte Transplantation; BAK, RL-Spenderhornhiute, 2018, S. 1.
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Welche Untersuchungen im Rahmen der Organtransplantation durchge-
fithrt werden miissen, ldsst sich aus dem medizinischen Standard ableiten,
der auch in rechtlicher Hinsicht relevant ist. Schliefilich handelt es sich
bei der Transplantation auch um eine Behandlung des Lebenden, die gem.
§ 630a Abs.2 BGB nach den allgemein anerkannten fachlichen Standards
zu erfolgen hat, die zum Behandlungszeitpunkt bestehen. Diese Standards
ergeben sich nicht unmittelbar aus dem TPG. Das Gesetz ordnet aber die
Erstellung einer Verordnung, einer Verfahrensanweisung und einer Richtli-
nie durch verschiedene Institutionen an. Aus dem Zusammenspiel dieser
Vorschriften ldsst sich ein Katalog von Untersuchungen ableiten, die den
Transplantationsprozess mafigeblich pragen.

Ausgangspunkt der durchzufithrenden Untersuchungen ist die Beurtei-
lung, ob das Organ fiir eine Ubertragung geeignet ist. Dafiir ist gem.
§10a Abs.1 S.1 TPG eine Organ- und Spendercharakterisierung nach dem
Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik durchzufiihren. Die
dafiir erforderlichen sachdienlichen Angaben tiber den Spender und das zu
tibertragende Organ sind entsprechend der Rechtsverordnung i. S. v. § 10a
Abs. 4 TPG zu erheben, §10a Abs.1 S.2 TPG. Von dieser Verordnungser-
michtigung hat das Bundesministerium fiir Gesundheit mit Zustimmung
des Bundesrates nach Anhérung der BAK Gebrauch gemacht und mit
der TPG-OrganV3>” Regelungen zur Organ- und Spendercharakterisierung
sowie zum Transport von Organen getroffen.

Erginzend zu diesen Regelungen wird gem. §11 Abs.la S.2 Nr.4 TPG
die Koordinierungsstelle damit beauftragt, Verfahrensanweisungen zur
Uberpriifung des Abschlusses der Organ- und Spendercharakterisierung
i. S. d. §10a Abs.1 TPG zu erstellen. Ziel ist es, nur geeignete Organe
zu entnehmen und bereitzustellen, um gesundheitliche Risiken fiir den
Organempfanger weitgehend zu reduzieren, § 11 Abs.1a S.1 TPG. Die Ko-
ordinierungsstelle i. S. d. §11 Abs.1 S.2 TPG ist die Deutsche Stiftung

357 ,Verordnung iiber die Anforderungen an die Organ- und Spendercharakterisierung
und an den Transport von Organen sowie iiber die Anforderungen an die Meldung
schwerwiegender Zwischenfille und schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen®
vom 11.02.2013, zuletzt gedndert am 28.05.2014 (BGBI. I, S. 601, 1582).
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Organtransplantation (DSO).3>8 Sie hat die Anforderungen in den Verfah-
rensanweisungen zuletzt im Januar des Jahres 2026 aktualisiert.>>

Indem bereits in § 10a Abs.1 TPG auf den Stand der medizinischen Wis-
senschaft und Technik abgestellt wurde, bedarf diese Formulierung einer
inhaltlichen Ausgestaltung. Damit hat der Gesetzgeber die BAK beauftragt.
Gem. § 16 Abs.1S.1 TPG hat sie in Richtlinien den Stand der Erkenntnisse
der medizinischen Wissenschaft festzustellen. Dabei hat sie ergdnzend zur
Organ- und Spendercharakterisierung nach § 10a TPG (und damit ergén-
zend zur TPG-OrganV) die Anforderungen an die erforderlichen Mafinah-
men aufzustellen, die im Zusammenhang mit einer Organentnahme zum
Schutz der Organempfinger bestehen. Dies sind insbesondere die Anforde-
rungen an die Untersuchung des Organspenders und der entnommenen
Organe, § 10a Abs. 1 S.1 Nr. 4 lit. a) TPG. Die danach zu erstellende Richtli-
nie wurde von der BAK in der Fassung vom 23.4.2015 zuletzt durch die Zu-
stimmung des Bundesministeriums fiir Gesundheit am 10.9.2021 gedndert
und ist vollumfénglich am 24.1.2023 in Kraft getreten.3?

Nachfolgend wird auf die einzelnen Untersuchungen eingegangen, die
am Organspender und am gespendeten Organ vorzunehmen sind. Dabei
wird der Fokus auf die Untersuchungen gelegt, die genetische Daten her-
vorbringen.

I. Anamnese

Einer der ersten Schritte besteht darin, die Krankheitsgeschichte des Or-
ganspenders in Erfahrung zu bringen, § 3 Nr. 3 TPG-OrganV.*¢! Dabei sol-
len primédr Umstédnde ermittelt werden, die eine Eignung der Organe fiir
die Transplantation beeintrichtigen und die Gefahr einer Ubertragung von

358 BT-Drs. 17/7376 S.14; dafiir besteht zwischen dem GKV-Spitzenverband, der BAK
und der Deutschen Krankenhausgesellschaft eV. ein Koordinierungsstellenvertrag
mit der DSO.

359 DSO, Verfahrensanweisungen gem. § 11 TPG, 2026, abrufbar unter: <https://dso.de
/organspende/fachinformationen/organspendeprozess/verfahrensanweisungen>
(zuletzt abgerufen am 6.5.2026).

360 BAK, RL-Empfingerschutz gem. § 16 TPG, 2021, abrufbar unter: <https://www.bun
desaerztekammer.de/baek/ueber-uns/richtlinien-leitlinien-empfehlungen-und-ste
llungnahmen/transplantationsmedizin/empfaengerschutz> (zuletzt abgerufen am
6.5.2026).

361 Siehe auch BAK, RL-Empfingerschutz gem. § 16 TPG, 2021, S. 2; DSO, Verfahrens-
anweisungen gem. § 11 TPG, 2026, S.15f.
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Krankheiten mit sich bringen konnen. Nahere Informationen dazu, welche
Daten konkret zu erheben sind, lassen sich dem vorgefertigten Anamnese-
bogen der DSO3*2 und der Anlage 1 der BAK-Richtlinie?s> entnehmen.
Danach sind neben speziell aufgefiihrten Krankheitsbildern wie Hepatitis,
Tuberkulose oder verschiedenen Tumorformen andere wesentliche Vorer-
krankungen und gegenwirtig bestehende iibertragbare Erkrankungen3¢4
zu erfassen. Da in der Richtlinie der BAK ausdriicklich auf das erhéhte
Risiko der Ubertragung einer genetischen Erkrankung vom Spender auf
den Empfinger im Rahmen der Transplantation hingewiesen wird,3¢> ist
davon auszugehen, dass genetische Erkrankungen als wesentlich in diesem
Sinne anzusehen und nach Mdglichkeit herauszufinden sind.

Im Gegensatz zur iiblichen Anamnese ldsst sich bei einem verstorbe-
nen Spender keine personliche Befragung zur Krankheitsgeschichte mehr
durchfiithren. Um dennoch méglichst viele Informationen zur Gesundheits-
historie des Spenders zu erhalten,3*® wird eine Fremdanamnese durchge-
fithrt. Dabei werden, soweit dies moglich und angemessen ist, Angehdorige
und andere Personen dazu befragt, die Angaben zum Organspender ma-
chen konnen, § 10a Abs. 1 S. 3 TPG. Dariiber hinaus werden weiterfithrende
Informationen von vorbehandelnden Arzten in Erfahrung gebracht, um
die Aussagen zu ergidnzen.**” Auf diesem Wege kann der auskunftsberech-
tigte Arzt i. S. d. §7 Abs.3 S.1 Nr.1 TPG Zugrift auf die Patientenakte
des Spenders erhalten. In dieser konnen Informationen zu genetischen
Erkrankungen oder sonstige Ergebnisse gendiagnostischer Untersuchungen
zu medizinischen Zwecken enthalten sein. Letztere sind gem. § 12 Abs. 1 S.1
GenDG fiir zehn Jahre in den Untersuchungsunterlagen der betroffenen
Person aufzubewahren. Die Verarbeitung dieser personenbezogenen Daten
ist gem. § 7 Abs.1 Nr. 3 TPG zulidssig, sofern sie zur Organ- und Spender-
charakterisierung erforderlich ist.

Somit werden im Wege der Anamnese zwar keine neuen genetischen
Daten des Spenders erhoben. Sofern aber in diesem Zuge genetische Daten
erneut bekannt werden, die potenziell eine Relevanz fiir Verwandte des

362 DSO, Verfahrensanweisungen gem. § 11 TPG, 2026, S. 47 ff.

363 BAK, RL-Empfingerschutz gem. § 16 TPG, 2021, S. 7.

364 Siehe auch § 2 Nr. 12 TPG-OrganV.

365 BAK, RL-Empfingerschutz gem. § 16 TPG, 2021, S. 1; siehe auch DSO, Leitfaden fiir
die Organspende, abrufbar unter: <https://dso.de/organspende/fachinformation
en/organspendeprozess/leitfaden-fiir-die-organspende/02-spenderidentifizierung>
(zuletzt abgerufen am 6.5.2026).

366 BT-Drs.17/7376, S.21.

367 DSO, Verfahrensanweisungen gem. § 11 TPG, 2026, S. 15.

83



https://dso.de/organspende/fachinformationen/organspendeprozess/leitfaden-
https://doi.org/10.5771/9783748956969-80 
https://www.inlibra.com/de/page/agb
https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

Kapitel 3: Genetische Daten in der Transplantationsmedizin

Spenders haben, stellt sich die Frage, ob diese nach dem Tod des unmit-
telbar Betroffenen ihnen als moglicherweise Drittbetroffenen mitzuteilen
sind.

I1. Korperlicher Untersuchungsbefund

Neben dem Wissen um die Krankheitsgeschichte des Spenders wird die
Kenntnis von seinem korperlichen Untersuchungsbefund vorausgesetzt.368
Durch die Daten aus klinischen Untersuchungen soll eine Bewertung des
physiologischen Zustandes des Spenders ermdglicht werden, § 3 Nr. 4 TPG-
OrganV. Zudem sollen im Rahmen der Anamnese bisher nicht aufgefalle-
ne Untersuchungsergebnisse in Erfahrung gebracht werden, die sich auf
die Eignung der Organe fiir die Transplantation auswirken oder die Ge-
fahr der Ubertragung von Krankheiten bedingen konnen. Es ist jedoch
nicht ersichtlich, aus welchen anderen Quellen neben der Befragung von
aussagepotenten Personen und der Patientenakte die Daten erhoben wer-
den konnten. Der Formulierung in §3 Nr.4 TPG-OrganV ist neben der
Durchfithrung der Anamnese daher lediglich eine klarstellende Wirkung
beizumessen, dass diese Untersuchungsergebnisse fiir eine umfassende Be-
wertung von besonderer Bedeutung und sie deshalb in Erfahrung zu brin-
gen sind. Hinsichtlich der Generierung genetischer Daten gelten mithin die
Aussagen zur Anamnese.

Bestandteil der Erstellung eines korperlichen Untersuchungsbefundes
ist daneben die Erhebung und Dokumentation aktueller klinischer Anga-
ben.3% Dazu gehoren bspw. Geschlecht, Gewicht, Grofle und auffillige
Hautbefunde des Spenders. Die zu erhebenden Informationen lassen nicht
auf den Einsatz gendiagnostischer Methoden schliefen, sodass durch die-
sen Untersuchungsschritt keine genetischen Daten erlangt werden.

III. Erhebung von Laborwerten
Schliefllich sind Laborwerte im Rahmen der Organ- und Spendercharakte-

risierung zu erheben. Dies sind gem. § 3 Nr. 5 TPG-OrganV die Daten, die
erforderlich sind, um einerseits die funktionalen Charaktereigenschaften

368 §3 Nr.4 TPG-OrganV; BAK, RL-Empfangerschutz gem. § 16 TPG, 2021, S. 2.
369 BAK, RL-Empfingerschutz gem. § 16 TPG, 2021, Anlage 1, S.7; DSO, Verfahrensan-
weisungen gem. § 11 TPG, 2026, S. 16 ff.
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des Organs zu beurteilen und andererseits, um potenziell {ibertragbare
Krankheiten zu erkennen, die eine mégliche Kontraindikation der Organ-
spende begriinden kénnen. Teil dessen sind Blut- und Urinuntersuchun-
gen, aus denen verschiedene Werte der klinischen Chemie bestimmen
werden.””? Durch infektiologische Befunde werden zudem verschiedene
Virusantikorper beim Spender nachgewiesen, sodass daraus das Risiko fiir
das Vorliegen bestimmter Infektionen wie bspw. einer HIV- oder Hepati-
tis C-Infektion abgeleitet werden kann. Diese Untersuchungen sind ihrem
Charakter nach als serologisch®! einzuordnen,”? sodass kein Einsatz gen-
diagnostischer Methoden erfolgt.

IV. Gewebevertraglichkeitsdiagnostik

Die Anforderungen an die Gewebevertriglichkeitsdiagnostik ergeben sich
vorrangig aus der Richtlinie der BAK.33 Sie setzt sich aus dem ABO-Blut-
gruppenidentitatstest, der Gewebetypisierung, der Untersuchung auf trans-
plantationsrelevante Antikdrper beim Empfinger und zwei Kreuzproben
zusammen.’’* Daten des Organspenders werden allerdings blofy bei den
ersten beiden Schritten erhoben, sodass die Antikorpertestung und die
Kreuzproben im Folgenden nicht néher beleuchtet werden.

Ziel dieser Diagnostik ist es, bereits im Vorfeld der Transplantation zu er-
mitteln, wie gut das Organ physiologisch und immunologisch zum Korper
des Spenders passt. Zum einen ist es erforderlich, dass die Blutgruppe des
Spenders mit der Blutgruppe des Empféangers kompatibel ist.’”> Zum ande-
ren ist die Vertraglichkeit des Spendergewebes mit dem Gewebe des Emp-

370 Zu den einzelnen zu bestimmenden Werten siehe: BAK, RL-Empfangerschutz gem.
§16 TPG, 2021, Anlage 1, S.7; DSO, Verfahrensanweisungen gem. § 11 TPG, 2026,
S.17f.

371 Die Serologie widmet sich der Untersuchung von physiologischen Eigenschaften
und pathologischen Verdnderungen von Bestandteilen des Blutserums; Pschyrem-
bel/Zink, Klinisches Worterbuch, S. 1533.

372 DSO, Verfahrensanweisungen gem. § 11 TPG, 2026, S.17.

373 Aus den Verfahrensanweisungen der DSO ergibt sich lediglich, dass eine Gewebe-
typisierung durchzufiihren ist, allerdings nicht wie; DSO, Verfahrensanweisungen
gem. § 11 TPG, 2026, S.18.

374 BAK, RL-Empfingerschutz gem. § 16 TPG, 2021, S. 3., 11.

375 Pfitzmann/Neuhaus/Hetzer, Organtransplantation, S. 7; lediglich in Einzelféllen be-
steht die Option einer Transplantation bei Blutgruppeninkompatibilitat; Krukemey-
er/Lison, Transplantationsmedizin, S. 4.
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fangers von Bedeutung fiir die zukiinftige Funktionsfahigkeit des Organs.?”¢
Bei einer fehlenden bzw. schlechten Kompatibilitit besteht das Risiko einer
Abstoflung des tibertragenen Organs vom Immunsystem des Empféngers
(Sensibilisierungsrisiko), wenn nicht therapeutisch interveniert wird.*”’
Mithilfe der Diagnostik lasst sich die Wahrscheinlichkeit einer AbstofSungs-
reaktion und im Umkehrschluss die Wahrscheinlichkeit des Erfolgs einer
Transplantation einschitzen. Diese abzuleitende Erfolgsaussicht ist gem.
§12 Abs.3 S.1 TPG mafigebliches Kriterium bei der Organvermittlung.
Dariiber hinaus sind die Diagnoseergebnisse bedeutsam fiir die konkret
individuelle Beurteilung, ob das gespendete Organ auf den ausgewdhlten
Empfénger iibertragen werden kann bzw. wie hoch das Abstoflungsrisiko
bei einer Ubertragung ist und welche medizinischen Mafinahmen aufgrund
dessen zu ergreifen sind.?’

1. ABO-Blutgruppenidentititstest

Wihrend die Bestimmung der ABO-Blutgruppenmerkmale des Empfangers
bereits im Zuge der Aufnahme auf die Warteliste erfolgt, ist sie beim Organ-
spender Teil der Gewebetypisierung.”® Sie wird grundsitzlich serologisch
durchgefiihrt, kann unter Umstdnden (bspw., wenn zuvor eine Bluttrans-
fusion beim Spender erfolgt ist) aber auch durch den Einsatz molekularge-
netischer Methoden vorgenommen werden.?? Zusitzlich zu dieser ersten
Bestimmung ist unmittelbar vor der Transplantation ein ABO-Identitdtstest
beim Empfanger und Spender durchzufiithren.?® Dadurch sollen die zuvor
bestimmten Blutgruppenmerkmale erneut bestitigt und somit die Uberein-
stimmung abgesichert werden.?%2

Mafigeblich fiir die Durchfithrung der Merkmalsbestimmung ist die
Richtlinie der BAK zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und
zur Anwendung von Blutprodukten.?3 Danach sind die ABO-Blutgruppen-

376 Krukemeyer/Lison, Transplantationsmedizin, S. 3.

377 Ignatius/Hoffmann, Ophthalmologe 2007, 213 (213); Krukemeyer/Lison, Transplan-
tationsmedizin, S. 4.

378 BAK, RL-Empfangerschutz gem. §16 TPG, 2021, S.3; Eng/Leffell, Journal of Im-
munolocial Methods 2011, 1 (3).

379 BAK, RL-Empfingerschutz gem. § 16 TPG, 2021, S. 3.

380 BAK, RL-Empfingerschutz gem. § 16 TPG, 2021, S. 3.

381 BAK, RL-Empfingerschutz gem. § 16 TPG, 2021, S. 3.

382 BAK, RL-Empfingerschutz gem. § 16 TPG, 2021, S. 3.

383 BAK, RL-Himotherapie gem. §§ 12a und 18 TFG, 2021.
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merkmale mithilfe des Einsatzes der monoklonalen Testreagenzien Anti-A
und Anti-B zu ermitteln und durch den Nachweis der Serumeigenschaften
mit Testerythrozyten zu bestitigen.’¥* Sollte eine eindeutige Bestimmung
auf diesem Wege nicht moglich sein, wird auch in dieser Richtlinie auf
den Einsatz molekulargenetischer Methoden verwiesen.?> Welche dieser
Methoden heranzuziehen ist, wird allerdings nicht erldutert. Der medizini-
schen Literatur ldsst sich jedoch entnehmen, dass die Bestimmung der Blut-
gruppenmerkmale durch den Einsatz der PCR erfolgt.38 Da diese ohnehin
nur in Einzelféllen zur Anwendung kommt, wird an dieser Stelle darauf
verzichtet, naher auf die konkrete Ausgestaltung des Verfahrens fiir diese
Zwecke einzugehen.

Fest steht, dass durch den Einsatz der PCR genetische Daten erlangt
werden. In der Regel werden aber nur sehr spezifische Gensequenzen un-
tersucht, sodass abseits der Bestimmung der Blutgruppenmerkmale nicht
von einem Aussagegehalt der Daten auszugehen ist. Die Bedeutung der
Daten fiir Verwandte des Spenders ist deshalb zu vernachléssigen, sodass
sich die Frage einer Offenbarung von drittrelevanten Erkenntnissen nicht
stellt.

2. Gewebetypisierung

Damit ein liickenloser Verfahrensablauf im Rahmen der postmortalen Or-
ganspende gewiahrleistet werden kann, ist ein Labor von der DSO vertrag-
lich mit der Durchfithrung der Gewebetypisierung®’ zu beauftragen.388
Dieses hat, unmittelbar nachdem ihm die DSO im konkreten Fall den
Auftrag erteilt hat, eine molekulargenetische HLA-Typisierung der Genorte
HLA-A, -B, -C, -DR, -DQ und -DP vorzunehmen.?® Ziel ist es, die er-
mittelten HLA-Molekiile des Spenders den unabhéngig davon ermittelten
transplantationsrelevanten Antikérpern des Empféngers in einem virtuel-

384 BAK, RL-Hidmotherapie gem. §§ 12a und 18 TFG, 2021, S. 54.

385 BAK, RL-Hamotherapie gem. §§ 12a und 18 TFG, 2021, S. 54 f.

386 Miiller/Hallensleben/Schunter/et al., DABL 2001, 317 (318); Wagner/Ddéscher/Jung-
bauer/et al., Himotherapie 2015, 4 (8, 10, 15).

387 Der Begrift des Gewebes ist in diesem Abschnitt nicht im Sinne der Untergliederung
des TPG, sondern im biologischen Sinne zu verstehen.

388 BAK, RL-Empféngerschutz gem. § 16 TPG, 2021, S. 10; dies ist als Teil ihrer organi-
satorischen Aufgabe i. S. d. § 11 Abs. 1a S. 1 TPG anzusehen.

389 BAK, RL-Empfingerschutz gem. § 16 TPG, 2021, S. 3.
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len Allokations-Crossmatch gegeniiberzustellen, um beurteilen zu konnen,
ob das Organ vom Korper des Empfangers toleriert wird.>*0

Bevor darauf eingegangen wird, wie die genannten HLA-Molekiile typi-
siert werden, sind zundchst grundlegende Aspekte der Transplantationsim-
munologie zu erlautern. AnschliefSend wird die Tragweite der ermittelten
Daten erértert und die mehrfache Bedeutung der Ergebnisse eingeordnet.

a) Grundlagen der Transplantationsimmunologie

Die Abstofiung eines iibertragenen Organs ist die Folge einer Unvertrdg-
lichkeit des iibertragenen Gewebes mit den Strukturen des Gewebes vom
Empfinger.’®! Diese Antwort des Immunsystems wird durch die sog. Trans-
plantationsantigene ausgelost und ist begriindet durch genetische Unter-
schiede von Spender und Empfanger.> Sie sind als sog. Major-Histocom-
patibility-Complex (MHC) auf dem Chromosom 6 kodiert und wurden
beim Menschen als Erstes auf den Leukozyten entdeckt.’®> Man bezeichnet
sie deshalb als humane Leukozyten-Antigene bzw. HLA.3** Aufgrund der
Unterschiede hinsichtlich der Funktionen, der molekularen Struktur und
der Verortung im Genom werden sie in Klasse I (HLA-A, -B und -C)
und in Klasse II (HLA-DR, -DQ und -DP) untergliedert.>> Jedes einzel-
ne HLA-Molekil hat unterschiedliche Strukturen (sog. Epitope), die bei
einem genetisch fremdem Empféinger zur Bildung von Antikérpern fithren
kénnen.?%¢ Je besser die HLA-Molekiile des Spenders mit denen des Emp-
fangers kompatibel sind, desto weniger Antikrper werden gebildet, sodass
auf lange Sicht das Risiko einer Abstoffungsreaktion geringer ist.*” Diese

390 BAK, RL-Empfingerschutz gem. § 16 TPG, 2021, S. 4.

391 Krukemeyer/Lison, Transplantationsmedizin, S. 4.

392 Krukemeyer/Lison, Transplantationsmedizin, S. 4.

393 Griinebach/Klein, BIOspektrum 2015, 721 (721); Krukemeyer/Lison, Transplantati-
onsmedizin, S. 4 f.; Pfitzmann/Neuhaus/Hetzer, Organtransplantation, S. 7.

394 Krukemeyer/Lison, Transplantationsmedizin, S. 4; Pfitzmann/Neuhaus/Hetzer, Or-
gantransplantation, S. 7.

395 Griinebach/Klein, BIOspektrum 2015, 721 (721); Krukemeyer/Lison, Transplantati-
onsmedizin, S. 4f.

396 Krukemeyer/Lison, Transplantationsmedizin, S.7.

397 BAK, RL-Empfangerschutz gem. §16 TPG, 2021, S.15; Eng/Leffell, Journal of
Immunolocial Methods 2011, 1 (10); Zachary/Leffell, Frontiers in Immunology
2016, 1 (1).
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Kompatibilitat ist insbesondere bedeutsam fiir den langfristigen Erfolg von
Nierentransplantationen.3®

b) Methoden zur Ermittlung der HLA-Kompatibilitat

Nachdem die Bedeutung des HLA-Systems fiir den Erfolg von Organtrans-
plantationen erkannt wurde, erfolgte zunichst eine Typisierung durch se-
rologische Methoden, die mit der Zeit weiterentwickelt wurden.*® Durch
die Fortschritte im Bereich der Gendiagnostik war es ab den 1990er Jah-
ren moglich, eine molekulare Typisierung auf Grundlage der DNA vor-
zunehmen.*? Dadurch kam es zu einer wesentlichen Erweiterung des
Wissens iiber das HLA-System und es wurden immer mehr HLA-Allele
und HLA-Antikérper bekannt.*”! Da diese Form der Typisierung detailge-
treuere Erkenntnisse liefert und mittlerweile schnell durchfithrbar ist, hat
sich der Einsatz molekulargenetischer Methoden inzwischen zum Standard
etabliert.#92 Grundvoraussetzung ist zunachst, dass ein PCR-Produkt der
verschiedenen Genorte erstellt wird.#%3 Im Anschluss wird die Sequenz die-
ses Produkts analysiert, wobei sich dafiir drei unterschiedliche Techniken
in der Praxis durchgesetzt haben.404

Bei der PCR-SSP#%> werden bereits bei der Amplifikation der DNA im
Zuge der PCR sequenzspezifische Primer eingesetzt, die nur dann PCR-
Produkte erzeugen, wenn das passende HLA-Allel in der DNA enthalten
ist.49¢ Die erhaltenen Produkte werden anschlieflend mittels einer Gelelek-
trophorese aufgetrennt und sichtbar gemacht, sodass sich durch eine Ana-
lyse von Anzahl und Grofle der Produkte der HLA-Typ des Patienten

398 Krukemeyer/Lison, Transplantationsmedizin, S. 17; Pfitzmann/Neuhaus/Hetzer, Or-
gantransplantation, S. 7.

399 Ein Uberblick zu den verschiedenen serologischen Typisierungsmethoden findet
sich bei Eng/Leffell, Journal of Immunolocial Methods 2011,1 (5f.).

400 Eng/Leffell, Journal of Immunolocial Methods 2011, 1 (6).

401 Eng/Leffell, Journal of Immunolocial Methods 2011, 1 (3£, 6).

402 Eng/Leffell, Journal of Immunolocial Methods 2011, 1 (3); Kiefel, Transfusionsmedi-
zin und Immunhématologie, S. 612 ff.; Krukemeyer/Lison, Transplantationsmedizin,
S.6.

403 Griinebach/Klein, BIOspektrum 2015, 721 (721).

404 Eng/Leffell, Journal of Immunolocial Methods 2011, 1 (6); Griinebach/Klein, BIO-
spektrum 2015, 721 (721).

405 Abkiirzung aus dem Englischen ,Sequence-specific primers”.

406 Eng/Leffell, Journal of Immunolocial Methods 2011, 1 (7); Griinebach/Klein, BIO-
spektrum 2015, 721 (7211.).
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bestimmen lasst.497 Vorteile dieser Methode sind, dass sie schnell und kos-
tengiinstig ist.*%® Um allerdings ein Ergebnis mit einer hohen Auflésung
zu erzielen, miissen viele separate PCR-Reaktionen durchgefiithrt werden,
weshalb das Verfahren meist mit anderen Methoden kombiniert wird.*0

Im Rahmen der PCR-SSO*° wird die Methode der Hybridisierung ge-
nutzt.*! Nach einer Amplifizierung der zu untersuchenden DNA mittels
PCR wird sie in Einzelstringe aufgetrennt und an eine Tragermatrix gebun-
den.?? Anschlieflend werden Gensonden hinzugegeben, die sich an diese
Stringe binden, sofern die Basenabfolge komplementir zur Zielsequenz
ist.4 Sie bestehen aus 15 bis 25 Nukleotiden (sog. Oligonukleotide), die
zuvor markiert wurden, sodass sich die gebildeten Hybride nach der Hy-
bridisierung nachweisen lassen.* Zur Typisierung des HLA-Genotyps
erfolgt eine Betrachtung der Unterschiede in der Sequenz zwischen den
verschiedenen Allelen.*”> Die Ergebnisse der Typisierung werden interpre-
tiert, indem die ermittelten Hybridisierungsmuster dem HLA-Genotyp
entsprechend dem unterschiedlichen Hybridisierungsverhalten der Oligo-
nukleotide bei einem bestimmten Allel zugeordnet werden.*¢ Inzwischen
ist es moglich, mehrere HLA-Molekiile gleichzeitig zu analysieren (sog.
Multiplexverfahren), wobei die Auflosung der HLA-Allele niedrig bis mit-
telhoch ist.4”

Durch die direkte Sequenzierung (PCR-SBT)*® lisst sich die hochste
Auflosung der HLA-Typisierung erreichen.*® Dabei kommen sowohl die
Methode der Sanger-Sequenzierung als auch das NGS zum Einsatz.*20 Die

407 Eng/Leffell, Journal of Immunolocial Methods 2011, 1 (7); Griinebach/Klein, BIO-
spektrum 2015, 721 (722).

408 Eng/Leffell, Journal of Immunolocial Methods 2011, 1 (7).

409 Eng/Leffell, Journal of Immunolocial Methods 2011, 1 (7).

410 Abkiirzung aus dem Englischen ,,Sequence-specific oligonucleotides".

411 Siehe dazu bereits S. 56 ff.

412 Kiefel, Transfusionsmedizin und Immunhématologie, S. 612.

413 Kiefel, Transfusionsmedizin und Immunhdmatologie, S. 612.

414 Kiefel, Transfusionsmedizin und Immunhématologie, S. 612.

415 Kiefel, Transfusionsmedizin und Immunhdmatologie, S. 612.

416 Kiefel, Transfusionsmedizin und Immunhématologie, S. 612.

417 Dazu wird insb. die ,,Luminex-xMAP”-Technologie“ eingesetzt. Siehe dazu Griine-
bach/Klein, BIOspektrum 2015, 721 (722).

418 Abkiirzung aus dem Englischen ,Sequencing-based typing®

419 Griinebach/Klein, BIOspektrum 2015, 721 (722); Kiefel, Transfusionsmedizin und
Immunhématologie, S. 614.

420 Eng/Leffell, Journal of Immunolocial Methods 2011, 1 (7f.); Griinebach/Klein, BIO-
spektrum 2015, 721 (722 1.).
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mithilfe dieser Verfahren ermittelte Basenabfolge wird im Anschluss mit
einer HLA-Alleldatenbank?*?! abgeglichen, sodass die verschiedenen HLA-
Allele bestimmt werden konnen.422

c) Tragweite der Ergebnisse einer HLA-Typisierung

Neben dem Aussagegehalt der HLA-Typisierung im Hinblick auf die Gewe-
bevertréaglichkeit lassen sich aus den Ergebnissen der Typisierung weitere
Folgerungen ziehen. Ausschlaggebend dafiir ist, dass die HLA-Allele auf
dem MHC lokalisiert sind. Dies ist eine der gendichtesten Regionen des
menschlichen Genoms.*?? Sie wurde im Jahr 1967 erstmals mit Krankheiten
in Verbindung gebracht, nachdem bei Patienten mit Hodgkin-Lymphom?*2*
eine erhohte Anzahl von HLA-B-Antigenen aufgefallen war.*?> Von die-
sem Zeitpunkt an konnte festgestellt werden, dass Variationen im MHC
mit nahezu jeder Autoimmunerkrankung und verschiedenen Infektions-
und Endziindungserkrankungen in Verbindung stehen.*?¢ Aufgrund von
Kopplungsungleichgewichten der Allele??” ist es zwar nur schwer méglich,
auf die fur die jeweilige Erkrankung ursdchliche(n) MHC-Variante(n) zu
schlieflen und somit die Krankheitsassoziation zu bestimmen.*?® Durch
intensive Erforschung des MHC konnte inzwischen aber das gehédufte Vor-
kommen spezifischer HLA-Allele bei bestimmten Erkrankungen ermittelt
werden.*?® Dadurch ist es mdglich, vom Vorliegen bestimmter HLA-Allele

421 Eine haufig verwendete Datenbank ist die ,IMGT/HLA database®. Ndhere Informa-
tionen zu dieser Datenbank finden sich bei Robinson/Halliwell/McWilliam/et al.,
Nucleic Acids Research 2013, 1222 (1222 fT.).

422 Kiefel, Transfusionsmedizin und Immunhématologie, S. 613.

423 Horton/Wilming/Rand/et al., Nature Revies Genetics 2004, 889 (889); Krukemey-
er/Lison, Transplantationsmedizin, S. 5.

424 Auch bekannt unter der Bezeichnung Morbus Hodgkin oder Lymphogranulomatose.
Patienten mit dieser Erkrankung leiden an einem bésartigen Tumor, bei dem sich
Zellen im Lymphgewebe unkontrolliert vermehren; Pschyrembel/Zink, Klinisches
Worterbuch, S. 995.

425 Zitiert nach Fernando/Stevens/Walsh/et al., PLoS Genetics 2008, 1 (1) m. w. N.

426 Fernando/Stevens/Walsh/et al., PLoS Genetics 2008, 1 (1).

427 Sog. linkage disequilibrium (LD).

428 Fernando/Stevens/Walsh/et al., PLoS Genetics 2008, 1 (1); Trowsdale/Knight, Annu-
al Reviews Genomics Human Genetics 2013, 301 (302).

429 Ghodke/Joshi/Chopra/et al., European Journal of Epidemiology 2005, 475 (475);
Tokuaga, in: Encyclopedic Reference of Genomics and Proteomics in Molecular
Medicine, S. 801f.; Trowsdale/Knight, Annual Reviews Genomics Human Genetics
2013, 301 (311).
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auf ein relatives Risiko in Bezug auf die Veranlagung einer bestimmten
Erkrankung zu schlieflen. Dieses Risiko bringt zum Ausdruck, wie hoch
die Wahrscheinlichkeit einer Krankheitsentwicklung beim Merkmalstrager
verglichen mit einer Person ist, bei der das HLA-Allel nicht vorliegt.#30

Wurde durch die HLA-Typisierung bspw. das HLA-Allel B27 nachgewie-
sen, besteht ein relatives Risiko i. H. v. 69 bis 87 %, an Morbus Bechterew*3!
zu erkranken.*? Eine bestimmte Auspriagung des Genorts HLA-DR oder
des Genorts HLA-DQ lasst auf eine 130-fach erhohte Wahrscheinlichkeit
schliefSen, dass sich das Krankheitsbild der Narkolepsie*33 auspragt.*>* Fiir
eine Entwicklung von Diabetes Typ I*3> besteht beim Vorliegen bestimmter
HLA-DQ Allele ein relatives Risiko i. H. v. mehr als 50 %.43¢

Neben dem Aussagegehalt iber den Gesundheitszustand des Organspen-
ders und damit fiir die Eignung der Organe zur Spende kommt den Daten
Bedeutung im Hinblick auf den Gesundheitszustand genetisch verwandter
Personen des Spenders zu. Dies liegt daran, dass benachbarte Gensequen-
zen auf einem Chromosom so lange an nachkommende Generationen
weitervererbt werden, bis es zu einer Trennung durch eine Rekombination
kommt.*¥” Rekombinationen im MHC erfolgen allerdings relativ selten,
sodass die HLA-Allele iiber viele Generationen konstant bleiben.**® Wenn

430 Talbot, in: Pschyrembel-Online, Stichwort ,relatives Risiko’, abrufbar unter:
<https://www.pschyrembel.de/Relatives%20Risiko/KOK13> (zuletzt abgerufen
am 6.5.2026).

431 Chronisch-entziindlich-rheumatische Erkrankung des Achsenskellets (z. B. Wirbel-
sdule), die auch unter der Bezeichnung Spondylitis ankylosans bekannt ist; Pschy-
rembel/Zink, Klinisches Worterbuch, S. 1570.

432 Hiry abrufbar unter: <https://www.medizinische-genetik.de/diagnostik/transfus
ionsmedizin/hla-typisierung/hla-merkmale-und-krankheitsassoziation> (zuletzt
abgerufen am 6.5.2026); IMD-Labor-Berlin, abrufbar unter: <https://www.imd-berl
in.de/fachinformationen/diagnostikinformationen/hla-system-und-krankheitsassoz
iationen> (zuletzt abgerufen am 6.5.2026).

433 Schlafstérung, die zu zwangshaften Schlafanfillen wihrend der Tageszeit fiihrt;
Pschyrembel/Zink, Klinisches Worterbuch, S. 1132.

434 Hirv abrufbar unter: <https://www.medizinische-genetik.de/diagnostik/transfus
ionsmedizin/hla-typisierung/hla-merkmale-und-krankheitsassoziation> (zuletzt
abgerufen am 6.5.2026); IMD-Labor-Berlin, abrufbar unter: <https://www.imd-berl
in.de/fachinformationen/diagnostikinformationen/hla-system-und-krankheitsassoz
iationen> (zuletzt abgerufen am 6.5.2026).

435 Siehe dazu S. 46 f.

436 IMD-Labor-Berlin, abrufbar unter: <https://www.imd-berlin.de/fachinformation
en/diagnostikinformationen/hla-system-und-krankheitsassoziationen> (zuletzt
abgerufen am 6.5. 2026).

437 Siehe dazu bereits S. 54.

438 Krukemeyer/Lison, Transplantationsmedizin, S. 5 f.
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also im Zuge der HLA-Typisierung ein Erkrankungsrisiko des inzwischen
verstorbenen Spenders festgestellt wurde, besteht eine beachtliche Wahr-
scheinlichkeit, dass genetisch Verwandte dem gleichen Risiko unterliegen.

d) Einordnung der mehrfachen Bedeutung von Ergebnissen einer HLA-
Typisierung

Da die HLA-Typisierung zur Untersuchung der Gewebevertriglichkeit vor-
genommen wird und die Ermittlung von Krankheitsassoziationen nicht
priméres Ziel der Untersuchung ist, kann nicht davon ausgegangen werden,
dass bei jeder Typisierung detaillierte Erkenntnisse zu Erkrankungsrisiken
gemacht werden. Letztere diirften zwar fiir die Transplantation interessant
sein, um eine Ubertragung von Krankheiten auf den Organempfinger zu
vermeiden. Dennoch wird in den Anforderungen an die Spendercharakte-
risierung nicht auf derartige Ergebnisse eingegangen.

Sofern also im Zuge der HLA-Typisierung Informationen zu Krankheits-
assoziationen gemacht werden und auf Wahrscheinlichkeiten fiir den Ein-
tritt bestimmter Erkrankungen geschlossen wird, sind diese als sog. Zufalls-
funde einzuordnen. Diese Bezeichnung wird sowohl in der medizinischen
Forschung als auch in der kurativen Medizin und dem rechtlichen Be-
reich*® verwendet.*40 Sie wird fiir solche Informationen gewihlt, die nicht
vom eigentlichen Untersuchungszweck erfasst sind und nicht planméfig
durch die eingeleitete Untersuchung erlangt werden sollen, sondern die
lediglich ,bei Gelegenheit® gemacht wurden.**! Auch der Gesetzgeber hat
erkannt, dass bei gendiagnostischen Untersuchungen abseits des primaren
Untersuchungszwecks weitere genetische Daten erlangt werden konnen.
Zwar hat er sich mit Regelungen im GenDG dazu zuriickgehalten. Durch
die Verwendung der Begriffe ,Nebenbefunde, ,Uberschussinformationen
oder ,unerwartete Untersuchungsergebnisse® in der Gesetzesbegriindung
hat er aber zum Ausdruck gebracht, dass er sich der Moglichkeit dieser
Datengenerierung beim Erlass des Gesetzes bewusst war.*42

439 Im rechtlichen Bereich wird der Begriff im Zusammenhang mit §108 Abs.1 S.1
StPO verwendet. Er bezeichnet den Fund von (Beweis-)Gegenstinden, die keinen
Zusammenhang zur untersuchten Tat aufweisen, allerdings auf die Begehung einer
anderen Straftat hindeuten.

440 Ubersichtlich dazu Begemann, Der Zufallsfund im Medizin- und Gendiagnostik-
recht, S.30f.

441 GEKO, 4. Tatigkeitsbericht, S. 50.

442 BT-Drs. 16/10532, S.26 f.

93



https://doi.org/10.5771/9783748956969-80 
https://www.inlibra.com/de/page/agb
https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

Kapitel 3: Genetische Daten in der Transplantationsmedizin

In Anlehnung an Begemann erscheint es iiberzeugend, die Zufilligkeit
der Information besonders herauszustellen, da insbesondere die Bedeutung
fiir Dritte wihrend des Organspendeprozesses nicht im Fokus der HLA-Ty-
pisierung steht und Erkenntnisse in dieser Hinsicht somit immer ungeplant
sind.*** Aufgrund dessen wird im Folgenden die Formulierung Zufallsfund
verwendet.

3. Zusammenfassung

Die Gewebevertraglichkeitsdiagnostik beim Spender setzt sich aus zwei
Untersuchungen zusammen. Die Bestimmung der ABO-Blutgruppenmerk-
male erfolgt bis auf wenige Ausnahmen durch serologische Methoden.
Lediglich in Einzelfallen werden molekulargenetische Methoden eingesetzt.
Es ist deshalb nicht davon auszugehen, dass regelmaflig genetische Daten
im Zuge dieser Untersuchung ermittelt werden. Bei der Gewebetypisierung
hat sich der Einsatz gendiagnostischer Methoden hingegen als Standard
etabliert. Somit werden in diesem Zuge genetische Daten generiert, die
in mehrfacher Hinsicht Bedeutung haben. Die Erkenntnisse hinsichtlich
des Erkrankungsrisikos sind allerdings lediglich ein Nebenprodukt der Ge-
webetypisierung, sodass sie als Zufallsfunde einzuordnen sind. Angesichts
der hohen Wahrscheinlichkeit einer Weitergabe der HLA-Allele an nachfol-
gende Generationen kann ihnen in Bezug auf genetische Verwandte des
Organspenders aber hohe Relevanz zukommen.

V. Apparative Diagnostik

Weiterhin ist als apparative Diagnostik ein Ultraschall des Abdomens und
ein Rontgenbild des Thorax zu erstellen, wenn nicht schon aktuelle Befun-
de ggf. auch aus einer Magnetresonanztomographie (MRT) oder Compu-
tertomographie (CT) vorliegen.*#* In Abhéngigkeit davon, welche Organe
entnommen werden sollen, sind zusitzlich weitere Untersuchungen vorzu-
nehmen.**> Wie allerdings bereits der Titel des Abschnitts vermuten ldsst,
werden durch diese Untersuchungen keine genetischen Daten mit einer
Drittrelevanz fiir Verwandte generiert.

443 Begemann, Der Zufallsfund im Medizin- und Gendiagnostikrecht, S. 31.
444 DSO, Verfahrensanweisungen gem. § 11 TPG, 2026, S.18f.
445 Siehe dazu im Einzelnen DSO, Verfahrensanweisungen gem. § 11 TPG, 2026, S. 19.
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VI. Weitere Untersuchungen

Es ist denkbar, dass die erérterten Untersuchungen um weitere Schritte
zur Priifung der Eignung des Spenders bzw. des Organs erginzt werden.
Da derartige Untersuchungen aber den Standard tiberschreiten und so-
mit nicht verpflichtend durchzufiihren sind, finden sich in den Rechtsvor-
schriften dazu keine konkreten Ausfithrungen. Die BAK und die DSO ertei-
len lediglich den Hinweis, dass im Falle von Verdachtsmomenten aus den
vorstehenden Untersuchungen ggf. weiterfithrende diagnostische Mafinah-
men wie bspw. Blut- oder Gewebsuntersuchungen vorzunehmen sind.*46

Somit besteht die Moglichkeit, dass gendiagnostische Methoden zum
Einsatz kommen, da sich durch sie im Sinne einer Stufendiagnostik ge-
zielt Risiken abkldren und minimieren lassen. Aufgrund des zusitzlichen
Zeitaufwands wird es angesichts der moglichst kurz zu haltenden Ischa-
miezeit*¥” aber lediglich in Einzelfallen dazu kommen, dass solche Unter-
suchungen durchgefithrt werden. Zudem wird sich die Erbringung dieser
Leistung im Rahmen der Abrechnung nur dann rechtfertigen lassen, wenn
sie als notwendig im Sinne des Wirtschaftlichkeitsgebots aus §12 Abs.1
SGBYV anzusehen ist. Es ist deshalb davon auszugehen, dass nur selten
weitere Untersuchungen abseits des Standards durchgefiihrt werden.

Sofern es aber zu gendiagnostischen Untersuchungen kommt, dienen
diese der zielgerichteten Erlangung genetischer Daten des Spenders und
stehen somit im Fokus des untersuchenden Arztes. Da die potenzielle Re-
levanz der Daten fiir Verwandte des Spenders charakteristisch fiir Informa-
tionen dieser Art ist, kann davon ausgegangen werden, dass der Arzt sich
mit der Frage nach der Offenbarung der Daten an potenziell Drittbetroffe-
ne konfrontiert sieht.

VII. Zusammenfassung

Aus dem Zusammenspiel der TPG-OrganV, den Verfahrensanweisungen
der DSO und der Richtlinie der BAK zum Empfingerschutz ergibt sich
ein Katalog an standardmaflig beim Organspender vorzunehmenden Un-
tersuchungen. Dabei kénnen zum einen durch die (Fremd-)Anamnese

446 BAK, RL-Empfingerschutz gem. § 16 TPG, 2021, S.2; DSO, Verfahrensanweisungen
gem. § 11 TPG, 2026, S. 19.

447 Zeitraum, in dem die Durchblutung und damit auch die Sauerstoffversorgung eines
Organs unterbrochen ist, Pschyrembel/Zink, Klinisches Worterbuch, S. 805.
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genetische Daten des Spenders (erneut) bekannt werden. Zum anderen
ist bei der Gewebevertréglichkeitsdiagnostik eine HLA-Typisierung des
Spenders vorzunehmen, bei der gendiagnostische Untersuchungsmethoden
zum Einsatz kommen. Dabei ist es moglich, dass Zufallsfunde auftreten, die
mitunter Auskunft iiber Erkrankungswahrscheinlichkeiten geben. Daneben
konnen in Einzelfillen weitere Untersuchungen, insbesondere gendiagnos-
tische Untersuchungen erforderlich werden, durch die ggf. gezielt geneti-
sche Daten des Spenders erlangt werden.

B. Bekanntwerden genetischer Daten bei der Gewebespende

Um zu bestimmen, welche Untersuchungen standardméflig im Rahmen
der Gewebespende vorzunehmen sind, ist auf die einschlagigen gesetzli-
chen Regelungen zu blicken. Priagend fiir den rechtlichen Rahmen war
der Erlass des Gewebegesetzes (GewG)**® im Jahr 2006. Dieses Gesetz
dient der Umsetzung der Richtlinie 2004/23/EG des europdischen Parla-
ments und des Rates vom 31. Marz 2004,** deren Ziel es ist, Qualitats-
und Sicherheitsstandards im Umgang mit Geweben zu schaffen.*>® Das
GewG ist ein Artikelgesetz und bestimmt Anderungen und Erginzungen
an bereits bestehenden Gesetzen. Betroffen davon sind primér das TPG,
das Arzneimittelgesetz (AMG)**! und das Transfusionsgesetz (TFG).>2 Die
Anforderungen an die Entnahme des Gewebes sowie der Durchfithrung
der Spende regelt das TPG.433

Zur Frage, welche Untersuchungen im Rahmen der Gewebespende
durchzufiihren sind, enthélt dieses Gesetz keine direkten Angaben. Wie bei
der Organspende ergeben sich die Anforderungen stattdessen aus Rechts-
vorschriften, die aufgrund von Regelungen des TPG geschaffen wurden.
Das Bundesministerium fiir Gesundheit ist gem. § 16a S.1 TPG ermichtigt,

448 Gesetz Uber Qualitat und Sicherheit von menschlichen Geweben und Zellen vom
20.7.2007 (BGBL I S. 1574).

449 Richtlinie 2004/23/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz
2004 zur Festlegung von Qualitdts- und Sicherheitsstandards fiir die Spende, Be-
schaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von
menschlichen Geweben und Zellen.

450 BT-Drs. 16/3146, S. 21.

451 Gesetz tiber den Verkehr mit Arzneimitteln vom 24.8.1976 in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 12.12.2005 (BGBL. I S. 3394).

452 Gesetz zur Regelung des Transfusionswesens vom 1.7.1998 in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 28.8.2007 (BGBL. I S. 2169).

453 BT-Drs. 16/3146, S. 21.
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mit Zustimmung des Bundesrates nach Anhorung der BAK und weiterer
Sachverstandiger, eine Verordnung zu erlassen, um die Anforderungen an
die Qualitit und Sicherheit der Entnahme und Ubertragung von Geweben
zu regeln. Erginzend dazu kann die BAK in Einvernehmen mit dem Paul-
Ehrlich-Institut als zustindige Bundesoberbehoérde i. S. d. § 21 TPG gem.
§ 16b Abs. 1 TPG Richtlinien vorgeben, in denen der allgemeine Stand der
Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft festgestellt wird.

Das Bundesgesundheitsministerium hat von seiner Ermichtigung mit
der Erstellung der TPG-GewV** Gebrauch gemacht. Die BAK hat entspre-
chend ihrer Kompetenz aus dem TPG die ,,Richtlinie zur Gewinnung von
Spenderhornhéduten und zur Fithrung einer Augenhornhautbank“>> und
die ,Richtlinie zur Entnahme und Ubertragung von menschlichen Keim-
zellen oder Keimzellgewebe im Rahmen der assistierten Reproduktion >
verfasst. Da die Entnahme und Ubertragung von Keimzellen im Rahmen
der assistierten Reproduktion erfolgt und damit dem Gebiet der Fortpflan-
zungsmedizin zuzuordnen ist, werden die danach am Spender und Gewebe
durchzufithrenden Untersuchungen aus den nachfolgenden Betrachtungen
ausgenommen.*>’

Der Grund fiir die Durchfiihrung der Untersuchungen und der Bezug
zu den erlassenen Rechtsvorschriften ergibt sich aus § 8d TPG. Zum einen
ist gem. § 8d Abs.1 S.2 Nr.2 TPG durch die Gewebeeinrichtung sicher-
zustellen, dass nur dann Gewebe entnommen wird, wenn der Spender
medizinisch dafiir geeignet ist. Dies ist von einem Arzt auf der Grundlage
des Standes der medizinischen Wissenschaft und Technik zu beurteilen,

454 ,Verordnung iiber die Anforderungen an Qualitdt und Sicherheit der Entnahme
von Geweben und deren Ubertragung nach dem Transplantationsgesetz“ vom
26.03.2008, zuletzt gedndert am 07.07.2017 (BGBI. I S. 2842).

455 BAK, RL-Spenderhornhiute, 2018, abrufbar unter: <https://www.wbbaek.de/richtl
inien-leitlinien/regenerative-medizin-gewebe-und-zellen> (zuletzt abgerufen am
6.5.2026).

456 BAK, RL-Assistierte Reproduktion gem. §16b Abs.1 TPG, 2022, abrufbar unter:
<https://www.wbbaek.de/richtlinien-leitlinien/reproduktionsmedizin-praenataldia
gnostik-praeimplantationsdiagnostik> (zuletzt abgerufen am 6.5.2026).

457 In den Konstellationen der assistierten Reproduktion ist es auch in Anbetracht
des Verbots aus § 4 Abs.1 Nr.3 ESchG untypisch, dass der Spender der Keimzelle
bereits verstorben ist, sodass sich der Konflikt, den diese Arbeit betrachtet, nicht
stellt. Auch die ,Richtlinie zur Herstellung und Anwendung hématopoetischen
Stammzellvorbereitungen® stiitzt sich neben Regelungen aus dem Transfusionsge-
setz (TFG) auf § 16b TPG. Da aber auch die Stammzellspende zu wenige Schnitt-
punkte mit der Problematik der Arbeit aufweist, ist sie ebenso nicht Gegenstand der
folgenden Untersuchungen.
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der in den BAK-Richtlinien festgeschrieben wird.*>® Zum anderen ergibt
sich aus § 8d Abs.1 S.2 Nr.4 TPG, dass die Eignung des Gewebes fir die
Aufbereitung, Be- oder Verarbeitung, Konservierung oder Aufbewahrung
sicherzustellen ist, bevor eine Freigabe zu diesen Zwecken erfolgt. Dafiir
sind nach § 8d Abs.1 Nr.3 TPG Laboruntersuchungen vorzunehmen, die
nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik, also nach
den BAK-Richtlinien, erforderlich sind. Fiir nihere Anforderungen wird
zudem auf die Rechtsverordnung des Gesundheitsministeriums i. S. d. § 16a
TPG verwiesen, § 8d Abs.1 S.2 TPG. Im Folgenden wird auf die Unter-
suchungen eingegangen, die zur Einhaltung des medizinischen Standards
durchzufiihren sind.

1. Anamnese

Hinsichtlich der Anforderungen fiir die drztliche Beurteilung der medizini-
schen Eignung des toten Spenders i. S. d. § 8 Abs.1S.2 Nr.2 TPG verweist
§3 Abs.1S.1 TPG-GewV auf Nr.1 der TPG-GewV-Anlage 1. Danach sind
von einem Arzt durch eine Anamnese medizinische und verhaltensbezoge-
ne Informationen zu erheben. Als Quellen sind dafiir die Krankenakte
des Spenders und der Autopsiebericht heranzuziehen. Zudem wird auf die
Befragung des behandelnden Arztes, des Hausarztes oder anderer Personen
verwiesen, die den Spender gut kannten.

Welche Daten konkret zu erheben sind, ergibt sich als Umkehrschluss
aus den in Nr.2 der TPG-GewV-Anlage genannten Ausschlussgriinden.
Von Relevanz sind demnach neben der konkreten Todesursache das Vorlie-
gen oder die Vorgeschichte einer malignen Erkrankung, wobei sich aus den
explizit bezeichneten Ausnahmen ergibt, dass als ,bosartig” primar Tumor-
erkrankungen zu verstehen sind. Des Weiteren sind bereits erhobene, chro-
nisch systemische Autoimmunerkrankungen und systemische Infektionen
oder Infektionsrisiken relevant. Sofern also in der Vergangenheit bereits
gendiagnostische Untersuchungen beim Spender durchgefiihrt wurden, um
bspw. solche Erkrankungen zu diagnostizieren, ist davon auszugehen, dass
gendiagnostische Befunde im Rahmen der Anamnese zu beriicksichtigen

458 Auch wenn der Wortlaut von § 8d TPG (,Stand der medizinischen Wissenschaft
und Technik®) nicht mit dem des § 16b TPG (,,Stand der Erkenntnisse der medizi-
nischen Wissenschaft®) iibereinstimmt, ist der Gesetzesbegriindung zu entnehmen,
dass die Anforderungen aus § 8d TPG durch die BAK-Richtlinien konkretisiert
werden sollen; BT-Drs. 16/5443, S. 55.
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sind. Obwohl genetische Erkrankungen im Katalog der Ausschlussgriinde
nicht explizit benannt werden, diirften sie dennoch von Interesse im Rah-
men der Anamnese sein — zumindest, sofern das zu transplantierende Ge-
webe davon betroffen sein konnte.

II. Korperliche Untersuchungen

Gem. Nr.1 lit. ¢) der TPG-GewV-Anlage 1 ist zudem eine koérperliche Un-
tersuchung vorzunehmen.** Dadurch sollen Anzeichen erkannt werden,
die zum Ausschluss des Spenders fithren kénnen und ggf. bedenkliche An-
haltspunkte tiberpriift werden, die sich aus der Anamnese ergeben haben.
Auskunft dariiber, welche Untersuchungen in diesem Zuge durchzufithren
sind, gibt die TPG-GewV nicht. Angesichts dessen, dass die Eignung des
Gewebes nach dem Verwendungszweck und der Art des Gewebes zu beur-
teilen ist,%6? iiberrascht es allerdings nicht, dass kein Katalog an Standard-
untersuchungen erstellt wurde.

Unabhéngig davon deutet die Bezeichnung der Untersuchungen als
skorperlich® darauf hin, dass kein Einsatz gendiagnostischer Methoden
in diesem Kontext erfolgt. Zwar sind gendiagnostische Untersuchungen
dazu geeignet, kritische Anzeichen aus der Anamnese gezielt i. S. e Stufen-
diagnostik abzukldren. Nach der Probeentnahme beim Spender liegt der
Schwerpunkt gendiagnostischer Untersuchungen aber auf der Ermittlung
der Gensequenz sowie der Auswertung der Daten im Labor und nicht
auf einer Untersuchung des Korpers selbst. Wie bei der Erhebung des
koérperlichen Untersuchungsbefundes ihm Rahmen der Priifung einer Or-
ganspendereignung ist folglich nicht davon auszugehen, dass durch diese
Untersuchungen genetische Daten generiert werden.

II1. Laboruntersuchungen

Sowohl aus § 8d Abs.1S.2 Nr. 3 TPG als auch aus § 4 S. 1 TPG-GewV ergibt
sich, dass erforderliche Laboruntersuchungen vorzunehmen sind. Das Min-
destmafl dieser Untersuchungen wurde in Nr.1 der TPG-GewV-Anlage 3

459 So auch BAK, RL-Spenderhornhiute, 2018, S. 4.
460 §3 Abs.1S.1TPG-GewV.
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festgelegt.®! Danach sind verschiedene biologische Tests beim Spender
durchzufithren, um Infektionen und Ubertragungsrisiken beziiglicher ver-
schiedener Viren (z. B. HIV oder Hepatitis B/C) bewerten zu konnen.
Die Spezifizierung der Tests als ,biologisch® gibt zwar keinen Aufschluss
dariiber, ob dabei gendiagnostische Methoden eingesetzt werden. Die Vor-
schriften zur Erhebung von Laborwerten im Rahmen der Organspende
lassen aber darauf schliefien, dass diese Untersuchungen iiberwiegend Teil
der Serologie sind.*®?2 Gem. Nr.1 lit. ¢) TPG-GewV Anlage 3 kann es unter
bestimmten Anforderungen jedoch erforderlich sein, zusatzlich weitere La-
boruntersuchungen vorzunehmen.*%* Griinde dafiir kénnen sich vor allem
aus der Vorgeschichte des Spenders und den Merkmalen des gespendeten
Gewebes ergeben. Eine Einschriankung, auf welche Untersuchungen sich
dieser Verweis beschrankt, gibt es nicht. Stattdessen werden verschiedene
Beispielsuntersuchungen genannt. Denkbar ist demnach, dass auch bei der
Gewebespende eine HLA-Typisierung durchzufiithren ist. Hinsichtlich des
Bekanntwerdens drittrelevanter genetischer Daten sei insoweit nach oben
verwiesen. 464

Eine Betrachtung der zwingend durchzufithrenden Laboruntersuchun-
gen weist also nicht darauf hin, dass genetische Daten bekanntwerden. Da
die Beurteilung der Eignung aber nach der Art des Gewebes und im Lichte
der geplanten Verwendung erfolgt, wird im Einzelfall entschieden, welche
Untersuchungen dariiber hinaus noch vorzunehmen sind. Dies kénnen
auch gendiagnostische Untersuchungen sein, sodass potenziell die Méglich-
keit besteht, dass in diesen Fillen genetische Daten mit Drittrelevanz ermit-
telt werden.

IV. Weitere Untersuchungen

Die Entnahmeeinrichtung ist gem. § 5 Nr. 4 TPG-GewV verpflichtet, eine
Spenderakte zu erstellen, in der die Ergebnisse der Anamnese sowie der
korperliche Untersuchungsbefund zu dokumentieren sind. Dariiber hinaus
sind die Befunde ,weiterer Untersuchungen® in die Akte aufzunehmen. Die
Verfasser der TPG-GewV haben den Kreis an Untersuchungsmoglichkeiten

461 Die Untersuchungen aus der BAK, RL-Spenderhornhiute, 2018, S.4 stimmen mit
den nach der TPG-GewV erforderlichen Untersuchungen iiberein.

462 Siehe dazu S. 84f.

463 So auch BAK, RL-Spenderhornhiute, 2018, S. 4.

464 Siehe dazu S. 851fF.
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damit bewusst offengelassen und den beurteilenden Arzten die Moglichkeit
eréfinet, sich sdmtlicher erforderlicher Untersuchungsoptionen zu bedie-
nen, um die Spender- und Gewebeeignung zu bewerten.

Folglich kommt der Einsatz gendiagnostischer Methoden in Betracht,
um bspw. in der Anamnese aufgefallene Anhaltspunkte gezielt zu tiberprii-
fen. Anders als bei der Organspende steht die Ischamiezeit dieser Stufendia-
gnostik bei der Gewebespende weniger im Weg. In Abhéngigkeit von der
Gewebeart ist eine Entnahme des Gewebes ohne Funktionsverlust noch
Stunden nach dem Herz-Kreislaufstillstand méglich.#%> Zudem besteht mit-
unter die Option, das Gewebe durch eine Konservierung iiber lingere
Zeitraume aufzubewahren.*¢¢ Eine Verldngerung des Zeitraums zwischen
dem Tod des Spenders und der Gewebeiibertragung spricht also nicht von
vornherein gegen die Durchfithrung weiterer Untersuchungen. Sie konnen
deshalb ein probates Mittel zur Abklarung begriindeter Risiken sein.

Es ist daher davon auszugehen, dass es im Zuge der Gewebespende hdu-
figer zu erganzenden gendiagnostischen Untersuchungen kommt. Da diese
auf Einzelfallentscheidungen basieren und nicht regelmaflig durchgefiihrt
werden, ldsst sich aber nicht abschétzen, in welcher Haufigkeit genetische
Daten erlangt werden und in welchem Mafle ein Drittbezug gegeben ist.
Herauszustellen ist lediglich, dass die Verordnungsgeber einen Spielraum
vorgesehen haben, der die Durchfithrung gendiagnostischer Untersuchun-
gen bei der Gewebespende erméglicht.

V. Zusammenfassung

Die durchzufithrenden Untersuchungen im Rahmen der Gewebespende
ergeben sich vollstindig aus der TPG-GewV, wobei die BAK in ihrer Richt-
linie zu Spenderhornhduten teilweise darauf Bezug nimmt. Zunéchst bleibt
festzuhalten, dass die Untersuchungen mit Ausnahme der Gewebevertrig-
lichkeitsdiagnostik und der apparativen Diagnostik im Wesentlichen denen
im Bereich der Organspende entsprechen. Somit besteht auch im Bereich
der Gewebespende die Moglichkeit, dass durch die (Fremd-)Anamnese
bereits diagnostizierte genetische Daten des verstorbenen Spenders erneut
bekannt werden.

465 Herrig, Die Gewebetransplantation nach dem Transplantationsgesetz, S.72; Gott,
Schnittstellen zwischen Organ- und Gewebespende, S. 162.

466 Ardjomand/Berghold/Komericki/et al., Ophthalmologe 1997, 285 (285f.); Herrig,
Die Gewebetransplantation nach dem Transplantationsgesetz, S. 72 f.
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Dariiber hinaus sind abhingig von der Art des Gewebes und dem ge-
planten Verwendungszweck mitunter weitere Untersuchungen durchzufiih-
ren. Diese konnen gendiagnostischer Natur sein. Aufgrund der Ausrichtung
am konkreten Einzelfall lasst sich aber nicht voraussagen, welche Untersu-
chungen zusétzlich durchgefithrt werden. Somit lassen sich pauschal keine
Aussagen zum Mehrwert der ermittelten genetischen Daten fiir Verwandte
treffen. Es steht lediglich fest, dass durch diese Untersuchungen die Mog-
lichkeit der Erlangung (drittrelevanter) genetischer Daten besteht.

C. Voraussichtliche Entwicklungstendenzen am Beispiel einer klinischen
Studie

Die Analyse des Transplantationsprozesses hat gezeigt, dass gendiagnosti-
sche Untersuchungen bereits heute zum medizinischen Standard gehoren
und insbesondere aus der Gewebevertraglichkeitsdiagnostik nicht mehr
wegzudenken sind. Fiir die Zukunft ist davon auszugehen, dass sich diese
Untersuchungsmethoden in der Transplantationspraxis noch weiter etablie-
ren. Die Fortschritte auf dem Feld der Gendiagnostik ermdglichen es, die
Untersuchungen zunehmend unkomplizierter, kostengiinstiger und schnel-
ler durchzufithren.*” Zudem rat bspw. das European Directorate for the
Quality of Medicine & HealthCare (EDQM) in seinem “Guide to the quali-
ty and safety of organs for transplantations” dazu, dass sich die kiinftige
Forschung auf Gentests bei Spendern und Empfangern konzentrieren soll-
te.468 Weiterhin spricht fiir die zunehmende Etablierung genetischer Unter-
suchungen, dass der Zeitraum zwischen Entnahme und Ubertragung des
Organs durch innovative Konservierungsmaoglichkeiten verldngert werden
kann.*%® Bei einer sog. Maschinenperfusion ex vivo wird das Organ gekiihlt,
beliiftet, statisch konserviert und mit einer nahr- und sauerstofthaltigen L6-
sung durchstromt sowie ggf. zwischenzeitlich erwdrmt.#’® Durch die Ver-
lingerung der Konservierungszeit kann das Organ intensiver untersucht,
die Organqualitdt besser beurteilt und das einzelne Organ ggf. therapiert

467 Deutscher Ethikrat, Zukunft der genetischen Diagnostik, S.168; Lutz, ZfmE 2020, 53
(54).

468 EDQM, Guide to the quality and safety of organs for transplantation, S. 348.

469 Siegmund-Schultze, DABI. 2016, 2324 (2324).

470 DSO, Jahresbericht-2022, 2023, S. 15; bspw. fiir die Lunge siehe die klinische Studie
von Warnecke/Moradiellos/ Tudorache/et al., Lancet 2012, 1851 (1852 f.).
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werden.*”! Einhergehend mit dieser Entwicklung und Implementierung
derartiger Moglichkeiten ist anzunehmen, dass zukiinftig auch die Anzahl
der durchgefiihrten genetischen Untersuchungen und damit der ermittelten
Daten erhoht wird.

Das Potenzial gezielt eingesetzter gendiagnostischer Untersuchungen zum
Ausschluss spezifischer Krankheitsrisiken zeigt die in der Einleitung bereits
erwdhnte Untersuchung zum Ausschluss einer Fuchs’schen Hornhautdis-
trophie (FECD)*? anschaulich auf. Diese geht auf eine klinische Studie
zuriick. Ziel dieser Studie war es, die molekulargenetischen Ursachen fiir
die Erkrankung in der deutschen Bevélkerung zu erforschen und die Wahr-
scheinlichkeit einer Erkrankung beim Vorliegen eines genetischen Risiko-
faktors verglichen mit dem Fehlen dieses Faktors zu bestimmen.?”* Bei der
FECD handelt es sich um eine Erkrankung des Auges, bei der die Hornhaut
nicht ausreichend entwissert werden kann. Dadurch triibt sie ein und die
Sicht wird verschlechtert.** In spéteren Stadien kann es zur Abhebung des
Hornhautepithels kommen, sodass der Betroffene schliefllich erblindet.*’>
Die Krankheit tritt erst im hoheren Lebensalter auf und ist meist anlagebe-
dingt.*7 Sie stellt eine der haufigsten Indikationen fiir eine Hornhauttrans-
plantation (Keratoplastik) dar.4”

Durch die Studie konnte nachgewiesen werden, dass eine erhéhte Anzahl
von Wiederholungen der Nukleotidanordnung Thymin-Guanin-Cytosin
(sog. TGC-Repeat Expansion) im TCF4-Gen das Risiko um das 30-fache
erhoht, von FECD betroffen zu sein.*’ Somit liegt der Gedanke nahe,
durch eine gezielte Untersuchung des TCF4-Gens, das Risiko einer Ein-

471 DSO, Jahresbericht-2022, 2023, S.15; Kneifel/Vondran/Vogel, Die Chirurgie 2024,
610 (611).

472 Abkiirzung, die fiir diese Krankheit in medizinischen Kontext verwendet wird und
auf die englische Bezeichnung ,Fuchs Endothelial Corneal Distrophy® zuriickgeht;
Fautsch/Wieben/Baratz/et al., Progress in Retinal and Eye Reseach 2021, 1 (1);
Luther/Griinauer-Kloevekorn/Weidle/et al., Klinische Monatsblatter fiir Augenheil-
kunde 2016, 187 (187).

473  Luther/Griinauer-Kloevekorn/Weidle/et al., Klinische Monatsblatter fiir Augenheil-
kunde 2016, 187 (187).

474 Grehn, Augenheilkunde, S.179.

475 Fautsch/Wieben/Baratz/et al., Progress in Retinal and Eye Reseach 2021, 1 (1);
Grehn, Augenheilkunde, S. 179.

476 Grehn, Augenheilkunde, S.179.

477 Luther/Griinauer-Kloevekorn/Weidle/et al., Klinische Monatsblatter fiir Augenheil-
kunde 2016, 187 (187).

478 Luther/Griinauer-Kloevekorn/Weidle/et al., Klinische Monatsblatter fiir Augenheil-
kunde 2016, 187 (187f.).
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tritbung der zu transplantierenden Hornhaut zu bestimmen. Dies wiirde
den groflen Vorteil mit sich bringen, dass betroffene Spender identifiziert
werden konnten, bei denen ein Erkrankungsrisiko fiir FECD mangels kli-
nischer Auspragung der Krankheit bisher nicht festgestellt wurde.#” Der
gezielte Einsatz der Gendiagnostik wiirde also die Chancen erhohen, dass
nur Hornhéute transplantiert werden, die langfristig geeignet sind. Damit
einhergehend liefle sich die Gefahr einer erneut erforderlich werdenden
Keratoplastik reduzieren.

Die Ergebnisse dieser Studie verkdrpern beispielhaft die sich fir die
Transplantationspraxis ergebenden Vorteile. Aufgrund einer zunehmend
schnelleren und einfacheren Durchfithrung der gendiagnostischen Metho-
den ist davon auszugehen, dass sich diese und vergleichbare Untersuchun-
gen zukiinftig etablieren. Somit besteht die Aussicht, dass zunehmend mehr
genetische Daten iber den Spender bekannt werden, denen auch ein po-
tenzieller Aussagegehalt fiir dessen Verwandte zukommt.

D. Zusammenfassung

Im Rahmen des Transplantationsprozesses werden durch verschiedene Un-
tersuchungen genetische Daten bekannt. Zwar ist hinsichtlich der Regelun-
gen zwischen Organ- und Gewebespende zu differenzieren. Die Analyse
der unterschiedlichen Anforderungen hat aber gezeigt, dass weitgehend die
gleichen Untersuchungen genetische Erkenntnisse hervorbringen. Aus dem
Bereich der Standarduntersuchungen fithren die Anamnese, die HLA-Typi-
sierung und moglicherweise spezielle Laboruntersuchungen zum Befund
genetischer Informationen. Dariiber hinaus werden je nach Entscheidung
im Einzelfall gendiagnostische Mafinahmen eingesetzt, um verbleibende
Risiken abzukldren und damit die Spender- und Organeignung umfassend
festzustellen. Somit kommen genetische Daten in der Transplantationsme-
dizin als Ergebnis zielgerichteter Untersuchungen und als Nebenprodukt
von Standarduntersuchungen in Form von Zufallsfunden vor. Sofern da-
raus auf das Vorliegen einer Krankheit oder ein Risiko fiir den Eintritt
einer Erkrankung geschlossen werden kann, haben die Daten aufgrund der
potenziellen Weitergabe im Zuge der Vererbung mit nicht unerheblicher
Wahrscheinlichkeit auch einen Aussagegehalt fiir Verwandte des verstorbe-
nen Spenders. Welche Aussagekraft den Informationen dabei konkret zu

479 Luther/Griinauer-Kloevekorn/Weidle/et al., Klinische Monatsblatter fiir Augenheil-
kunde 2016, 187 (188).
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D. Zusammenfassung

entnehmen ist, hingt von den im Einzelfall festgestellten Daten und den
zugehorigen Krankheitsassoziationen ab.

Bereits zum jetzigen Zeitpunkt sehen sich Transplantationsmediziner
also in Einzelfdllen mit der Frage konfrontiert, ob sie dazu berechtigt
oder gar verpflichtet sind, die Verwandten des Spenders tiber fiir sie mogli-
cherweise relevante Erkenntnisse zu informieren. Angesichts der zu erwar-
tenden zunehmenden Etablierung gendiagnostischer Untersuchungen in
der Transplantationsmedizin ist davon auszugehen, dass die Fragestellung
kiinftig noch stirker an Bedeutung gewinnen wird. Durch die zeitgleich
auf diesem Feld vorangetriebene Forschung ist zudem anzunehmen, dass
perspektivisch immer mehr Krankheitsassoziationen zu genetischen Daten
bekannt werden, sodass sich die ermittelten Daten besser interpretieren
lassen.
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