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A. ALLGEMEINER TEIL

Verfahrensanweisungen Allgemeiner Teil

Praambel

Die Entnahme von Organen verstorbener Spender' einschlieBlich der Vorbereitung von Entnahme,
Vermittlung und Ubertragung ist gemeinschaftliche Aufgabe der Transplantationszentren und
der Entnahmekrankenh&user in regionaler Zusammenarbeit.

Die Deutsche Stiftung Organtransplantation (DSO) ist von den Auftraggebern nach § 11 Abs. 1 Satz 2
Transplantationsgesetz (TPG) als Koordinierungsstelle damit beauftragt worden, diese Zusammen-
arbeit zu organisieren. In dieser Funktion hat sie die Verfahrensanweisungen gemaB
§ 11 Abs. 1a TPG nach den Vorgaben des Beauftragungsvertrages zu erstellen. Hierbei sind
alle einschlagigen gesetzlichen und untergesetzlichen Regelungen zu beachten, um die
Zusammenarbeit zur Organentnahme bei verstorbenen Spendern und die Durchfiihrung aller
bis zur Ubertragung erforderlichen MaBnahmen mit Ausnahme der Vermittlung von Organen
durch die Vermittlungsstelle nach § 12 TPG widerspruchsfrei zu regeln. Primare Ansprech-
partnerflrdie Koordinierungsstelle in den Entnahmekrankenhausern sind fiir alle Fragen der Organ-
spende die nach § 9b TPG benannten Transplantationsbeauftragten.

Anwendungsbereich /Adressaten

Die Verfahrensanweisungen sind bindend flr alle Entnahmekrankenh&user, Transplantations-
zentren, die Vermittlungsstelle und fiir die Koordinierungsstelle.

Rechtsvorschriften und Unterlagen, die in den
Verfahrensanweisungen zitiert werden

Gesetz iber die Spende, Entnahme und Ubertragung von Organen und Geweben (Transplan-
tationsgesetz - TPG)

Verordnung Uber die Anforderungen an die Organ- und Spendercharakterisierung und an den
Transport von Organen sowie Uber die Anforderungen an die Meldung schwerwiegender Zwi-
schenfélle und schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen (TPG-Verordnung tber Qualitat
und Sicherheit von Organen - TPG-OrganV)

Verordnung tber die Anwendung der Guten Herstellungspraxis bei der Herstellung von Arznei-
mitteln und Wirkstoffen und iber die Anwendung der Guten fachlichen Praxis bei der Her-
stellung von Produkten menschlicher Herkunft (Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsver-
ordnung - AMWHV)

Richtlinie der BAK gemaB § 16 Abs. 1 Satz 1 Nr.1 TPG (RL BAK Feststellung Irreversibler
Hirnfunktionsausfall)

Richtlinie der BAK gemaB § 16 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 TPG (RL BAK Spendererkennung)
Richtlinie der BAK gemaB § 16 Abs. 1 Satz 1 Nr. 4 a) und b) TPG (RL BAK Empfangerschutz)

Vereinbarung Uber die Zusammenarbeit bei der Gemeinschaftsaufgabe ,Entnahme vermitt-
lungspflichtiger Organe sowie Vorbereitung von Entnahme, Vermittlung und Ubertragung“ nach
§ 11 Transplantationsgesetz (TPG) (Grundlagenvereinbarung)

Arbeitspapier der BAK zum Verhéltnis von Patientenverfiigung und Organspendeerklarung,
Dtsch Arztebl 2013; 110(12): A-572/B-508/C-508

' Gemeint sind Personen jeder Geschlechtsidentitat. Lediglich der leichteren Lesbarkeit halber wird im folgenden
Text bei allen Bezeichnungen nur noch die grammatikalisch mannliche Form verwendet.
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Iv. Weitere wichtige Regelungen und Unterlagen
Vertrag nach § 11Abs. 2 TPG zur Beauftragung einer Koordinierungsstelle
(Koordinierungsstellenvertrag)

Vertrag nach § 12Abs. 1 Satz 1 TPG zur Beauftragung einer Vermittlungsstelle
(Vermittlungsstellenvertrag)

Leitfaden fur die Organspende
Richtlinie der BAK gemaB § 16 Abs. 1 Satz 1 Nr. 6 TPG (RL BAK MaBnahmen zur Qualitétssicherung)

v. Liste aller Anlagen

Anlage 1: Ablauf einer postmortalen Organspende
Anlage 2:  Sicherheits-Checkliste Organentnahme

Anlage 3: Dokumentation von Ablauf, Inhalt und Ergebnis der Beteiligung
der Angehdrigen oder gleichgestellter Personen

Anlage 4: Anamnesebogen

Anlage 5: Befundbdgen
Anlage ba  Orientierende korperliche Untersuchung - Befundbogen fiir Organspender
Anlage 5b  Blutgase - Befundbogen fiir Organspender
Anlage 5¢'  Ultraschall Abdomen - Befundbogen fiir Organspender
Anlage 5¢2  MRT Abdomen - Befundbogen fiir Organspender
Anlage 5¢® CT Abdomen - Befundbogen fiir Organspender
Anlage 5d" Rd&ntgen Thorax - Befundbogen fiir Organspender
Anlage 5d?> MRT Thorax - Befundbogen fiir Organspender
Anlage 5d® CT Thorax - Befundbogen fiir Organspender
Anlage 5e  12-Kanal-EKG - Befundbogen fur Organspender
Anlage 5f  Echokardiographie - Befundbogen fiir Organspender
Anlage 5g  Bronchoskopie - Befundbogen fir Organspender

Anlage 5h  Koronarangiographie - Befundbogen fiir Organspender

Anlage 6: Organ Reports
Anlage 6a  Eurotransplant Thoracic Organ Report
Anlage 6b  Eurotransplant Kidney Organ Report

Anlage 6¢  Eurotransplant Liver/Pancreas Organ Report
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Anlage 7: Quality Forms
Anlage 7a  Heart Quality Form
Anlage 7b"  Lung Right Quality Form
Anlage 7b? Lung Left Quality Form
Anlage 7¢'  Kidney Right Quality Form mit Expanded Categorization of Lesions Form
Anlage 7c?  Kidney Left Quality Form mit Expanded Categorization of Lesions Form
Anlage 7d"  Liver Quality Form mit Expanded Categorization of Lesions Form
Anlage 7d? Liver Right Split Quality Form mit Expanded Categorization of Lesions Form
Anlage 7d® Liver Left Split Quality Form mit Expanded Categorization of Lesions Form

Anlage 7e  Pancreas Quality Form mit Expanded Categorization of Lesions Form
Anlage 8: Human Organ For Transplant
Anlage 8a: Formular zum Organweitertransport
Anlage 8b: Anleitung fiir Konservierung und Verpackung von zum Weitertransport bestimmten Organen
Anlage 9: Telefax-Mitteilung Gewebeentnahme

Anlage 10: Meldung SAE/SAR an Koordinierungsstelle

VI. In Kraft treten

Die Verfahrensanweisungen sind erstmals am 05.11.2015 in Kraft getreten und gelten in der jeweils aktuellen Fas-
sung, welche unter https://www.dso.de/SiteCollectionDocuments/DSO_Verfahrensanweisungen_Gesamt.pdf

abrufbar ist.
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B. BESONDERER TEIL

Verfahrensanweisung zur MELDUNG nach § 9a Abs. 2 Nr. 1 TPG
(§ 11 Abs. 1a Nr. 1 TPG)

Grundsatze

Die Koordinierungsstelle verfolgt das Ziel, die Patienten auf der Warteliste durch die Férderung
der Organspende sowie durch die Unterstitzung der im Bereich der Organtransplantation tatigen
Einrichtungen und Personen mit lebenswichtigen Organen zu versorgen und die gesundheitlichen
Risiken flr die Patienten so gering wie moglich zu halten.

Das Erkennen aller potenziellen Organspender, welche nach arztlicher Beurteilung fiir eine Organ-
spende in Betracht kommen, ist ein wichtiger Eckpfeiler zur Erreichung dieses Ziels. Die alleinige
Verantwortung der behandelnden Arzte fiir alle therapeutischen und diagnostischen MaBnah-
men bleibt bis zur Feststellung des endgiiltigen, nicht behebbaren Ausfalls der Gesamtfunktion
des GroBhirns, des Kleinhirns und des Hirnstamms (irreversibler Hirnfunktionsausfall /Hirntod)
bestehen.

Die Koordinierungsstelle steht Tag und Nacht als Ansprechpartner zur Verfigung.

Patienten mit akuter Hirnschadigung

Potenzielle Organspender sind beatmete Patienten mit akuter primarer oder sekundarer Hirn-
schadigung, bei denen der irreversible Hirnfunktionsausfall unmittelbar bevorsteht oder als be-
reits eingetreten vermutet wird - wenn sie eine Organspende nicht ausgeschlossen haben. Ob
und welche Organe eines potenziellen Spenders sich tatsdchlich zur Transplantation eignen, ist
im Zweifelsfall durch das Entnahmekrankenhaus unter Hinzuziehung des Transplantationsbeauf-
tragten und gemeinsam mit der Koordinierungsstelle zu kléren.

Zum irreversiblen Hirnfunktionsausfall kénnen gemaB Anlage 1 der Richtlinie BAK Feststellung
Irreversibler Hirnfunktionsausfall u. a. folgende [im ICD-10-GM 2019 genannten] Erkrankungen
und Schaden flihren. Sie bedirfen bei der Beurteilung, ob der Verstorbene aus arztlicher Sicht als
Organspender in Betracht kommt, teilweise der Einzelfallentscheidung durch erfahrene Spezialisten.

a) Primére intrakranielle Tumoren (ICD-Nrn. C70.0, C70.9, C71.-, D32.0, D32.9, D33.0-D33.3),
b) Verschluss der Liquor-ableitenden-Wege, Hydrocephalus (ICD-Nrn. G91.1, G91.3, G91.8,
G91.9, G94.0, G94.1*, Q03.0, Q03.1, Q03.9),

¢) ischamisch-hypoxische Hirnschiden (ICD-Nr. G93.1) unabhéngig von ihrer Atiologie und Patho-
genese, damit auch infolge von Epilepsie (ICD-Nrn. G41.0, G41.8, G41.9), Intoxikationen (ICD-
Nrn. T40.-, T41.-, T42.3, T42.4, T42.7, T48.1, T51.0, T51.1, T51.9; T58, T59.7), Status asth-
maticus (ICD-Nr. J46), von Komplikationen bei Schwangerschaften (ICD-Nm. 029.1, 029.2,
074.2, 074.3, 087.3, 089.1, 089.2) oder infolge von chirurgischen Eingriffen und medizi-
nischer Behandlung (ICD-Nrn. T88.8, T88.9) sowie infolge Strangulation (ICD-Nr. T71), Er-
trinkens (ICD-Nr. T75.1), Stromtod (ICD-Nr. T75.4), Aspiration (ICD-Nr. P24.-, J69.0, X59.91,
T17.2-T17.9), oder eines Herzstillstands mit priméar erfolgreicher Wiederbelebung (ICD-Nr.
146.0),

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

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

f) Hirnédem (ICD-Nrn. G93.6),

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

h) perinatale Hirnschaden (ICD-Nrn. P10.-, P11.0-P11.2, P52.-),

i) Hirnfehlbildungen (ICD-Nrn. Q01.-, Q02, Q03.-, Q04.-),

j) Schadel-Hirn-Verletzungen (ICD-Nr. G93.5; S06.1, S06.2-, S06.3-, S06.4, S06.5, S06.6,
S506.8, S06.9, S07.-, S08.8, S08.9, S09.7, S15.0-, S15.1, §15.2, S15.3, S15.7, S18),

k) infektiose Erkrankungen des Zentralnervensystems (ICD-Nrn. GOO.-, GO1*, GO2.-*, GO3.-
, GO3.-, G05.-*, G06.0, GO7*, G94.07).
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Arztliches wie pflegerisches Personal sowie Transplantationsbeauftragte sollen bei Patienten
ohne Spontanatmung mit akuter primarer oder sekundarer Hirnschadigung auf klinische Zei-
chen achten, die auf einen irreversiblen Hirnfunktionsausfall hindeuten konnen.

Die Verlaufsbeobachtung/-untersuchung und -dokumentation der Hirnfunktion gehdren zur
arztlichen und pflegerischen Routine in der Behandlung von Patienten ohne Spontanatmung
und akuter Hirnschadigung.

Befunde, die fir die Entwicklung oder den Eintritt eines irreversiblen Hirnfunktionsausfalls
sprechen kénnen, sind geméaB der Richtlinie BAK Spendererkennung u. a.:

a) die nicht pharmakologisch verursachte Erweiterung und Lichtstarre der Pupillen
b) das nicht pharmakologisch verursachte Erléschen der Hirnstammreflexe
c¢) die fehlende Reaktion beim endotrachealen Absaugen

d) das nicht durch Relaxierung verursachte Erléschen einer Spastik oder das Auftreten einer
Muskelhypotonie

e) ein Ausfall der Temperaturregulation mit Hypothermie

f) eine Polyurie in Folge eines zentralen Diabetes insipidus

g) ein plotzlicher, deutlicher Blutdruckanstieg bei gleichzeitiger Bradykardie (Cushing-Reflex)
h) ein therapieresistenter Hirndruckanstieg

i) Ausfall der Spontanatmung

Weitere Hinweise konnen sich aus der bildgebenden Diagnostik und deren Verlauf sowie wei-
teren diagnostischen Methoden (somatosensibel evozierte Potenziale, Elektroenzephalografie,
Dopplersonographie u. a.) ergeben.

Zu diesem Zeitpunkt kdnnen z. B. folgende Fragen im Rahmen der allgemeinen Beratung
erortert werden:

Beurteilung von Begleiterkrankungen im Hinblick auf eine mdgliche Organspende

Information zur Organspende/Patientenverfiigung (siehe auch Arbeitspapier der BAK zum
Verhéltnis von Patientenverfiigung und Organspendeerklarung, Dtsch Arztebl 2013; 110(12):
A-572/B-508/C-508)

Feststellung des irreversiblen Hirnfunktionsausfalls (Feststellung des Todes)

Die allgemeine Beratung erfolgt unter Beteiligung des Transplantationsbeauftragten und/oder auf
Wunsch des Entnahmekrankenhauses unter Einbindung der Koordinierungsstelle. Die allgemeine
Beratung findet unter Wahrung der Patientenanonymitat statt. Die Koordinierungsstelle ist hierfir
Tag und Nacht erreichbar.

Vermuteter irreversibler Hirnfunktionsausfall

Vermuten die Arzte des Entnahmekrankenhauses bei Vorliegen der klinischen Ausfallsymptome
[Koma, fehlende Reflexe des Hirnstamms (Areflexie), Ausfall der Spontanatmung] des Gehirns,
dass der irreversible Hirnfunktionsausfall bereits eingetreten ist, sind sie gemaB
§ 9a Abs. 2 Nr. 1 TPG verpflichtet, den endgiiltigen, nicht behebbaren Ausfall der Gesamtfunktion
des GroBhirns, des Kleinhirns und des Hirnstamms nach § 5 TPG festzustellen, sofern nach arzt-
licher Beurteilung eine Organspende in Betracht kommt.
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Der Nachweis des Todes erfolgt gemaB der Richtlinie BAK Feststellung Irreversibler Hirnfunktions-
ausfall und ist Aufgabe des Entnahmekrankenhauses. Das Entnahmekrankenhaus fiihrt die Fest-
stellung des irreversiblen Hirnfunktionsausfalls durch eigene Arzte oder durch die konsiliarische
Hinzuziehung geeigneter Arzte durch. Nach Verfiigbarkeit unterstiitzt die Koordinierungsstelle
das Entnahmekrankenhaus bei Bedarf durch die Vermittlung eines unabhéngigen Konsiliararztes.

Festgestellter irreversibler Hirnfunktions-
ausfall

Nach Feststellung des irreversiblen Hirnfunktionsausfalls gemaB der Richtlinie BAK Feststellung
Irreversibler Hirnfunktionsausfall ist das Entnahmekrankenhaus gemaf § 9a Abs. 2 Nr. 1 TPG
verpflichtet, dies unverzlglich der Koordinierungsstelle mitzuteilen, sofern kein Widerspruch be-
kannt ist.

Gemeinsam klaren Entnahmekrankenhaus und Koordinierungsstelle die Spender- und Organ-
eignung.

Die Koordinierungsstelle bietet dem Entnahmekrankenhaus ihre Unterstiitzung sowohl fiir die KI&-
rung, ob eine rechtlich wirksame Zustimmung zur Organspende vorliegt, als auch fir die Durch-
fllhrung des Angehorigengesprachs an (vgl. Verfahrensanweisung IIl.).

Zustandigkeit fur die Einhaltung der
Meldepflicht und Erstellung von
Verfahrensanweisungen

Der Transplantationsbeauftragte ist gemaf § 9b Abs. 2 Nr. 1 TPG dafir verantwortlich, dass das
Entnahmekrankenhaus seiner Verpflichtung zur Meldung qualifizierter Organspender gemaf Anlage 1
(Ablauf einer postmortalen Organspende), bei denen zu diesem Zeitpunkt kein Widerspruch zur
Organspende bereits bekannt ist, nachkommt.

Die Entnahmekrankenh&user sind gemaB § 9 a Abs. 2 Nr. 2 TPG verpflichtet, sicherzustellen,
dass die Zustandigkeiten und Handlungsablaufe zur Erfillung ihrer Verpflichtungen aus dem TPG
in einer Verfahrensanweisung festgelegt und eingehalten werden. Der Transplantationsbeauf-
tragte ist gemaB § 9 b Abs. 2 Nr. 3 TPG dafir verantwortlich, die Verfahrensanweisungen nach
§ 9a Abs. 2 Nr. 2 TPG zu erstellen.

In Zusammenarbeit mit dem zustéandigen DSO-Koordinator werden die Handlungsablaufe zur
Meldung von Organspendern gemaB dem Muster in Anlage 1 (Ablauf einer postmortalen Organ-
spende) festgelegt.
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Verfahrensanweisung zur UBERPRUFUNG DER SPENDERIDENTITAT
(§11 Abs. 1a Nr. 2 TPG)

Es ist sicherzustellen, dass vor der Organentnahme die durch das Entnahmekrankenhaus auf-
grund eines amtlichen Dokumentes festgestellte Identitdt des verstorbenen Organspenders
verifiziert wird. Der diensthabende DSO-Koordinator lasst sich noch auf der Intensivstation die
Identitat des Verstorbenen (Vor- und Nachname sowie Geburtsdatum) bestétigen. Hierzu erfolgt
ein Abgleich mit der Patientenakte.

Ist die Identitat bestatigt, bekommt der Verstorbene vom diensthabenden DSO-Koordinator ein
Identifikationsarmband mit Name, Vorname und Geburtsdatum, falls er nicht schon ein kranken-
hauseigenes Identifikationsarmband mit diesen Informationen tragt.

Vor OP-Einschleusung bestatigt der verantwortliche Andsthesist auf der Sicherheits-Checkliste
Anlage 2 (Sicherheits-Checkliste Organentnahme), dass Name, Vorname und Geburtsdatum auf
Patientenakte, Protokollbdgen zur Feststellung des irreversiblen Hirnfunktionsausfalls, Todes-
bescheinigung und Identifikationsarmband des Verstorbenen identisch sind.

Vor Beginn der Organentnahme ist auch der jeweilige verantwortliche Entnahmechirurg ge-
maB der Richtlinie BAK Empféngerschutz (verantwortlicher Entnahmechirurg) verpflichtet, sich
durch Abgleich des ldentifikationsarmbandes und der Patientenakte davon zu Uberzeugen,
dass es sich bei dem Verstorbenen, bei welchem er die Organentnahme durchfiihren mdochte,
um dieselbe Person handelt, deren Patientenakte ihm vorliegt. Des Weiteren hat er lber die
Spenderidentitdt hinaus zu priifen, ob die Protokollbogen zur Feststellung des irreversiblen
Hirnfunktionsausfalls vorschriftsgemaB und vollstandig ausgefiillt sind. Darlber hinaus hat er sich
vom Vorliegen der Zustimmung zur Organspende und deren Umfang sowie gegebenenfalls vom
Vorhandensein einer Freigabe durch die Staatsanwaltschaft und deren Umfang zu Giberzeugen.

Die Freigabe durch die Staatsanwaltschaft und deren Umfang sind durch den Mitarbeiter des
Entnahmekrankenhauses in der Patientenakte oder, sofern der DSO-Koordinator das Gespréach
mit der Staatsanwaltschaft gefihrt hat, durch diesen zu dokumentieren.

SchlieBlich sind auch die schriftlichen Blutgruppenbefunde durch den verantwortlichen Entnahme-
chirurgen zu uberprifen. In Zusammenarbeit mit dem DSO-Koordinator ist dies anhand einer
Sicherheits-Checkliste Anlage 2 (Sicherheits-Checkliste Organentnahme) zu dokumentieren.
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B. BESONDERER TEIL

Verfahrensanweisung zur Uberpriifung der Einzelheiten der EINWILLI-
GUNG des Spenders nach § 3 TPG ODER der ZUSTIMMUNG anderer
Personen nach § 4 TPG (§ 11 Abs. 1a Nr. 3 TPG)

Grundsatze

Die Zustimmung des Verstorbenen oder seiner Angehdrigen oder einer diesen gleichgestellten
Person ist eine unabdingbare rechtliche Voraussetzung zur Organ- und/oder Gewebeentnahme.

Ziel eines jeden Gespréachs mit den Angehdrigen ist es, den (mutmaBlichen) Willen des Verstor-
benen zu ermitteln bzw. die entscheidungsbefugte Person bei der stabilen Entscheidungsfindung
flr oder gegen die Organspende zu begleiten.

Erklarung des Verstorbenen

In einem ersten Schritt ist zu prifen, ob eine zu Lebzeiten getroffene Entscheidung des Ver-
storbenen flir oder gegen eine Organ-/Gewebeentnahme bekannt ist. Diese Entscheidung
kann schriftlich oder mindlich mitgeteilt worden sein. Ein lediglich mindlich geduBerter Wille
muss Ubermittelt werden. Die (bermittelnde Person (Zeuge) muss dabei nicht die Anforde-
rungen des § 4 Abs. 1 und Abs. 2 TPG erfillen. Es ist der Umfang einer moglichen Organ-/
Gewebespende bzw. deren Beschréankung auf bestimmte Organe/Gewebe zu beriicksichtigen.
Die Entscheidung des Verstorbenen ist grundsatzlich bindend.

Liegt eine Entscheidung zur Organ- bzw. Gewebespende vor, hat der Arzt den nachsten Ange-
horigen gemaB § 3 Abs. 3 Satz 1 TPG uber die beabsichtigte Organ- oder Gewebeentnahme zu
unterrichten. Weist der Angehdrige oder eine diesem gleichgestellte Person bei dieser Gelegen-
heit auf eine Aktualisierung oder einen Widerruf der vorliegenden Verfiigung hin, so ist dies zu
beriicksichtigen.

Entscheidung eines Dritten

Wurde die Entscheidung tber eine Organ-/Gewebespende gemaB § 2 Abs. 2 TPG vom Verstor-
benen zu Lebzeiten auf eine namentlich benannte, dritte Person Ubertragen, so tritt diese an die
Stelle des nachsten Angehdrigen.

Entscheidung der Angehdrigen oder
einer gleichgestellten Person

Liegt eine Entscheidung Uber eine Organ-/Gewebespende nach Verfahrensanweisung Ill. Nr. 1
und 2 nicht vor, so sind die nachsten Angehdrigen des Verstorbenen oder eine diesen gleichge-
stellte Person zu befragen.

a) Entscheidungsbefugte Person
Die Rangfolge der nachsten Angehdrigen ist in § 1a Nr. 5 TPG festgelegt:
Ehegatte oder eingetragener Lebenspartner
volljahrige Kinder
Eltern oder sofern der mogliche Organ- oder Gewebespender zur Todeszeit minderjahrig

war und die Sorge flr seine Person zu dieser Zeit nur einem Elternteil, einem Vormund
oder einem Pfleger zustand, dieser Sorgeinhaber

volljahrige Geschwister
GroBeltern

Bei mehreren gleichrangigen nachsten Angehdrigen geniigt es, wenn einer von ihnen beteiligt
wird und eine Entscheidung trifft. Der Widerspruch einer gleichrangigen Person verhindert die

11
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Organspende. Ist ein vorrangiger Angehdriger innerhalb angemessener Zeit nicht erreichbar,
genlgt die Entscheidung des als nachstes erreichbaren Angehorigen.

Dem (jeweilig) nachsten Angehorigen gleichgestellt ist eine volljahrige Person, die dem Ver-

storbenen in besonderer personlicher Verbundenheit offenkundig nahegestanden hat, z. B.:
Verlobte

oder eine Person

in auf Dauer angelegter hauslicher Gemeinschaft auf Grundlage gemeinsamer
Lebensplanung

in getrennter Wohnung, aber mit (iber einen langeren Zeitraum gewachsener
gemeinsamer Lebensplanung und innerer Bindung

in engem Freundschaftsverhaltnis mit hdufigen und engen personlichen Kontakten
Uber einen langeren Zeitraum.

Hinweis auf eine offenkundige persdnliche Verbundenheit ist beispielsweise die Betreuung
des Verstorbenen im Verlauf der Behandlung im Krankenhaus.

Der Angehdrige bzw. die gleichgestellte Person muss in den vergangenen zwei Jahren per-
sonlichen Kontakt zum Verstorbenen gehabt haben. Der Arzt hat dies durch Befragung
der ndchsten Angehorigen bzw. der gleichgestellten Person festzustellen.

b) Grundlagen der Entscheidung

Die gemaB Verfahrensanweisung Ill. Nr. 3 a) entscheidungsbefugte Person hat bei ihrer Ent-
scheidung den mutmaBlichen Willen des Verstorbenen zu beachten. Ist der mutmaRliche Wille
nicht ermittelbar, erfolgt eine Entscheidung nach den Wertvorstellungen der entscheidungs-
befugten Person.

Durchfihrung und Dokumentation
des Angehorigengesprachs
a) Durchfuhrung

Entscheidungen uber Ort, Zeitpunkt und genauen Ablauf des Gesprachs ebenso wie Uber
die Vertiefung einzelner Inhalte sind, orientiert an der jeweiligen besonderen Situation des
moglichen Spenders und seiner Angehorigen, individuell und situationsbezogen zu treffen.

Zu diesem Gespréch sollte ein DSO-Koordinator hinzugezogen werden (vgl. Richtlinie BAK
Spendererkennung).

Kommt eine Entnahme eines oder mehrerer Organe und von Gewebe in Betracht, soll die
Einholung der Zustimmung flr alle Organe /Gewebe gemeinsam erfolgen. Die Erklarung kann
auf bestimmte Organe oder Gewebe beschréankt werden. Vermittlungspflichtige Organe sind
Herz, Lunge, Niere, Leber, Pankreas, Darm. Am haufigsten werden folgende Gewebe entnom-
men: Herzklappen, Cornea, GefaBe, Pankreasinselzellen.

Die mégliche Entnahme und Ubertragung eines vermittlungspflichtigen Organs hat Vorrang
vor der Entnahme von Geweben, sie darf nicht durch eine Gewebeentnahme beeintréchtigt
werden.




B. BESONDERER TEIL

Verfahrensanweisung zur Uberpriifung der Einzelheiten der EINWILLI-
GUNG des Spenders nach § 3 TPG ODER der ZUSTIMMUNG anderer
Personen nach § 4 TPG (§ 11 Abs. 1a Nr. 3 TPG)

7. Aktualisierung Verfahrensanweisungen | Stand: Juli 2023

b) Dokumentation

Ablauf, Inhalt, Ergebnis sowie beteiligte Personen sind nach § 4 Abs. 4 TPG vom gesprachs-
fihrenden Arzt aufzuzeichnen. Hierflr sollte die Leitlinie zur Dokumentation von Ablauf,
Inhalt und Ergebnis der Beteiligung der Angehorigen oder gleichgestellter Personen ver-
wendet werden, siehe Anlage 3 (Dokumentation von Ablauf, Inhalt und Ergebnis der Beteili-
gung der Angehorigen oder gleichgestellter Personen). Der ndchste Angehdrige kann mit dem
Arzt vereinbaren, dass er seine Erklérung innerhalb einer bestimmten vereinbarten Frist wi-
derrufen kann; die Vereinbarung bedarf der Schriftform. Der DSO-Koordinator dokumentiert
die Zustimmung zur Organentnahme im Dokumentationssystem der Koordinierungsstelle.

13
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Verfahrensanweisung zur Uberpriifung des Abschlusses der ORGAN-
UND SPENDERCHARAKTERISIERUNG nach § 10a Absatz 1 TPG sowie
zur Sicherstellung, dass die Angaben zur Organ- und Spendercharakteri-
sierung das Transplantationszentrum, bei vermittlungspflichtigen
Organen die Vermittlungsstelle nach § 12 TPG, rechtzeitig erreichen

(§ 11 Abs. 1a Nr. 4 und 5 TPG)

Grundsatze

Jede Transplantation birgt neben dem grundsatzlichen immunologischen Risiko einer AbstoBung
auch Risiken im Hinblick auf die potenzielle Ubertragung von malignen Erkrankungen, Infek-
tionskrankheiten, genetisch bedingten Erkrankungen oder toxischen Schadigungen. Daher ist es
Aufgabe des Transplantationszentrums, jeden Patienten auf der Warteliste tber Risikopotentiale
aufzuklaren. Ziel dieser Verfahrensanweisung ist es, diese gesundheitlichen Risiken durch Be-
schreibung und Einhaltung notwendiger Qualitdts- und Sicherheitsstandards bei der Organ-
und Spendercharakterisierung fiir den Empfanger so gering wie moglich zu halten.

MaBnahmen, welche ausschlieBlich der Vorbereitung einer Organentnahme dienen (z. B. Blutent-
nahmen oder sonstige invasive MaBnahmen), dirfen erst und nur dann vorgenommen werden,
wenn bei dem Verstorbenen der irreversible Hirnfunktionsausfall festgestellt worden ist und eine
Zustimmung zur Organentnahme vorliegt.

Die Organ- und Spendercharakterisierung ist ein stufenweiser Prozess. Befunde, welche vor
der Feststellung des irreversiblen Hirnfunktionsausfalls im Rahmen der Behandlung des
Patienten erhoben wurden, kénnen zur Organ- und Spendercharakterisierung hinzugezogen
werden. Generell sind bei der Beurteilung der jeweiligen Organfunktion die zum Zeitpunkt der
Befunderhebung vorliegenden Umsténde sowie etwaige im Rahmen der Intensivtherapie seit-
dem durchgefiihrte MaBnahmen zu beriicksichtigen. Gegebenenfalls kann eine Wiederholung
der Untersuchung angezeigt sein. Die Erhebung der Anamnese, die korperliche Untersuchung
sowie eine Reihe von weiteren Laboruntersuchungen und apparativen Diagnostiken stellen die
Basis der Organ- und Spendercharakterisierung im Sinne des Empféngerschutzes sicher. Die
intraoperative Beurteilung der Organqualitét durch den verantwortlichen Entnahmechirurgen ge-
maB der Richtlinie BAK Empfangerschutz (verantwortlicher Entnahmechirurg) sowie die Sichtung
der Organe im Empféangerzentrum durch den verantwortlichen Arzt des Transplantationszentrums
komplettieren die Charakterisierung des einzelnen Organs. SchlieBlich muss gewahrleistet sein,
dass einzelne Befunde, welche erst nach der Organentnahme oder im Rahmen einer Obduk-
tion im Entnahmekrankenhaus bekannt werden, sowohl der Koordinierungsstelle als auch der
Vermittlungsstelle zur Weitergabe an die Empfangerzentren unverziglich mitgeteilt werden.

Anamnese und aktuelle klinische Angaben

Der Prozess der stufenweisen Organ- und Spendercharakterisierung beginnt mit der Anamnese
und der Erhebung und Dokumentation der klinischen Angaben.

a) Anamnese

In der Regel handelt es sich um die Erfassung der Fremdanamnese mit Hilfe der Angehdri-
gen des Verstorbenen, die durch weitergehende Informationen der vorbehandelnden Arzte
erganzt werden sollte.

Die Erhebung und Dokumentation der anamnestischen Daten erfolgt mittels des hierfur
entwickelten Fragebogens, welcher als Anlage 4 (Anamnesebogen) Bestandteil dieser Ver-
fahrensanweisung ist. Die korperliche Untersuchung ist gemaB den Vorgaben der Anlage 5a
(Orientierende kdrperliche Untersuchung - Befundbogen fiir Organspender) durchzufiihren.

Soweit die Anamnese und korperliche Untersuchung nicht durch einen arztlichen DSO-Koor-
dinator vorgenommen werden kann, ist sie durch einen Arzt des Entnahmekranken-
hauses durchzufiihren. Dieser wird hierbei durch den DSO-Kordinator unterstiitzt. Die Be-
funde sind zu dokumentieren und der Koordinierungsstelle zur Verfligung zu stellen.
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Ergeben sich aufgrund der Anamnese, der kdrperlichen Untersuchung, vorliegender Befunde
oder des aktuellen Krankheitsverlaufs Hinweise auf besondere, spenderassoziierte Risiken,
sind diese durch entsprechende Zusatzuntersuchungen, die gegebenenfalls (iber die unter
Verfahrensanweisung IV. Nr. 2. aufgefiihrten Untersuchungen hinausgehen, abzuklaren.

b) Aktuelle klinische Angaben

GemaB Anlage 1a der Richtlinie BAK Empfingerschutz sind die nachfolgenden klinischen
Angaben zu dokumentieren:

Temperatur

Diurese

Blutdruck und zentralvendser Druck

Medikation, insbesondere Katecholamine und Antiinfektiva
Andere flr die Organfunktion bedeutsame Arzneimittel
Bluttransfusion seit Krankenhausaufnahme

Vorausgegangene hypotensive Perioden sowie Kreislaufstillstand
und durchgefiihrte Reanimation

Angaben zur enteralen Erndhrung (bei Darm- und kombinierten Transplantationen
unter Einschluss des Darms)

Labor, Infektionsdiagnostik, Gewebe-
typisierung und apparative Diagnostik

Die erhobenen Befunde aus der Anamnese, die zu erhebenden Laborwerte einschlieBlich Infek-
tionsdiagnostik, die aktuellen klinischen Angaben sowie die Befunde aus der apparativen
Diagnostik stellen die medizinische Entscheidungsgrundlage fiir den Empfangerschutz und da-
mit den Umfang der Organspende, die Allokation und die Akzeptanz des vermittelten Organs
dar. Um einen mdglichst raschen und reibungslosen Ablauf der Spendercharakterisierung zu ge-
wahrleisten, sollte dieser moglichst frihzeitig mit der Koordinierungsstelle besprochen werden.
Gegebenenfalls kann das Spenderkrankenhaus (ber die tblicherweise durchzufiihrenden Unter-
suchungen schon bei der allgemeinen Beratung mit der Koordinierungsstelle informiert werden.

Fir Laboruntersuchungen, die zur Klarung der Frage bendtigt werden, ob und fir welche Organe
der Verstorbene als Spender in Betracht kommt, diirfen Blutproben verwendet werden, die bereits
vor der Feststellung des irreversiblen Hirnfunktionsausfalls fiir andere Untersuchungen oder da-
nach zur Uberwachung der Homdostase entnommen wurden.

a) Labor
Vor Meldung des Spenders bei der Vermittlungsstelle sollen in der Regel die zu erhebenden
Laborwerte im Entnahmekrankenhaus tagesaktuell vorliegen oder sie werden vom DSO-
Koordinator im Entnahmekrankenhaus zur Bestimmung veranlasst:
Blutgruppe (Kopie des Blutgruppenbefundes und Bedside-Test)

arterielle Blutgase unter optimalen Beatmungsparametern (mit Messung bei FiO, aktuell
und FiO, 1,0 gemaB Anlage 5b (Blutgase - Befundbogen fiir Organspender))

Blutbild, evtl. Differentialblutbild falls automatisch gemessen verfligbar
Blutzucker

Urinstatus (inklusive Ausschluss Proteinurie) und -sediment
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Klinische Chemie
Natrium
Kalium
Kreatinin i. S.
Harnstoff i. S.
Amylase
Lipase
HbA1c
alkalische Phosphatase
ASAT (GOT)
ALAT (GPT)
y-GT
Bilirubin (total und direkt)
LDH
CK, ggf. CK-MB, Troponin T oder Troponin |
Albumin/Gesamtprotein
Quick
PTT, INR
Fibrinogen /AT Il
C-reaktives Protein (CRP)

b) Infektionsdiagnostik

Die erforderlichen infektionsserologischen Untersuchungen missen in zertifizierten Vertrags-
laboratorien der Koordinierungsstelle (Tag und Nacht) durchgefiihrt werden. Der DSO-Koordi-
nator veranlasst die erforderlichen MaBnahmen.

Virologie

Zur Spendercharakterisierung sind verschiedene virologische Untersuchungen erforderlich,
die je nach Risikoprofil der Spender und Ergebnissen erster Untersuchungen angepasst wer-
den. Dabei ist zwischen Untersuchungen zu unterscheiden, deren Ergebnisse bereits vor der
Transplantation vorliegen missen und Untersuchungen, deren Ergebnisse ggf. auch erst nach
erfolgter Transplantation zur Verfligung stehen missen.

Untersuchungsergebnisse, die spatestens zur Transplantation vorliegen missen:
Anti-HIV-1/2 (inkl. HIV-p24-Antigen)
Anti-HCV
HBsAg
Anti-HBc
Anti-CMV (IgG)
SARS-CoV-2-NAT
Bei Spendern mit einem erhdhten Risiko fiir eine HIV- oder Hepatitis C-Infektion ist zusatzlich

zu Anti-HIV-1/2 (inkl. HIV-p24-Antigen) und Anti-HCV die HIV-NAT- und HCV-NAT-Bestim-
mung vor der Organentnahmeoperation durchzufihren.
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Sofern kein erhohtes Risiko flr eine Hepatitis C-Infektion vorliegt, ist im weiteren Vorgehen
wie folgt zu differenzieren:

aa) Zeigt sich bei der Spendercharakterisierung ein unerwarteter reaktiver HCV-Antikdrper-
Befund, ist idealerweise vor Meldung des Spenders bei der Vermittlungsstelle spatestens
aber vor der Transplantation eine HCV-NAT-Bestimmung durchzufiihren.

bb) Ist der HCV-Antikérper-Befund bei der Spendercharakterisierung negativ, werden die
Organe zur Transplantation freigegeben und eine HCV-NAT-Bestimmung muss spatestens
innerhalb von 24 h nach Vorliegen des Antikdrperbefundes durchgefiihrt werden.

Bei Spendern, die Anti-HBc positiv und HBsAg negativ getestet werden, hat eine Anti-HBs-Bestim-
mung sowie eine HBV-NAT-Bestimmung zu erfolgen, um eine aktive Infektion mit héhergradiger
Virdmie nicht zu Ubersehen.

Untersuchungsergebnisse, welche nicht vor der Transplantation vorliegen mussen:

Im Falle eines Anti-HCV-negativen Spenders ohne erhdhtes Risiko fiir diese Infektion, sind Uber
die unter 2.b) bb) genannten HCV-NAT-Bestimmung hinaus, zur Planung der Prophylaxe, eines
entsprechenden Monitorings oder zur Einleitung einer praemptiven Therapie bei Empfangern
folgende Untersuchungsergebnisse - sofern diese nicht zum Zeitpunkt der Transplantation vor-
liegen - zeitnah im Nachgang einer realisierten Organspende den Transplantationszentren zur
Verfligung zu stellen:

HEV-NAT
Anti-EBV
Anti-Toxoplasmose

Anti-Treponema pallidum

Kulturen (zur Differenzialdiagnose bei schweren Infektionen oder Sepsis)
Blut
Urin
Tracheal-/Bronchialsekret (sofern vorhanden aus bronchoalveolérer Lavage)
ggf. Liquor bei klinischen Hinweisen

ggf. weitere Abstriche (auch intraoperativ) nach Risikoprofil

c) Gewebetypisierung

Eine Gewebetypisierung der Spender ist flr die Organallokation durch die Vermittlungsstelle
von Bedeutung: Zum einen wird bei der Nierenallokation der Umfang der Ubereinstimmung
der Gewebeeigenschaften zwischen Spender und Empfénger berlcksichtigt, denn je hoher die
Ubereinstimmung, desto besser die Langzeitergebnisse der Transplantation. Zum anderen
werden Empfénger, die Unvertraglichkeiten mit den beim Spender nachgewiesenen Gewebe-
merkmalen (sog. nicht-akzeptable humane Leukozytenantigene - NAHA) aufweisen, von der
Allokation mittels einer sog. virtuellen Kreuzprobe ausgeschlossen. Die zu diesen Zwecken
notwendige, detaillierte Gewebetypisierung der Spender wird nach abschlieBender Todesfest-
stellung und Einwilligung zur Organspende durch die Koordinierungsstelle in dafir zugelasse-
nen Laboren beauftragt.

d) Apparative Diagnostik

Bei jedem Verstorbenen ist folgende apparative Diagnostik durchzuflhren, sofern nicht bereits
aktuelle Vorbefunde gegebenenfalls auch in Form eines CTs oder MRTs vorliegen. Befunde
werden mittels der von der DSO zur Verfligung gestellten Befundbdgen dokumentiert und der
DSO zur Verfiigung gestellt:

17




V.

Verfahrensanweisung zur Uberpriifung des Abschlusses der ORGAN-
UND SPENDERCHARAKTERISIERUNG nach § 10a Absatz 1 TPG sowie
zur Sicherstellung, dass die Angaben zur Organ- und Spendercharakteri-
sierung das Transplantationszentrum, bei vermittlungspflichtigen
Organen die Vermittlungsstelle nach § 12 TPG, rechtzeitig erreichen

B. BESONDERER TEIL (§ 11 Abs. 1a Nr. 4 und 5 TPG)

7. Aktualisierung Verfahrensanweisungen | Stand: Juli 2023

18

Ultraschall Abdomen
Rontgen Thorax (1m Abstand)

Abhangig davon, welche Organe entnommen werden sollen, ist folgende Zusatzdiagnostik
durchzufihren:

12-Kanal-EKG
Echokardiographie

Bronchoskopie (diese kann ggf. auch im Rahmen der Organentnahme durchgefiihrt werden)

ANLAGE 5 - BEFUNDBOGEN

Anlage 5a Orientierende korperliche Untersuchung - Befundbogen fiir Organspender
Anlage 5b Blutgase - Befundbogen fiir Organspender
Anlage 5c! Ultraschall Abdomen - Befundbogen fiir Organspender

Anlage 5¢? MRT Abdomen - Befundbogen flr Organspender

Anlage 5¢? CT Abdomen - Befundbogen fiir Organspender

Anlage 5d' Rontgen Thorax - Befundbogen fiir Organspender

Anlage 5d° MRT Thorax - Befundbogen fiir Organspender

Anlage 5d° CT Thorax - Befundbogen fiir Organspender

Anlage 5e 12-Kanal-EKG - Befundbogen fiir Organspender
Anlage 5f Echokardiographie - Befundbogen fiir Organspender
Anlage 5g Bronchoskopie - Befundbogen flir Organspender
Anlage 5h Koronarangiographie - Befundbogen fiir Organspender

e) Weiterfihrende Untersuchungen

Ergibt sich aufgrund der Ergebnisse der vorgenannten Untersuchungen nach Beurteilung der
von der Koordinierungsstelle beauftragten Person - gegebenenfalls unter Hinzuziehung eines
Arztesdes Entnahmekrankenhauses und/oder des Transplantationszentrums - die Notwendig-
keit weitergehender diagnostischer MaBnahmen (z. B. MRT/CT/Koronarangiographie), so
fihrt das Entnahmekrankenhaus diese Zusatzdiagnostik auf Anfrage durch die Koordinierungs-
stelle durch. Die dabei erhobenen Befunde sind zu dokumentieren und dem DSO-Koordinator
zur Verfligung zu stellen. Kann eine apparative Untersuchung aufgrund der Infrastruktur des
Entnahmekrankenhauses nicht durchgefiihrt werden, muss eine Einzelfallentscheidung durch
die von der Koordinierungsstelle beauftragte Person beziiglich der weiteren Vorgehensweise
getroffen werden.

3. Ablauf der Organ- und Spendercharakterisierung

Der stufenweise ablaufende Prozess der Organ- und Spendercharakterisierung stellt sich wie
folgt dar:

a) Meldung der Angaben zur Organ- und Spendercharakterisierung
bei vermittlungspflichtigen Organen an die Vermittlungsstelle
nach § 12 TPG

Alle spenderrelevanten Daten, die vom DSO-Koordinator erhoben werden, werden durch diesen
im Dokumentationssystem der Koordinierungsstelle erfasst und unverziglich (ber die
Schnittstelle der Vermittlungsstelle zur Verfigung gestellt. Die Koordinierungsstelle stellt
sicher, dass ein Arzt des Transplantationszentrums sowie ein Arzt des Entnahmekrankenhau-
ses Einsicht in die zum jeweiligen Organspender durch die Koordinierungsstelle erhobenen
Daten nehmen kann.
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Notwendige Angaben zur Organ- und Spendercharakterisierung nach MaBgabe der Anlage 1
der Richtlinie BAK Empfangerschutz sind:

das Entnahmekrankenhaus

Spendertyp

Blutgruppe

Geschlecht

Todesursache (ICD-10 GM)

Todeszeitpunkt

Geburtsdatum oder geschatztes Alter

Gewicht

GroBe

gegenwartig bestehender oder zurlickliegender intravendser Drogenkonsum

gegenwartig bestehende oder zurlickliegende Neoplasien

andere gegenwartig bestehende Ubertragbare Krankheiten

innerhalb der letzten 30 Tage durchgefiihrte Impfungen mit Lebendimpfstoffen

Ergebnisse der HIV-, Hepatitis-C- und Hepatitis-B-Tests

grundlegende Angaben zur Bewertung der Funktion der gespendeten Organe
Darlber hinaus gilt flr alle unter Verfahrensanweisung IV. Nr. 1. und 2. aufgelisteten Befunde,
dass diese, sofern sie zum Zeitpunkt der Meldung an die Vermittlungsstelle nicht vorlie-
gen, eindeutig als noch ausstehend oder nicht vorhanden gekennzeichnet werden sollen.
Dies erleichtert dem verantwortlichen Arzt des jeweiligen Transplantationszentrums die
im Einzelfall erforderliche Risiko-Nutzen-Analyse bei unvollstdndigen Daten gemaB

§ 10 a Abs. 4 Satz 3 TPG vorzunehmen und sich fir oder gegen eine Organiibertragung zu
entscheiden.

Beurteilung der Organqualitat durch den Entnahmechirurgen

Der verantwortliche Entnahmechirurg nimmt eine ergénzende Charakterisierung des jewei-
ligen Spenderorgans vor und dokumentiert diese unter Verwendung der Anlage 6 (Organ
Reports). Dieser wird im Original sowohl vom verantwortlichen Entnahmechirurgen als auch
vom durchfiihrenden Entnahmechirurgen unterzeichnet und gemeinsam mit dem Organ an
das Empféngerzentrum versandt. Zudem werden diese Daten zeitgleich durch den DSO-
Koordinator der Vermittlungsstelle tber die Schnittstelle zur Verfligung gestellt.

Des Weiteren kann der verantwortliche Entnahmechirurg weitere Zusatzuntersuchungen (z.B.
Pathologie) indizieren, welche durch den DSO-Koordinator in der Regel in einem Vertragsla-
bor/-institut der Koordinierungsstelle zu veranlassen sind.

Werden Organe durch den verantwortlichen Entnahmechirurgen als nicht transplantabel ein-
gestuft, ist die Begriindung flr den intraoperativen Organausschluss ebenfalls in Anlage 6
(Organ Reports) zu dokumentieren.

Aus Griinden der Empféngersicherheit und zur Qualitatssicherung ist eine pathologische Unter-
suchung des Organs oder einer fir das Gesamtorgan reprasentativen Gewebeprobe zu veran-
lassen, sofern das Organ nicht flir eine Gewebetransplantation umgewidmet wurde. Die patho-
logische Untersuchung ist, wenn méglich, in einer Vertragspathologie der Koordinierungsstelle
durchzufiihren und das Untersuchungsergebnis der Koordinierungsstelle zu Gbermitteln.
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Gibt es Hinweise, dass die Veranderungen des als nicht transplantabel eingestuften Organs
unmittelbare Auswirkungen auf die Beurteilung anderer Organe des Spenders haben kénnten
(z. B. unklare Raumforderung), ist diese pathologische Untersuchung unverziiglich durchzu-
flihren und das Untersuchungsergebnis unverziiglich der Koordinierungsstelle zu tbermitteln.

Werden intraoperativ von der Transplantation ausgeschlossene Organe nicht als Gesamtorgan
zur pathologischen Untersuchung versendet, verbleiben sie im Korper des Spenders.

Erfolgt in begriindeten Einzelfallen keine pathologische Untersuchung entnommener Organe,
ist der Koordinierungsstelle der Nachweis der ordnungsgemaBen Entsorgung zu Ubermitteln.

c) Beurteilung der Entnahmequalitat und Organcharakterisierung
durch den verantwortlichen Arzt des Transplantationszentrums

Im Transplantationszentrum erfolgt die Sichtung des Spenderorgans (Kaltpréparation) durch
den verantwortlichen Arzt des Transplantationszentrums. Er hat in jedem Fall die Letztent-
scheidungsbefugnis dariiber, ob das Organ fiir den Empfanger geeignet ist oder nicht.

Wird zu diesem Zeitpunkt das Organ als nicht geeignet fiir den Empfénger bzw. als nicht trans-
plantabel eingestuft, hat der verantwortliche Arzt des Transplantationszentrums unverziglich
Riicksprache mit der Vermittlungsstelle zu halten, um das weitere Vorgehen abzuklaren
und gegebenenfalls eine erneute Vermittlung durch die Vermittlungsstelle zu veranlassen.
Die Koordinierungsstelle ist ebenfalls unverziglich vom verantwortlichen Arzt des Trans-
plantationszentrums dariber zu informieren und die weiteren Schritte sind unter Berlick-
sichtigung der mit der Vermittlungsstelle abgesprochenen weiteren Vorgehensweise mit
ihr festzulegen (z. B. erneute sterile Verpackung und Weitertransport des Organs oder Uber-
gabe des Transplantates an die Pathologie zur histologisch-pathologischen Aufarbeitung und
Verifizierung der Organqualitat).

Die Dokumentation auf den entsprechenden Quality Forms Anlage 7 (Quality Forms) sowie
den bei abdominellen Organen integrierten Expanded Categorization of Lesions Forms ist ver-
pflichtend, unabhéngig davon, ob das Organ transplantiert, weitervermittelt oder verworfen
wurde. Dies erfolgt online unter https://isysweb.dso.de unter Nutzung des im Organ Report
zur Verfugung gestellten QF-Codes. Im Falle einer Weiterleitung an ein weiteres Transplantati-
onszentrum erfolgt dort diese Dokumentation unter Nutzung der auf der DSO-Homepage zur
Verfligung gestellten Formulare. Der im Organ Report zur Verfiigung gestellte QF-Code darf
hierfiir nicht genutzt werden.

Stuft der verantwortliche Arzt des Transplantationszentrums ein Organ als nicht transplan-
tabel ein und erfolgt keine Weitervermittlung des Organs ist zur Gewahrleistung der
Empféangersicherheit und zur Qualitatssicherung eine pathologische Untersuchung des Or-
gans zu veranlassen. Die pathologische Untersuchung ist, wenn mdglich, in einer Vertragspa-
thologie der Koordinierungsstelle durchzufiihren und das Untersuchungsergebnis der Koordi-
nierungsstelle zu Ubermitteln.

Gibt es Hinweise, dass die Veranderungen des als nicht transplantabel eingestuften Organs
unmittelbare Auswirkungen auf die Beurteilung anderer Organe des Spenders haben kdnnten
(z. B. unklare Raumforderung), ist diese pathologische Untersuchung unverziiglich durchzu-
flihren und das Untersuchungsergebnis unverziiglich der Koordinierungsstelle zu tbermitteln.

Erfolgt in begriindeten Einzelfallen keine pathologische Untersuchung entnommener Organe,
ist der Koordinierungsstelle der Nachweis der ordnungsgemaBen Entsorgung zu tbermitteln.
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Sicherstellung, dass die Angaben zur Organ-
und Spendercharakterisierung bei vermitt-
lungspflichtigen Organen die Vermittlungs-
stelle nach § 12 TPG rechtzeitig erreichen

Alle spenderrelevanten Daten, die durch den DSO-Koordinator erhoben werden, werden durch
diesen im Dokumentationssystem der Koordinierungsstelle erfasst und unverziiglich ber die
Schnittstelle der Vermittlungsstelle zur Verfiigung gestellt. Nach Mdglichkeit sollten der Koordi-
nierungsstelle die vom Krankenhaus erhobenen Befunde zusatzlich in englischer Sprache zur Ver-
fligung gestellt werden. Bei der Verwendung der DSO-Befundbdgen Anlage 5 (Befundbdgen)
erfolgt die Ubersetzung der standardisierten Angaben ins Englische automatisch.

ANLAGE 5 - BEFUNDBOGEN

Anlage 5a Orientierende korperliche Untersuchung - Befundbogen fiir Organspender
Anlage 5b Blutgase - Befundbogen fiir Organspender
Anlage 5c! Ultraschall Abdomen - Befundbogen fiir Organspender

Anlage 5¢? MRT Abdomen - Befundbogen flir Organspender

Anlage 5¢° CT Abdomen - Befundbogen fiir Organspender

Anlage 5d' Rontgen Thorax - Befundbogen fiir Organspender

Anlage 5d° MRT Thorax - Befundbogen fiir Organspender

Anlage 5d° CT Thorax - Befundbogen fiir Organspender

Anlage 5e 12-Kanal-EKG - Befundbogen fiir Organspender
Anlage 5f Echokardiographie - Befundbogen fiir Organspender
Anlage 5g Bronchoskopie - Befundbogen fiir Organspender
Anlage 5h Koronarangiographie - Befundbogen flir Organspender

Die Vermittlungsstelle stellt die in den Befundbdgen enthaltenen Informationen den Transplan-
tationszentren zur Verfligung. Darliber hinaus sind alle spenderrelevanten Informationen sowie
die Befundbdgen fiir das Transplantationszentrum jederzeit im Dokumentationssystem der DSO
einsehbar.

Werden Untersuchungsbefunde nach der bereits erfolgten Spendermeldung erhoben, so infor-
miert die Koordinierungsstelle zusétzlich zur Erfassung in das Dokumentationssystem der Koor-
dinierungsstelle die Vermittlungsstelle elektronisch Uber die Schnittstelle und gegebenenfalls
erganzend telefonisch. Dies gilt insbesondere fiir Untersuchungsbefunde, welche erst nach
erfolgter Transplantation vorliegen (z. B. nach histologisch-pathologischer Begutachtung oder nach
Eingang mikrobiologischer Ergebnisse mit Erregernachweis) und fiir alle Befunde, die fiir die Beur-
teilung der Organqualitat bedeutsam sind oder unmittelbar Einfluss auf die Behandlung des Emp-
fangers haben konnten.

Die Entnahmekrankenhauser sind verpflichtet, Befunde (einschlieBlich eventueller Obduktions-
befunde), die dort erst nach Organentnahme bekannt werden, der Koordinierungsstelle unverziig-
lich zur Weitergabe an die Vermittlungsstelle zu tbermitteln.

Ob ein Befund einen schwerwiegenden Zwischenfall oder eine schwerwiegende unerwiinschte
Reaktion darstellt, ist nach den Vorgaben unter VII. dieser Verfahrensanweisungen zu beurteilen,
welche fir diese Falle die weitere Vorgehensweise regeln.
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Verfahrensanweisung fiir die ENTNAHME, KONSERVIERUNG, VER-
PACKUNG und KENNZEICHNUNG von Organen sowie fiir den TRANS-
PORT der Organe, um ihre Unversehrtheit wahrend des Transports
und eine angemessene Transportdauer sicherzustellen

(§ 11 Abs. 1a Nr. 6 und 7 TPG)

Grundsatze

Ziel dieser Verfahrensanweisung ist es, die qualifizierte Organentnahmeoperation und den Trans-
port von Organen zur Transplantation zu regeln.

Entnahme

Die Entnahme von Organen bei verstorbenen Spendern darf nur in Entnahmekrankenhdusern
nach § 9a TPG durchgefiihrt werden. Die mdgliche Entnahme und Ubertragung eines vermitt-
lungspflichtigen Organs hat Vorrang vor der Entnahme von Geweben, sie darf nicht durch eine
Gewebeentnahme beeintrachtigt werden.

Die im Explantationsdienst Tatigen werden ausschlieBlich auf Grundlage eines Vertrages mit der
Koordinierungsstelle tatig. Das Entnahmeteam soll auf die notwendigen Personen begrenzt sein.
Um dem Patientenwillen zur Organspende zu entsprechen, muss die Durchfiihrung der Organent-
nahme mit hoher Dringlichkeit erfolgen. Die Terminierung der Entnahme ist zwischen Koordinie-
rungsstelle, Entnahmekrankenhaus sowie Entnahmeteams abzustimmen. Sind die organisatori-
schen Voraussetzungen fir die Entnahme geschaffen (Anwesenheit der Entnahmeteams), ist die
Entnahme vordringlich und darf nicht durch elektive Operationen verzdgert werden.

Die Organentnahme ist eine Gemeinschaftsaufgabe gemaf § 11 TPG und gehdrt zum Versor-
gungsauftrag des Entnahmekrankenhauses. Die damit zusammenhangende Dokumentation kli-
nikseitiger Leistungen (beteiligtes Klinikpersonal, Verbrauchsmaterial etc.) und insbesondere die
Dokumentation der organfunktionserhaltenden Behandlung beim Spender gemé&B intensivmedi-
zinischen Standards nach 1.2 der Richtlinie BAK Empféngerschutz, obliegt dem Entnahmekran-
kenhaus.

Der verantwortliche Entnahmechirurg hat sich persdnlich vor der Operation von der Identitat des
Organspenders, dem festgestellten und dokumentierten irreversiblen Hirnfunktionsausfall, dem
Umfang der vorliegenden Einwilligung sowie gegebenenfalls der Freigabe durch die Staatsanwalt-
schaft zu uberzeugen. SchlieBlich sind auch die schriftlichen Blutgruppenbefunde durch ihn zu
Uberprifen.

Im Rahmen des bei operativen Eingriffen standardisierten Team Time Out vor Hautschnitt besteht
die Méglichkeit, der Besonderheit der Durchfiihrung einer Operation bei einem Verstorbenen Rech-
nung zu tragen und Wiirdigung und Dank flir die Organspende zum Ausdruck zu bringen (z.B.
durch kurzes Innehalten).

Die Organentnahme, eine flir den Erfolg beim Empfanger besonders verantwortungsvolle
Operation, wird nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse von
in der Entnahme von Spenderorganen besonders erfahrenen Arzten durchgefiihrt.

Bei Mehrfachorganentnahmen sind die Operations- und Perfusionsschritte zwischen den ver-
schiedenen Operationsteams so abzustimmen, dass es zu keinem vermeidbaren Organver-
lust kommt.

Der DSO-Koordinator stellt sicher, dass die flr das begleitende Untersuchungsmaterial erfor-

derlichen Blutentnahmen spéatestens bis zum Perfusionsbeginn vorliegen.

Nach der Organentnahme sind die Organe bis zum Verpacken kurzfristig in kalter Losung auf-
zubewahren.




V.

B. BESONDERER TEIL

Verfahrensanweisung fiir die ENTNAHME, KONSERVIERUNG, VER-
PACKUNG und KENNZEICHNUNG von Organen sowie fiir den TRANS-
PORT der Organe, um ihre Unversehrtheit wahrend des Transports
und eine angemessene Transportdauer sicherzustellen

(§ 11 Abs. 1a Nr. 6 und 7 TPG)

7. Aktualisierung Verfahrensanweisungen | Stand: Juli 2023

Nach der Organentnahme erfolgt die Entnahme von GeféBen zur Rekonstruktion bei der Trans-
plantation.

Vor der Verpackung der Organe hat eine Inspektion der Organe zu erfolgen, welche die Grund-
lage fur das Ausfillen des Organ Reports bildet. Dabei hat bei viszeralen Organen grund-
séatzlich eine Fotodokumentation nach standardisierten Vorgaben der Koordinierungsstelle zu
erfolgen. Bei Verdacht auf ein Malignom ist eine histologische Untersuchung/Schnellschnitt
durchzufiihren. Das Ergebnis der Untersuchung ist in jedem Fall auch der Koordinierungsstel-
le in schriftlicher Form mitzuteilen.

Wurden Verletzungen oder Schéaden der Organe selbst oder der sie versorgenden oder ab-
leitenden (GefaB-)Strukturen festgestellt, ist dies im Organ Report Anlage 6 (Organ Reports)
zu dokumentieren und das Transplantationszentrum unverziglich zu informieren. Der Ope-
rationssitus und die Organe sind sorgféltig auf Tumore und Veranderungen zu inspizieren.
Darlber hinaus ist unverziglich im Nachgang zur Organentnahme ein Bericht tber diese an-
zufertigen und der Koordinierungsstelle unverziglich zur Verflgung zu stellen. Hierfur kdnnen
die von der Koordinierungsstelle tiber das DSO.isys web zur Verfligung gestellten standardi-
sierten OP-Berichte genutzt werden.

Das zur Gewebetestung und fir die Crossmatch-Untersuchungen erforderliche Material (Milz
und/oder Lymphknoten) wird entnommen.

Organe und Gewebe, welche nicht zu Transplantationszwecken im Rahmen der Entnahme-
operation entnommen wurden, verbleiben nach Beendigung der Entnahmeoperation im Kor-
per des Spenders, sofern nicht eine pathologische Untersuchung des Organs oder Gewebes
indiziert ist.

Der Leichnam ist in angemessener Weise zu versorgen und wiederherzustellen. Hierbei hat
der Wundverschluss entsprechend den Standards einer Operation zu erfolgen.

Fur die Versorgung der Operationswunden ist grundsétzlich das Team zusténdig, welches den
Hautschnitt durchgefiihrt hat. Sie kann im Einzelfall auf ein anderes Team delegiert werden.
In jedem Fall liegt die Verantwortung hierfir bei dem Team, das die Organentnahme beendet.

Zu jedem Zeitpunkt ist wirdevoll mit dem Verstorbenen umzugehen.

Konservierung

Die Konservierung der Organe erfolgt ausschlieBlich mit daflir nach Arzneimittelgesetz zugelas-
senen oder nach Medizinproduktegesetz gekennzeichneten, bestimmungsgemaB eingesetzten
Konservierungslosungen. Die Herstellerangaben sind bei Verwendung der jeweiligen Konservie-
rungslosungen zu bertcksichtigen.

Die Konservierungsldsung sowie etwaige bendtigte Zusatzmaterialien werden von der Koordinie-
rungsstelle vorgehalten und in Absprache mit den Entnahmeteams bereitgestellt.

Neben der Organkonservierung erfolgt zuséatzlich die intraoperative Oberflachenkihlung mit eis-
kalter Losung (Ringer-Laktat oder NaCl 0,9%). Zugelassene maschinengestiitzte Konservierungs-
verfahren kdnnen angewendet werden, sofern dies in den organbezogenen Richtlinien vorgese-
hen ist.
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3.

Verpackung

Die Organe und die GefaBe, welche fur eine GefaBrekonstruktion bzw. fur die Transplantation
bendtigt werden, werden getrennt voneinander jeweils in drei sterilen Organbeuteln verpackt.
Der obere Teil des Beutels wird jeweils verdrillt, umgeschlagen und mit entsprechenden Bandern
wasserdicht verschlossen.

Im ersten Verpackungsbeutel, in dem sich das Organ bzw. die GefaBe befinden, muss immer die-
selbe Losung verwendet werden, die zur Perfusion der Organe verwendet wurde.

Verpacken der Organe und der GefaBe:

Die Nieren/Pankreas/Herz werden im ersten Beutel jeweils mit mindestens 0,5 Liter und die
Leber/Lunge mit mindestens 1,5 Liter gekihlter Perfusionslosung verpackt. Die Menge ist
dergestalt anzupassen, dass das Organ komplett von der Losung umgeben ist.

Bei paarigen Organen soll zur Vermeidung von Verwechslung der erste Beutel mit einem
sterilen roten (fiir Rechts) oder gelben (fir Links) Silikonband gekennzeichnet werden.

Die Organe werden im zweiten Beutel mit mindestens 2,0 Liter gekiihltem Ringer-Laktat oder
0,9%iger NaCl-Ldsung verpackt.

Die Organe werden in einem weiteren dritten Beutel ohne Flussigkeitszugabe verpackt.

Die Verpackung von Darm oder Multiviszeralpaketen erfolgt analog der o. g. Prozedur (die
Volumenangaben fir Beutel eins und zwei sind entsprechend der GroBe des Organs anzupas-
sen, so dass kein dauerhafter unmittelbarer Kontakt des Organs mit der Beutelwand besteht
und die erforderliche Lagerungstemperatur garantiert ist).

Die beigegebenen GefaBe werden ebenfalls in drei sterilen Beuteln mit ausreichend Fliissig-
keit verpackt und an dem Beutel des zugehorigen Organs befestigt.

Generell ist darauf zu achten, dass moglichst wenig Luft in den Beuteln vorhanden ist.

Der duBere Organbeutel ist zur sicheren Identifikation mit der ET-Spendernummer zu versehen.
Hierflr wird ein weiBer PVC-Anhdnger mit der ET-Spendernummer versehen und am Beutel
befestigt. Bei paarigen Organen ist die Links- oder Rechtsseitigkeit zuséatzlich zur Nutzung der
Silikonbénder eindeutig sichtbar zu machen. Empfohlen wird die Nutzung der PVC-Anhénger ,R“
und ,L*
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Organtransportsystem, begleitendes Unter-
suchungsmaterial und Organbegleitpapiere

Fir den Transport stellt die Koordinierungsstelle Organtransportsysteme (OTS) in verschie-
denen GroBen als Organbox zur Verfigung. Diese sollten bevorzugt genutzt werden. Sie sind
lediglich flr den Einmalgebrauch vorgesehen und ordnungsgemaB zu entsorgen. Die jeweils
dreifach verpackten Organe und GefaBe werden in den verwendeten OTS mittig platziert. Die
OTS missen flir den Transport bis zur oberen Markierung mit Crushed Ice gefiillt sein. Es ist
darauf zu achten, dass sich der Beutelverschluss auBerhalb des Eises befindet. Die Anga-
ben zur Cross-Clamp-Zeit, Perfusionsbeginn und -dauer, Art und Menge der Perfusionslésung
und der -qualitét, Anatomie und vorhandene Auffalligkeiten sind entsprechend auf dem jeweiligen
Organ Report Anlage 6 (Organ Reports) zu dokumentieren und sind dem Transplantationszen-
trum mitzuteilen.

An der Seitenwand des OTS ist die Dokumententasche zu befestigen. Diese Dokumenten-
tasche enthalt in einem verschlossenen Umschlag die Organbegleitpapiere (Organ Report, Quality
Form und Expanded Categorization of Lesions Form, sowie einen zuséatzlichen verschlossenen
Umschlag mit einer Anleitung und Unterlagen zum Weitertransport eines Spenderorgans flir das
Transplantationszentrum). Das ,Human Organ For Transplant“-Schild enthélt die unter Punkt 5.
angegebenen verpflichtenden Informationen.

Das mit der ET-Spendernummer und der DSO-Kennnummer (D-Nummer) eindeutig identifizierbare
begleitende Untersuchungsmaterial - fir jede Niere sowie im Fall eines geplanten Leber-Splits,
zweifach - wird getrennt und ungekuhlt in den separaten Fachern im Deckel des OTS unter-
gebracht. Das begleitende Untersuchungsmaterial besteht aus je 9 ml geklottetem Vollblut zur
Serumgewinnung, 9 ml EDTA-Blut, einem ausreichend groBen Stiick Milzgewebe (mindestens
2,5 cm?3) und/oder Lymphknoten, gegebenenfalls isolierte Zellen. Der Deckel wird zirkular
verschlossen und wie die Facher mit DSO-Schaum-Sicherheitssiegeln, zum Ausschluss von Mani-
pulationen, versehen.
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5.

Kennzeichnung der Organboxen fur den
Transport von Organen

Die verwendeten Organboxen sind gemaB Anlage 8 (Human Organ For Transplant) mit folgenden
Angaben zu versehen:

ET-Spendernummer und DSO-Kennnummer (D-Nummer)
Transportmittel und -strecke
Bezeichnung der Koordinierungsstelle, einschlieBlich ihrer Anschrift und Telefonnummer

Bezeichnung des Transplantationszentrums, in der das Organ Ubertragen werden soll, ein-
schlieBlich seiner Anschrift und Telefonnummer

Hinweis, dass die Organbox ein Organ enthélt, unter Angabe der Art des Organs sowie gege-
benenfalls seiner Links- oder Rechtsseitigkeit, und der Aufschrift ,Mit Vorsicht zu handhaben®

Empfohlene Transportbedingungen, einschlieBlich Anweisungen fiir die geeignete Umgebungs-
temperatur und Lage der Organbox

Transport

Die Transporte sind in Absprache mit den Transplantationszentren durch die Koordinierungs-
stelle zu organisieren. Die medizinischen und 6konomischen Aspekte unter Berlcksichtigung der
Anlage 6 der Richtlinie BAK Empféngerschutz bilden die Grundlagen. Die nationalen und internatio-
nalen gesetzlichen Regelungen bei Transporten sind einzuhalten.

Handelt es sich um Organe, die im Zusténdigkeitsbereich der Koordinierungsstelle entnommen
wurden, ist vor Freigabe des (befillten) OTS flr den Transport durch Mitarbeiter der Koordinie-
rungsstelle zu Gberprifen, ob die unter Punkt 4. bis 6. beschriebenen Voraussetzungen erfillt sind.

Wird jedoch ein innerdeutscher Transport eines im Ausland entnommenen Organs erforder-
lich, so ist die Koordinierungsstelle ausschlieBlich fiir den Teil des Transports verantwortlich,
den sie in Absprache mit der Vermittlungsstelle und dem Transplantationszentrum tbernommen hat.

Wird ein Weitertransport eines Organs aus einem deutschen Transplantationszentrum erforderlich,
sind die unter Punkt 4. bis 6. aufgefiihrten Festlegungen durch das Transplantationszentrum
sicherzustellen. Fir diesen Fall enthalt der verschlossene Umschlag mit den Organbegleitpa-
pieren in der Dokumententasche einen weiteren Umschlag mit der Anlage 8b (Anleitung flr
Konservierung und Verpackung von zum Weitertransport bestimmten Organen) und Unterlagen
zum Weitertransport eines Spenderorgans fiir das Transplantationszentrum. Wird der Um-
schlag nicht bendtigt, weil keine Weiterleitung des Organs erfolgt, so ist dieser ordnungs-
gemal zu entsorgen.

Die Verantwortung fir die bestimmungsgemabe und rechtzeitige Verwendung des Organs geht zum
Zeitpunkt der Ubergabe an einen Empfangsberechtigten des Transplantationszentrums auf das
Transplantationszentrum tiber. Mit der Ubergabe eines Organs an das Transplantationszentrum
ubernimmt dieses die Verantwortung flr die Einhaltung der KonservierungsmaBnahmen.
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Feedback

Die Dokumentation auf den entsprechenden Quality Forms Anlage 7 (Quality Forms) sowie den
bei abdominellen Organen integrierten Expanded Categorization of Lesions Forms ist verpflich-
tend, unabhéngig davon, ob das Organ transplantiert, weitervermittelt oder verworfen wurde.
Dies erfolgt online unter https://isysweb.dso.de unter Nutzung des im Organ Report zur Ver-
fligung gestellten QF-Codes. Im Falle einer Weiterleitung an ein weiteres Transplantationszent-
rum erfolgt dort diese Dokumentation unter Nutzung der auf der DSO-Homepage zur Verfligung
gestellten Formulare. Der im Organ Report zur Verfiigung gestellte QF-Code darf hierfiir nicht
genutzt werden.

Darliber hinaus ist insbesondere bei Verspatungen oder Transportschdden an dem OTS bzw.
Organ die Koordinierungsstelle durch das Transplantationszentrum unverziglich zu informieren.
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Verfahrensanweisung zur Sicherstellung der RUCKVERFOLGUNG
nach § 13 Abs. 1 TPG (§ 11 Abs. 1a Nr. 8 TPG)

Grundsatze

Zum Schutz aller Empfénger von Organen und/oder von Gewebe eines Spenders ist es
erforderlich, die Rickverfolgbarkeit eines jeden gespendeten Organs oder Gewebes vom
Spender bis hin zur Transplantation oder zur Verwerfung eines Transplantats sicherzustellen.
Auf Basis eines zwischen der Vermittlungsstelle und der Koordinierungsstelle abgestimmten
Dokumentationssystems kann zu jedem Zeitpunkt jedes gespendete Organ einem Empféanger
zugeordnet werden sowie alle transplantierten Organe ihrem jeweiligen Spender. Durch das
aufeinander abgestimmte Datenaustauschsystem wird sichergestellt, dass alle relevanten Be-
funde, auch solche nach erfolgter Spendermeldung, Entnahme und auch Transplantation an die
Vermittlungsstelle weitergeleitet werden konnen. Die Vermittlungsstelle und die Koordinierungs-
stelle stellen gemeinsam sicher, dass alle relevanten Informationen die Transplantationszentren,
in denen Organe des Spenders Ubertragen werden sollen oder ibertragen worden sind, rechtzei-
tig erreichen.

Sicherstellung der Ruckverfolgbarkeit
bei Organen

Mit der Meldung eines Spenders an die Koordinierungsstelle wird durch diese jedem Spender
eine eindeutige DSO-Kennnummer (D-Nummer) zugeteilt. Mit der Meldung von Organen zur
Allokation ordnet die Vermittlungsstelle dieser DSO-Kennnummer (D-Nummer) eine eigene
ET-Spendernummer zu. Die Vermittlungsstelle teilt ihrerseits jedem Empféanger eine eindeutige
Kennnummer (ET-Empféangernummer) zu. Die personenbezogenen Spender- und Empfangerda-
ten werden unter Verwendung der jeweiligen Kennnummern ausgetauscht. Nach erfolgter Ver-
mittlung ordnet die Vermittlungsstelle jedem Transplantationsereignis die DSO-Kennnummer
(D-Nummer) bzw. ET-Spendernummer sowie die ET-Empfangernummer zu.

Sicherstellung der Ruckverfolgbarkeit bei
kombinierter Organ- und Gewebespende

Um auch bei einer Organspende, bei welcher dem Verstorbenen mindestens ein Gewebe zu Trans-
plantationszwecken entnommen wurde (sogenannte kombinierte Organ- und Gewebespende),
die Rickverfolgbarkeit sicherzustellen, sind bei der kombinierten Organ- und Gewebespende
die Gewebeeinrichtungen gemaB § 35 Abs. 3 AMWHYV verpflichtet, die Koordinierungsstelle unver-
zuglich Gber entnommene Gewebe bei postmortalen Spendern zu unterrichten. Dabei ist insbe-
sondere anzugeben, ob das entgegengenommene Gewebe angenommen oder abgelehnt worden
ist. Fir diese Meldung stellt die Koordinierungsstelle ein Fax-Formular zur Verfigung Anlage 9
(Telefax-Mitteilung Gewebeentnahme).

Wurden im Rahmen einer postmortalen Spende keine Organe, sondern ausschlieBlich Gewebe
(isolierte Gewebespende) entnommen, so findet diese Verfahrensanweisung keine Anwendung.
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Verfahrensanweisung zur Sicherstellung der unverziiglichen Meldung
SCHWERWIEGENDER ZWISCHENFALLE (SAE) und SCHWERWIEGEN-
DER UNERWUNSCHTER REAKTIONEN (SAR) und der in diesem Zusam-
menhang getroffenen MaBnahmen auf der Grundlage der Rechtsverord-
nung nach § 13 Abs. 4 TPG (§ 11 Abs. 1a Nr. 9 TPG)

Grundsatze

In den Verfahrensanweisungen ist unter IV. die Befundibermittlung geregelt, welche durch die
Verfahrensanweisung VI. zur Rickverfolgbarkeit komplementiert wird. Fir die Meldung schwer-
wiegender Zwischenfalle und schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen gelten die nachfolgen-
den Regelungen. Im Folgenden wird fir den Begriff ,,schwerwiegender Zwischenfall* die Ab-
kirzung flr den englischen Fachbegriff ,Serious Adverse Event“ (SAE) und fiir den Begriff
»Schwerwiegende unerwiinschte Reaktion“ die Abklrzung fir den englischen Fachbegriff
»Serious Adverse Reaction® (SAR) verwendet.

Zur Meldung verpflichtete Einrichtungen
und Personen

GemaB § 9 Abs. 2 TPG-Organverordnung tber Qualitét und Sicherheit von Organen (TPG-OrganV)
sind folgende Personen und Einrichtungen zur unverziglichen Meldung jedes SAE und jeder
SAR an die Koordinierungsstelle verpflichtet:

der Transplantationsbeauftragte des Entnahmekrankenhauses,
Arzte, die bei dem Organspender die Leichenschau vornehmen oder vorgenommen haben,

Behorden, in deren Gewahrsam oder Mitgewahrsam sich der Leichnam des
Organspenders befindet oder befunden hat,

die von der Koordinierungsstelle beauftragten Dritten (z. B. Labore),

der verantwortliche Arzt des Transplantationszentrums, welcher die weiterbehandelnden
Arzte dariiber informieren soll, dass diese bei ihnen auftretende SAE und SAR dem Trans-
plantationszentrum unverziglich mitteilen sollten,

sowie gemaR § 10 Abs. 4 Satz TPG-OrganV

die Vermittlungsstelle, in den Féllen, in denen ein Organ des Spenders ins Ausland vermittelt
wurde oder aus dem Ausland ein Organ nach Deutschland vermittelt wurde.

GemaB § 40Abs. 3 Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHY) sind

Gewebeeinrichtungen bei Gewebespendern, welche gleichzeitig Organspender sind, verpflich-
tet, jedes SAE und jede SAR unverziiglich der Koordinierungsstelle mitzuteilen.

Meldepflichtige Zwischenfalle und Reaktionen

In § 1 Abs. 2 Nr. 5 TPG-OrganV ist der schwerwiegende Zwischenfall (SAE) legal definiert als
»jedes unerwinschte und unerwartete Ereignis von der Spende bis zur Transplantation, das zur
Ubertragung einer Infektionskrankheit, zum Tod oder zu Zustanden flihren konnte, die lebens-
bedrohlich sind, eine Behinderung oder einen Funktionsverlust zur Folge haben oder eine Kranken-
hausbehandlung oder Morbiditat nach sich ziehen oder verlangern®.

In § 1 Abs. 2 Nr. 6 TPG-OrganV ist die schwerwiegende unerwiinschte Reaktion (SAR) legal-
definiert als ,,jede unbeabsichtigte Reaktion einschlieBlich einer Infektionskrankheit beim Emp-
fanger, die mit irgendeinem Glied der Kette von der Spende bis zur Transplantation in Zusam-
menhang stehen kdnnte oder die lebensbedrohlich ist, eine Behinderung oder einen Funktions-
verlust zur Folge hat oder eine Krankenhausbehandlung oder Morbiditadt nach sich zieht oder
verlangert®.
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SAE und SAR liegen beispielweise in folgenden Féllen vor:

a. bei unerwarteten und schwerwiegenden immunologischen Reaktionen, die auBerhalb der mit
einer Transplantation verbundenen Risiken liegen, z.B. Versterben nach unbeabsichtigter Trans-
plantation eines Blutgruppeninkompatiblen Organs (SAR),

b. bei abgebrochener Transplantation mit erhdhtem Risiko fir Empfanger, z. B. Feststellung, dass
das Organ unzulanglich konserviert ist, nachdem bei dem Empfanger die Narkose bereits ein-
geleitet war (SAR),

c. bei unerwarteter Serokonversion von Infektionsmarkern (SAE), oder Infektion (SAR), beim
Organempfénger, die durch einen Erreger bedingt ist, der vom Spender stammen konnte,

d. bei bosartiger Erkrankung beim Organempfanger, die vom Spender stammen kdnnte (SAR),
e. im Todesfall bei einem Empfanger, der im Zusammenhang mit einem SAE steht (SAR),

f. bei Transplantatverlust bei einem Empféanger, der im Zusammenhang mit einem SAE oder SAR
steht, einschlieBlich prophylaktischer Transplantatektomie (SAR).

Meldeweg

Die Meldung eines SAE oder SAR hat zwingend zunachst telefonisch zu erfolgen. Fiir diese Mel-
dung hat die Koordinierungsstelle eine bundeseinheitliche Rufnummer (0800 3767273), welche
Tag und Nacht erreichbar ist, eingerichtet. Im Anschluss an die telefonische Meldung muss eine
schriftliche Meldung per Fax an +49 (69) 677 328-89998 unter Verwendung des Fax-Formulars
Anlage 10 (Meldung SAE/SAR an Koordinierungstelle) erfolgen. Die meldende Einrichtung hat
der Koordinierungsstelle alle sachdienlichen und notwendigen Angaben zur Verfiigung zu stellen.

Umgang mit der Meldung

a) Priméaranalyse

Jede Meldung eines SAE oder SAR wird im Dokumentationssystem der Koordinierungsstelle
erfasst und auf ihre Ursache und Auswirkungen hin untersucht und bewertet. Ein SAE oder
SAR kann auch in der Sphéare der Koordinierungsstelle entstehen. Mitunter werden SAE erst
durch die Verknipfung der Dokumentation mehrerer Ereignisse als solche erkannt. Auch flr auf
diese Weise festgestellte SAE und SAR gelten die in dieser Verfahrensanweisung normierten
Vorgaben.

b) Adressat und Art der (Weiter-)Meldung

Nach dieser Primaranalyse erfolgt die (Weiter-)Meldung aller relevanten Befunde und Infor-
mationen an die beteiligten deutschen Transplantationszentren, die Vermittlungsstelle sowie
die Gewebeeinrichtungen. Diese sind verpflichtet, der Koordinierungsstelle zu diesem Zweck
eine Rufnummer zu benennen, unter der Tag und Nacht eine Meldung erfolgen kann, sowie
eine Faxnummer fur die schriftliche Weitermeldung. Der Eingang der Meldung ist der Koordi-
nierungsstelle schriftlich zu bestatigen.

Fir die Meldung bzw. Weitermeldung eines SAE oder SAR, welche die Koordinierungsstelle
erreicht oder von dieser entdeckt wird, gelten die folgenden zeitlichen Vorgaben:
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Zeitpunkt der Meldung/Entdeckung Weiterleitung

vor oder bis zu zwei Wochen nach erfolgter unverziiglich
Transplantation

zwei Wochen bis zu drei Monaten nach innerhalb von maximal 12 Stunden

erfolgter Transplantation

drei Monate und spéter nach erfolgter am nachsten Arbeitstag
Transplantation

Erstellung des Erstberichts

Die Koordinierungsstelle erstellt einen Erstbericht. In allen Fallen mit grenziiberschreitendem
Organaustausch, in denen die Koordinierungsstelle eine SAE- oder SAR-Meldung vorgenommen
bzw. weitergeleitet hat, ist dieser Bericht gemal den Vorgaben der TPG-OrganV zu erstellen
und an die Vermittlungsstelle weiterzuleiten.

d) Vertiefte Aufarbeitung

Die Aufarbeitung der SAE und SAR erfolgt in enger Zusammenarbeit zwischen Koordinierungs-
stelle und Vermittlungsstelle sowie den Transplantationszentren. Die Datenerfassung aller SAE -
und SAR-Meldungen erlaubt es der Koordinierungsstelle Verknlpfungen zu erstellen und Muster
zu erkennen, die zu einer Entdeckung eines neuen SAE fiihren kdnnen.

Im Rahmen der Aufarbeitung ist zu ermitteln, ob ein echtes SAE bzw. eine echte SAR vorliegt
oder aber, ob sich lediglich ein bewusst in Kauf genommenes Risiko realisiert hat. Gleichzeitig
kann eine Risikogewichtung vorgenommen werden.

e) Abschlussbericht

In der Regel innerhalb von drei Monaten nach Vorlage des Erstberichts erstellt die Koordi-
nierungsstelle einen Abschlussbericht. In allen Fallen mit grenziiberschreitendem Organaus-
tausch, in denen die Koordinierungsstelle eine SAE- oder SAR-Meldung vorgenommen hat
und die Meldung im Zusammenhang mit einem Organ oder einem Spender aus Deutschland
stand, ist dieser Bericht gemaB den Vorgaben der TPG-OrganV zu erstellen und an die Ver-
mittlungsstelle weiterzuleiten. Die Erstellung des Abschlussberichts in diesen Fallen hat in Ab-
stimmung mit den zustandigen Behdrden oder beauftragten Stellen der betroffenen Bestim-
mungsmitgliedsstaaten zu erfolgen (vgl. § 10 Abs. 2 Satz 1 TPG-OrganV). Die Koordinierungs-
stelle ist dariiber hinaus verpflichtet, den zustandigen Behdrden oder beauftragten Stellen
eines betroffenen (Ursprungs-)Mitgliedstaates, bei dem die Koordinierungsstelle ein
SAE/SAR in Zusammenhang mit einem Organ aus diesem Mitgliedsstaat gemeldet hat, recht-
zeitig alle relevanten Informationen zur Verfligung zu stellen und die Vermittlungsstelle hie-
riber zu unterrichten (vgl. § 10 Abs. 2 Satz 2 TPG-OrganV).

Die Koordinierungsstelle stellt allen von dem SAE oder SAR betroffenen Einrichtungen das
zusammenfassende Untersuchungsergebnis und die Schlussfolgerungen zur Verfligung.
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An |age 2 Sicherheits-Checkliste Organentnahme

DSQ,

Sicherheits-Checkliste

Organentnahme

Seite 1 von 1

DSO-Nr.: Fallnummer: Alter:
Ort: Klinik:

Feststellung der Spenderidentitat

Es wird bestétigt, dass Name, Vorname und Geburtsdatum von Patientenakte, Protokollbdgen zur
Feststellung des irreversiblen Hirnfunktionsausfalls, Todesbescheinigung und Identifikationsarmband
des Verstorbenen identisch sind:

Datum | Unterschrift Andsthesist | Name in Druckbuchstaben

Team Time Out

Der verantwortliche Entnahmechirurg je Team stellt sich sowie die Teammitglieder mit Namen und
Funktion vor und erldutert den geplanten Eingriff.

Von der Identitdt des Organspenders, dem Vorliegen der vorschriftsgeméaBen und vollstandig
ausgefiillten Protokollbdgen zur Feststellung des irreversiblen Hirnfunktionsausfalls sowie der
Dokumentation des Angehdrigengespréachs und dem genehmigten Umfang der Organentnahme
haben sich die nachfolgend Unterzeichnenden iiberzeugt. Die Uberpriifung der Blutgruppe ergibt drei
Ubereinstimmende Befunde, von denen mindestens zwei auf serologischen Testverfahren beruhen.

Blutgruppe It. Blutgruppenbefunden:

Blutgruppe Rhesusfaktor

Entnahmeteam Herz:

Datum | Unterschrift verantw. Entnahmechirurg | Name in Druckbuchstaben

Entnahmeteam Lunge:

Datum | Unterschrift verantw. Entnahmechirurg | Name in Druckbuchstaben

Entnahmeteam Niere:

Datum | Unterschrift verantw. Entnahmechirurg | Name in Druckbuchstaben

Entnahmeteam Leber:

Datum | Unterschrift verantw. Entnahmechirurg | Name in Druckbuchstaben

Entnahmeteam Darm:

Datum | Unterschrift verantw. Entnahmechirurg | Name in Druckbuchstaben

Entnahmeteam Pankreas:

Datum | Unterschrift verantw. Entnahmechirurg | Name in Druckbuchstaben
DSO-Koordinator:

Datum | Unterschrift | Name in Druckbuchstaben

Nach Beendigung der Operation:

Ein fachgerechter Wundverschluss und die Hautsduberung sowie die Entfernung aller Katheter und
Zugénge (soweit es von Seiten der Rechtsmedizin oder ermittelnden Behdrden zuléssig ist) wurden bei dem
Verstorbenen vorgenommen.

Besondere Anmerkungen:

Unterschrift des flir den Wundverschluss Verantwortlichen | Name in Druckbuchstaben

Unterschrift OP-Pflegepersonal /OTA | Name in Druckbuchstaben Sonstige | Name in Druckbuchstaben

Unterschrift DSO-Koordinator | Name in Druckbuchstaben
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Dokumentation von Ablauf, Inhalt und Ergebnis der Beteiligung
der Angehérigen oder gleichgestellter Personen

DSQ,

Seite 1von 5

Dokumentation von Ablauf, Inhalt und Ergebnis der Beteiligung
der Angehorigen oder gleichgestellter Personen

DSQ,

Erklarung des Verstorbenen

In einem ersten Schritt ist zu prifen, ob eine zu Lebzeiten getroffene Entscheidung des Ver-
storbenen fiir oder gegen eine Organ-/Gewebeentnahme bekannt ist. Diese Entscheidung kann
schriftlich oder mindlich mitgeteilt worden sein. Ein lediglich mindlich geduBerter Wille muss
ibermittelt werden. Die Ubermittende Person (Zeuge) muss dabei nicht die Anforderungen des
§ 4 Abs. 1 und Abs. 2 TPG erfillen. Es ist auch der Umfang einer méglichen Organ-/Gewebespen-
de bzw. deren Beschrankung auf bestimmte Organe/Gewebe zu beriicksichtigen. Die Entschei-
dung des Verstorbenen ist grundsatzlich bindend.

Liegt eine Entscheidung zur Organ- bzw. Gewebespende vor, hat der Arzt den ndchsten Ange-
horigen gemaB § 3 Abs. 3 Satz 1 TPG iber die beabsichtigte Organ- oder Gewebeentnahme zu
unterrichten. Weist der néchste Angehdrige oder eine diesem gleichgestellte Person bei dieser
Gelegenheit auf eine Aktualisierung oder einen Widerruf der vorliegenden Verfiigung hin, so ist
dies zu beriicksichtigen.

Entscheidung eines Dritten

Wurde die Entscheidung ber eine Organ-/Gewebespende gemaB § 2 Abs. 2 TPG vom Verstor-
benen zu Lebzeiten auf eine namentlich benannte, dritte Person (ibertragen, so tritt diese an die
Stelle des ndchsten Angehdrigen.

Entscheidung der Angehorigen
oder einer gleichgestellten Person

Liegt eine Entscheidung tber eine Organ-/Gewebespende gemaB 1. oder 2. nicht vor, so sind die
néchsten Angehdrigen des Verstorbenen oder eine diesen gleichgestellte Person zu befragen.

a) Entscheidungsbefugte Person
Die Rangfolge der nachsten Angehdrigen ist in § 1a Nr. 5 TPG festgelegt:
Ehegatte oder eingetragener Lebenspartner
volljahrige Kinder
" Eltern oder sofern der mégliche Organ- oder Gewebespender zur Todeszeit minderjéhrig

war und die Sorge fiir seine Person zu dieser Zeit nur einem Elternteil, einem Vormund
oder einem Pfleger zustand, dieser Sorgeinhaber

volljahrige Geschwister
% GroBeltern

Bei mehreren gleichrangigen ndchsten Angehdrigen geniigt es, wenn einer von ihnen beteiligt
wird und eine Entscheidung trifft. Der Widerspruch einer gleichrangigen Person verhindert die
Organspende. Ist ein vorrangiger Angehdriger innerhalb angemessener Zeit nicht erreichbar,
genligt die Entscheidung des als ndchstes erreichbaren Angehdrigen.

Dem (jeweilig) ndchsten Angehdrigen gleichgestellt ist eine volljahrige Person, die dem Ver-
storbenen in besonderer persénlicher Verbundenheit offenkundig nahegestanden hat, z. B.:

Verlobte

oder eine Person

in auf Dauer angelegter hauslicher Gemeinschaft auf Grundlage gemeinsamer
Lebensplanung

in getrennter Wohnung, aber mit iber einen l&dngeren Zeitraum gewachsener
gemeinsamer Lebensplanung und innerer Bindung

in engem Freundschaftsverhaltnis mit hdufigen und engen personlichen Kontakten
Uber einen langeren Zeitraum
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der Angehorigen oder gleichgestellter Personen

Dokumentation von Ablauf, Inhalt und Ergebnis der Beteiligung ‘ m

Hinweis auf eine offenkundige personliche Verbundenheit ist beispielsweise die Betreuung
des Verstorbenen im Verlauf der Behandlung im Krankenhaus.

Der Angehdrige bzw. die gleichgestellte Person muss in den vergangenen zwei Jahren person-
lichen Kontakt zum Verstorbenen gehabt haben. Der Arzt hat dies durch Befragung der
nachsten Angehorigen bzw. der gleichgestellten Person festzustellen.

b) Grundlagen der Entscheidung durch den Angehdrigen
oder eine gleichgestellte Person
Die geméB 3. a) entscheidungsbefugte Person hat bei ihrer Entscheidung den mutmaBlichen
Willen des Verstorbenen zu beachten. Ist der mutmaBliche Wille nicht ermittelbar, kann eine
Entscheidung nach den Wertvorstellungen der entscheidungsbefugten Person erfolgen.

Kommt eine Entnahme eines oder mehrerer Organe und von Gewebe in Betracht, soll die
Einholung der Zustimmung fiir Organe und Gewebe gemeinsam erfolgen. Die Erklarung kann
auf bestimmte Organe oder Gewebe beschrénkt werden. Vermittlungspflichtige Organe sind
Herz, Lunge, Niere, Leber, Pankreas, Darm. Am haufigsten werden folgende Gewebe entnom-
men: Herzklappen, Cornea, GefaBe, Pankreasinselzellen.

Die mégliche Entnahme und Ubertragung eines vermittlungspflichtigen Organs hat Vorrang
vor der Entnahme von Geweben, sie darf nicht durch eine Gewebeentnahme beeintréchtigt
werden.

Auf Basis der vorgenannten Ausfihrungen erfolgt
die Dokumentation des Gesprachs:

Name des/der Verstorbenen:

Geburtsdatum:

Adresse:

Name des/der Angehdrigen:

ggf. Name der gleichgestellten Person:

Adresse und Erreichbarkeit:

Gespréachsfiihrende /r Arzt/Arztin:

weitere anwesende Personen:

Datum, Uhrzeit und Dauer des Gespréchs:

Gesprachsort:

Verwandtschaftsgrad des Angehdrigen:

|:| Ehegatte oder eingetragener Lebenspartner

[] volljhrige Kinder

|:| Eltern oder sofern der mégliche Organ- oder Gewebespender zur Todeszeit minderjéhrig

war und die Sorge flr seine Person zu dieser Zeit nur einem Elternteil, einem Vormund oder
einem Pfleger zustand, dieser Sorgeinhaber

|:| volljahrige Geschwister
|:| GroBeltern
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Dokumentation von Ablauf, Inhalt und Ergebnis der Beteiligung
der Angehorigen oder gleichgestellter Personen

DSQ,

Name des/der Verstorbenen:

Gleichgestellte Person:

Beschreibung der besonderen personlichen Verbundenheit im Falle einer gleichgestellten Person:

Kontakt des Angehdrigen oder gleichgestellter Person zum Verstorbenen in den letzten 2 Jahren?
(e [ Inein (beachte: dann keine Entscheidungsbefugnis)

Bei Beteiligung eines nachrangigen Angehdrigen: Warum war ein vorrangiger Angehdriger
innerhalb angemessener Zeit nicht erreichbar:

|:| keine Angehdrigen/gleichgestellte Person erreicht/ermittelbar

ENTSCHEIDUNGSGRUNDLAGEN
1. Bekannter Wille des Verstorbenen

a) Schriftlich
|:| Organspendeausweis
|:| sonstige schriftliche Dokumentation (z.B. Patientenverfiigung)

|:| von der schriftlichen Dokumentation abweichender Wille im Gesprach ermittelt

b) Mindlich
] miindlicher Wille

Name des Zeugen/der Zeugin:

Anmerkungen:

2. Entscheidung des Angehorigen/
der gleichgestellten Person

|:| gemaB mutmaBlichem Willen des Verstorbenen

|:| Entscheidung nach eigenen Wertvorstellungen

ABLAUF UND ERGEBNIS DES GESPRACHS

1. Keine Zustimmung zur Organentnahme

|:| entscheidungsbefugte Person war nicht in der Lage, eine Entscheidung zu treffen, und hat
sich Bedenkzeit erbeten bis:

Beachte: Ist eine Bedenkzeit vereinbart worden, so darf auf diesem Gespréchsprotokoll
kein Ergebnis dokumentiert werden. In diesem Fall muss zum Ende der Bedenkzeit ein
zweites Protokoll ausgefillt werden.

|:| keine Zustimmung zu einer Organ- oder Gewebespende
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Name des/der Verstorbenen:

2. Zustimmung zur Organ- und Gewebeentnahme

a) Organe
[] generelle Zustimmung
[] eingeschrénkte Zustimmung

|:| Zustimmung ausschlieBlich fir folgende Organe:

|:| keine Zustimmung fiir folgende Organe:

|:| keine Zustimmung

b) Gewebe

|:| generelle Zustimmung
[] eingeschrénkte Zustimmung

|:| Zustimmung ausschlieBlich fiir folgende Gewebe:

[ ] keine Zustimmung fiir folgende Gewebe:

|:| keine Zustimmung

|:| Angehorige/gleichgestellte Person wurden (iber geplante Organ- und/oder
Gewebeentnahme informiert

|:| schriftliche Vereinbarung der Mdglichkeit eines Widerrufs bis zum:

Beachte: Organ-/Gewebeentnahme erst nach Ablauf der Widerrufsfrist moglich.
Die Vereinbarung bedarf der Schriftform!

SONSTIGES

|:| Abschiednahme vom Verstorbenen nach OP gewiinscht

Besondere Anmerkungen:

Unterschrift des/der gesprachsfiihrenden Arztes/Arztin

und ggf. DSO-Koordinator/in bzw. Transplantationsbeauftragte /r

weitere am Gespréch beteiligte Personen (Name, Funktion und Unterschrift)
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Dokumentation von Ablauf, Inhalt und Ergebnis der Beteiligung

der Angehorigen oder gleichgestellter Personen

DSQ,

§ 11 Abs. 1a Nr. 3 TPG zur Uberpriifung der Einzelheiten der Einwilligung des Spenders

nach § 3 TPG oder der Zustimmung anderer Personen nach § 4 TPG

ENTSCHEIDUNG DES VER-

STORBENEN ZU LEBZEITEN?

ENTSCHEIDUNG DES DRITTEN?
GEMASS § 2 Abs. 2i. V. m.

§ 3 Abs. 3 TPG ?

Entscheidung
gemaB mutmaB-
lichem Willen
ENTSCHEIDUNG EINES Nur sofern ' des Verstorbenen

ANGEHORIGEN /GLEICH- Kontakt in

den letzten
2%
GESTELLTE PERSONS? 2 Jahren Entscheidung

nach eigenen

Wertvorstellungen ]

ENTSCHEIDUNG
ZUR ORGAN-
SPENDE?

* Angehdrige in der Rangfolge ihrer Aufzéhlung
gemaB § 1a Nr. 5 TPG:
a) Ehegatte/eingetragener Lebenspartner
b) volljahrige Kinder
c) Eltern
d) volljahrige Geschwister
e) GroBeltern

ENTSCHEIDUNG DES VER-
STORBENEN ZU LEBZEITEN?

Kein Widerspruch eines
gleichrangigen Angehdrigen

»Widerrufsvorbehalt”
Ohne Vorbehalt einer
Widerrufsfrist
Kein Widerruf in der
vereinbarten Widerrufsfrist

KEINE ORGANENTNAHME
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Anamnesebogen

Name: Fallnummer: Alter:

Ort: Klinik:

Zeitpunkt:

Befragung durch: |:| behandelnden Arzt |:| Koordinator E] Arzt und Koordinator
Art der Befragung: |:| personlich D telefonisch

|:| Krankenhausarzt |:| Hausarzt |:| Angehdrige

verfugbare Quellen: I:' Sonsiee:

Probleme bei der
Befragung:

1. Arztliche Behandlung in den letzten 12 Monaten: I:] ja D nein |:| unbekannt
Ambulante Behandlung: D ja E] nein |:| unbekannt

Kontaktdaten fir
ambulante Behandlung:

Grund der ambulanten
Behandlung:

Stationare Behandlung: |:| ja |:| nein |:| unbekannt

Kontaktdaten fiir
stationéare Behandlung:

Grund der stationéren
Behandlung:

Blutlibertragung im Rahmen der Behandlung: |:| ja |:| nein |:| unbekannt

falls ja - wo, Indikation:

2. Vorerkrankungen/Voroperationen: |:| ja |:| nein |:| unbekannt

*falls Ja, sind im Feld Details ergdnzende Informationen zu dokumentieren (insbesondere: Krankheitsbeginn, Art und Dauer der
Behandlung einschlieBlich Medikation und Dosierung)

Diabetes™ : ja : nein : unbekannt
Bluthochdruck (Hypertonie)*: : ja : nein : unbekannt
koronare Herzerkrankungen*: : ja : nein : unbekannt
Hepatitis / Gelbsucht*: ; ja ; nein ; unbekannt
Tuberkulose™: L |ja L | nein | | unbekannt
Geschlechtserkrankungen™ : ja : nein : unbekannt
COVID-19 oder SARS-CoV-2-Virus-Nachweis*: [ ]Jia [ ]nein [ ]unbekannt
andere Infektionserkrankungen (z.B. Malaria, Mpox (Affenpocken))*: : ja : nein : unbekannt
Mamma- oder Brusttumor*: : ja : nein : unbekannt
Melanom oder Hauttumor™: : ja : nein : unbekannt
Darmtumor*: : ja : nein : unbekannt
Prostatatumor*: : ja : nein : unbekannt
gynakologischer Tumor*: : ja : nein : unbekannt
anderer Tumor*: : ja : nein : unbekannt
E;Er:)ngiggﬁg gZZeresr)\ll:r?i:{rsi;i?:’Erkrankungen*: D Ja D nein D unbekannt
Allergien, atopische Erkrankungen oder Autoimmunerkrankungen*: |:| ja |:| nein |:| unbekannt
Blutkrankheiten, Blutgerinnungsstérungen®: ja |:| nein |:| unbekannt
falls ja, mit Erhalt von humanen Gerinnungsprodukten: |:| ja |:| nein |:| unbekannt
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Anamnesebogen

Name: Fallnummer:

Ort: Klinik:

Alter:

andere Vorerkrankungen®:
Voroperationen*:

*falls ja, Details:

3. Medikamente / Substanzen
regelmaRige Medikamenteneinnahme*:

*falls ja, Medikamente:

ggf. Extrablatt

regelmaBiger Schmerzmittelgebrauch:
Rauchen*:

*falls ja, Dauer /
Umfang (pack years):

Alkohol*:

*falls ja, Dauer /
Umfang:

Injektionen ohne medizinische Indikation (iv, im, sc)
in den letzten 12 Monaten*:

Hinweise auf Drogenkonsum (z.B. Aufputschmittel, Amphetamine, LSD,
Marihuana, Kokain etc.)*:

Drogenkonsum iv / nasal*:
Tattoos, Piercings, Akupunktur (in den letzten 12 Monaten)*:

*falls ja, Details:

[1ia
[ia

[Jia

[]ia
[]ia
[ ia
[ ia

E] nein
E] nein

E] nein

E] nein
E] nein

E] nein

E] nein
E] nein

E] nein
E] nein

E] unbekannt
E] unbekannt

E] unbekannt

E] unbekannt
E] unbekannt

E] unbekannt

E] unbekannt

E] unbekannt

E] unbekannt
E] unbekannt
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OETHIEEE Name: Fallnummer: Alter:

Ort: Klinik:
4. Auffalligkeiten in den letzten Monaten (B-Symptome): ; ja ; nein : unbekannt
Fieber / unklare Fieberschibe: L | ja || nein || unbekannt
Nachtschweil3: | | ja || nein || unbekannt
Kopfschmerzen: L | ja || nein || unbekannt
Gewichtsabnahme: | | ja || nein || unbekannt
Diarrhoe: | | Jja || nein || unbekannt
Lymphknotenschwellungen: | | ja || nein || unbekannt
Dysmenorrhoe / Blutungen: || ja || nein || unbekannt
5. Zugehdrigkeit zu Risikogruppen (HIV/HBV/HCV):
Informationen sind nicht verfligbar / unklare medizinische oder soziale Anamnese* |:|
Sexarbeit (in den letzten 12 Monaten)*: |:| ja D nein |:| unbekannt
haufig wechselnde Sexualpartner (in den letzten 12 Monaten)*: |:| ja |:| nein |:| unbekannt
Sexualverkehr mit einer Person, die mit HIV, HBV oder HCV infiziert ist D ia I:' nein I:' unbekannt
oder eine der hier genannten Verhaltensweisen aufweist (in den letzten )
12 Monaten)*:
Aufenthalt in Strafanstalt (in den letzten 12 Monaten)*: D ja |:| nein |:| unbekannt
Sexualverkehr zwischen Mannern (MSM) mit einem neuen Sexualpartner I:' ) I:' ) I:'
oder mehr als einem Sexualpartner (in den letzten 12 Monaten)*: Ja AL unbekannt
Kinder HIV-positiver oder gefahrdeter Mitter (<18 Monate oder in den ) .
letzten 12 Monaten gestillt)*: [1ia [Jnein  [] unbekannt
Langzeitaufenthalt in Gebieten mit hoher HIV-, HBV- oder . .
HCV-Pravalenz oder Sexualverkehr mit einer Person, die D a D nein D U

von dort eingereist ist (in den letzten 12 Monaten)*:
enger Kontakt innerhalb einer hauslichen Lebensgemeinschaft mit dem . .
Risiko einer Infektion mit HIV, HBV oder HCV (in den letzten 12 Monaten)* [Jia  [Jnein  []unoekannt

*falls ja, Details:
oder falls unbekannt:

6. Ausschluss von Blutspende: |:| ja |:| nein |:| unbekannt

falls ja, Grund:

welche Blutbank:

7. Aufenthalt (in den letzten 3 Monaten) bzw. Zuwanderung von |:| ja |:| nein |:| unbekannt
aulerhalb der Bundesrepublik Deutschland:

falls ja, wo(her) /

Dauer des

Aufenthaltes:

8. Impfungen in den letzten 4 Wochen mit Lebendimpfstoffen: |:| ja |:| nein |:| unbekannt
falls ja, bitte ankreuzen:
|:| Influenza (falls inhaliert) |:| Varizellen |:| Rotavirus
|:| Masern |:| Mumps |:| Roteln
BCG Pocken Cholera (falls oral)
H Gelbfieber H Polio (falls oral) H Salmonella typhi (falls oral)

|:| sonstige:
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APEIEE SRR EL Name: Fallnummer: Alter:

Ort: Klinik:
9. Impfung gegen SARS-CoV-2: E] ja I:I nein E] unbekannt
falls ja, Impfungen
(Zeitpunkt/Impfstoff):
10. Vorliegen multiresistenter Keime: |:| ja E] nein D unbekannt
falls ja, Details (insb.
welche Keime?):
11. Tierbiss / -verletzungen: |:| ja D nein E] unbekannt
falls ja, Details (insb.
welches Tier?):
12. Bestehen Anhaltspunkte fiir eine Schwangerschaft: l:] ja D nein D unbekannt

falls ja, Details:

13. Sonstige Anmerkungen (inkl. Kontakt zu SARS-CoV-2-Infizierten im Umfeld / Aufenthalt Risikogebiete / Situation auf
Intensivstation):

Datum Name des Arztes Datum Name des DSO-Koordinators
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Thoracic City:
organ report
Hospital:
ET Donor nr.  DSO Donor nr. Center: Age: Bloodgroup:
Date of report: Contact person: Contact tel nr:
PRESERVATION
Heparin: IU at:
Cross clamp time: LUNGS
Prostaglandin: [ pPGE1 []PGE2
HEART [CIiv CIRrRA [JPA: ng/kgBW
Start cold perfusion time: Start cold perfusion time:
Cardioplegic solution: Preservation solution:
Add. to pres. solution: Add. to pres. solution:
Volume of perfusate: mlin min Volume of perfusate: mlin min
Storage in: Storage in:
[ cardioplegic []0Other: [ Pres. solution [ Other:
QUALITY HEART QUALITY RIGHT LUNG QUALITY LEFT LUNG
Perfusion: Perfusion: Perfusion:
|:| Good |:| Acceptable |:| Poor |:| Good |:| Acceptable |:| Poor |:| Good |:| Acceptable |:| Poor
Coronary artery sclerosis: Weight of lungs: Weight of lungs:
[drap [Jcx [ORrca [ None Lungs en bloc: [dYes [ No Lungs en bloc: [dyes [No
With Heart: [ Yes [ No With Heart: [dyes [ONo
Inflation status: Inflation status:
[ complete [ Mild [ No [ complete [] Mild [ No
Morphological variatons: Morphological variatons Morphological variatons:
Quality of heart: Quality of right lung: Quality of left lung:
[ Good [] Acceptable [ Poor [ Good [ Acceptable  [] Poor [ Good [J Acceptable  [] Poor
Machine perfusion:  [] Yes [] No Machine perfusion:  [] Yes [] No Machine perfusion:  [] Yes [] No
Reason not used: Reason not used: Reason not used:
Procurement center: Procurement center: Procurement center:
Surgeon: Surgeon: Surgeon:
Signature: Signature: Signature:
Please fill in Please fill in Please fill in
QUALITY FORM online: QUALITY FORM online: QUALITY FORM online:
https://isysweb.dso.de https://isysweb.dso.de https://isysweb.dso.de

using QF-Code:

using QF-Code:

using QF-Code:

Additional signature, for Germany only:

Verantwortlicher Entnahmechirurg (leitender Operateur nach Richtline der BAK gem. § 16 Abs. 1 Satz 1 Nr 4a) und 4b) TPG)

Nachname

Vorname

If donor-data contains any english text please pay attention to this disclaimer:
Please note that DSO cannot take warranty or liability for errors or discrepancies in the translation of the medical report. Only the original
medical report is binding. Therefore, if you have any queries please do not hesitate to get in touch with the coordinator in charge directly
who will be happy to clarify any areas of uncertainty.
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Anlage 6b

Eurotransplant Kidney Organ Report

DSQ,

Seite 1 von 1

Kidney organ report JeiiVg

Hospital:
ET Donor nr.  DSO Donor nr. Center: Age: Bloodgroup:
Date of report: Contact person: Contact tel nr:
PRESERVATION
Heparin: U at: Nephrectomy time right:
Cross clamp time: Nephrectomy time left:
Start cold perfusion time: Perfusion solution (volume): mi
Warm ischemia period: min Perfusion solution:

ANATOMY RIGHT KIDNEY

Nr. of arteries:

Patch: [ Yes [ No
Nr. of veins

Patch: [dYes [No
Ureter: [ Long [ Short

Arteriosclerosis: [] None [] Moderate [] Massive

ANATOMY LEFT KIDNEY

Nr. of arteries:

Patch: [dYes [ No
Nr. of veins

Patch: [Oyes [No
Ureter: [ Long [ Short

Arteriosclerosis: [] None [] Moderate [ ] Massive

Morphological Morphological
variations: variations:
QUALITY RIGHT KIDNEY QUALITY LEFT KIDNEY
Perfusion: [ Good  [] Acceptable [ Poor Perfusion: [ Good [ Acceptable [ Poor
Quality of kidney: [] Good  [] Acceptable [ Poor Quality of kidney:  [[] Good  [] Acceptable [ Poor
Machine perfusion: [ Yes [ No Machine perfusion: [ Yes [ No
Reason not used: Reason not used:
Procurement center: Procurement center:
Surgeon: Surgeon:
Signature: Signature:
Please fill in Please fill in
QUALITY FORM online: QUALITY FORM online:
https://isysweb.dso.de https://isysweb.dso.de

using QF-Code:

Additional signature, for Germany only:

using QF-Code:

Verantwortlicher Entnahmechirurg (leitender Operateur nach Richtline der BAK gem. § 16 Abs. 1 Satz 1 Nr 4a) und 4b) TPG)

Nachname Vorname

Unterschrift

If donor-data contains any english text please pay attention to this disclaimer:
Please note that DSO cannot take warranty or liability for errors or discrepancies in the translation of the medical report. Only the original
medical report is binding. Therefore, if you have any queries please do not hesitate to get in touch with the coordinator in charge directly

who will be happy to clarify any areas of uncertainty.
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66

Eurotransplant Liver/Pancreas Organ Report

DSQ,

Seite 1 von 1
Liver / pancreas City:
organ report
Hospital:

ET Donor nr.  DSO Donor nr. Center: Age: Bloodgroup:
Date of report: Contact person: Contact tel nr:
PRESERVATION
Heparin: IU at: Hepatectomy time:
Cross clamp time: Pancreatectomy time:
Start cold perfusion time: Perfusion solution (volume): mi
Warm ischemia period: min Perfusion solution:
ANATOMY LIVER ANATOMY PANCREAS
Normal arterial anatomy Whole organ: [OdYes [No
If no, specify: With duodenum: [OdYes [No

Coeliac axis included: []Yes []No
Gallbladder flushed: [ Yes [ No Common hepatic artery: []Yes [ No
Bile duct flushed: [dYes [ No SMA: [IYes [JNo
Coeliac axis: [1Yes [JNo Aortic patch: [OdYes [No
Common hepatic artery:  [] Yes [] No Length portal vein: [JLtong [] Short
SMA: [ vYes [ No lliac arteries enclosed: [] Yes [] No
Aortic patch: [ Yes [] No lliac veins enclosed: [OYes [INo
Portal vein: [ Long [ Short Arteriosclerosis: 1 None
Cholecystectomy: [dYes [ No [] Moderate
lliac arteries: [ Yes [ No [ Massive
lliac veins: [ Yyes [ No
Arteriosclerosis: [J None [] Moderate [] Massive
Morphological variations Liver: Morphological variations Pancreas:
QUALITY LIVER QUALITY PANCREAS
Perfusion: [ Good  [] Acceptable [1 Poor Perfusion: [ Good  [] Acceptable [ Poor
Quality of liver: [] Good [] Acceptable [] Poor Quality of pancreas: [ ] Good  [] Acceptable ] Poor
Machine perfusion: [ Yes [ No Machine perfusion: [ Yes [ No
Reason not used: Reason not used:
Procurement center: Procurement center:
Surgeon: Surgeon:
Signature: Signature:

Please fill in QUALITY FORM online: https://isysweb.dso.de Please fill in

using QF-Code:

in case of split liver transplantation use
for left split QF-Code:

for right split QF-Code:

QUALITY FORM online:
https://isysweb.dso.de
using QF-Code:

Additional signature, for Germany only: R
Verantwortlicher Entnahmechirurg (leitender Operateur nach Richtline der BAK gem. § 16 Abs. 1 Satz 1 Nr 4a) und 4b) TPG)

Nachname

Vorname

Unterschrift

If donor-data contains any english text please pay attention to this disclaimer:
Please note that DSO cannot take warranty or liability for errors or discrepancies in the translation of the medical report. Only the original
medical report is binding. Therefore, if you have any queries please do not hesitate to get in touch with the coordinator in charge directly

who will be happy to clarify any areas of uncertainty.
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An |age 7a Heart Quality Form

DSQ,

To help us to evaluate and improve the quality of
organ characterization, procurement and
transport, please fill in this form by logging on to
https://isysweb.dso.de

with this Quality Form Code: xxx

Thank you

Seite 1 von 1

If you prefer you can return this form to Deutsche
Stiftung Organtransplantation by fax.

Fax number:

Region xxxxx +49 69 677328 xxxx
If you have any questions, please phone:

+49 69 677328 Xxxx

or email:

XXXxx@dso.de
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An |age yAdo X3 Lung Right Quality Form

68

DSQ,

To help us to evaluate and improve the quality of
organ characterization, procurement and
transport, please fill in this form by logging on to
https://isysweb.dso.de

with this Quality Form Code: xxx

Thank you

Seite 1von 1

e e e e

If you prefer you can return this form to Deutsche
Stiftung Organtransplantation by fax.

Fax number:

Region xxxxx +49 69 677328 xxxx
If you have any questions, please phone:

+49 69 677328 Xxxx

or email:

XXxxx@dso.de
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An |age yAd' XAl Lung Left Quality Form

DSQ,

To help us to evaluate and improve the quality of
organ characterization, procurement and
transport, please fill in this form by logging on to
https://isysweb.dso.de

with this Quality Form Code: xxx

Thank you

Seite 1 von 1

e e

If you prefer you can return this form to Deutsche
Stiftung Organtransplantation by fax.

Fax number:

Region xxxxx +49 69 677328 xxxx
If you have any questions, please phone:

+49 69 677328 XxxX

or email:

XXxxx@dso.de
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Kidney Right Quality Form
mit Expanded Categorization of Lesions Form

DSQ,

Kidney Right

Quality Form

Donor Center/Region:

Transplant Center:
Recipient Number:

KIDNEY

Seite 1 von 3

DSO Donor Number:

ET Donor Number:

Donor Age: |

Procurement Center/Region:

Subjective general evaluation of organ:

Cold ischemia time:

Intraoperative urine production:

Color after reperfusion:

Problems:

If “Yes", please continue

Quality of package:

Arterial problems:

remarks:

Venous problems:

remarks:

Ureteral problems:

remarks:

Number of bags:

DNO patch
[ JAdditional Art.

I:Itoo short

DMuItipIe Veins

Dtoo short
DOthers

Fax number:

Date / Time begin of Anastomosis:

Date / Time of arterial Reperfusion:

D right

[ Jgoo

hrs

EI good

E homogeneous

E] Yes

[Jieft

D En bloc

d E] moderate D acceptable
min.  Anastomosis: min.
D moderate EI none

D marbled

E dark blue

DNO

D Leakage
I:] Organ frozen

I:]Cut in artery

DCut in vein

DCut in ureter

D Low amount of fluid
I:]Others (see below)
D Intimal lesion DStenosis

D Others

D Others

[ ] pevascularized
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Kidney Right Quality Form

mit Expanded Categorization of Lesions Form | m

Seite 2 von 3

Kidney Right DSO Donor Number:

Quality Form

ET Donor Number: Donor Age:

Ddecapsulated

[ Jothers

Quality of Parenchyma:

remarks:

Biopsy: I:]no
Additional remarks:

Name of transplant surgeon + Center Code:

To help us to evaluate and improve the quality of
organ characterization, procurement and
transport, please fill in this form by logging on to
https://isysweb.dso.de

with this Quality Form Code: xxx

Thank you

I:] Partially decapsulated I:] Tumor D Scars

I:] yes

(Copy of the report)

Signature:

If you prefer you can return this form to Deutsche
Stiftung Organtransplantation by fax.

Fax number:

Region xxxxx +49 69 677328 xxxx
If you have any questions, please phone:

+49 69 677328 XXXX

or email:

XXxxx@dso.de
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I N EY-0- WALl Kidney Right Quality Form
g mit Expanded Categorization of Lesions Form m

72

Seite 3von 3

Quality Form

Kidney Right DSO Donor Number: ET Donor Number: Donor Age: |

Donor Center/Region: Procurement Center/Region: Fax number:

Expanded Categorization of Lesions

Please complete this form in addition to the existing quality-form for each case to the best of your knowledge.Your
support and expertise in this matter is greatly appreciated.

Grade 0: No Lesion/explanation meets normal standard
(Transplantation without any Issues)

E] Grade 1: Non standard/explanation with variations
(e.g. incorrect packaging, kidney not removed from enhancing fat, renal vein wihtout patch, non-sufficient documentation on organ report)

E] Grade 2: Lesion(s) without interference for suitability and transplantability
(e.g. non-relevant vessel injury, minimal capsule injury)

E] Grade 3: Lesion(s) with consequence
(e.g. bigger capsule injury/damage of parenchyma, vessel injury which requires reconstruction)

E] Grade 4: Lesion(s) resulting in a significant consequence
(e.g. injuries/lesions which require extended surgical intervention prior to transplantation)

E] Grade 5: Organ not transplantable because of lesion(s)

Note: On all cases where the lesion is rated grade 3 or higher, it is advised to contact the donor center immediately
and provide a picture of the lesion for documentation purposes.

Thank you very much.

Name of transplant surgeon + Center Code: Signature:
To help us to evaluate and improve the quality of If you prefer you can return this form to Deutsche
organ characterization, procurement and Stiftung Organtransplantation by fax.
transport, please fill in this form by logging on to Fax number:
https://isysweb.dso.de Region xxxxx +49 69 677328 XXXX
with this Quality Form Code: xxx If you have any questions, please phone:
Thank you +49 69 677328 xxxx

or email:

XXxxx@dso.de
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Kidney Left Quality Form
mit Expanded Categorization of Lesions Form

Seite 1 von 3
Kidney Left DSO Donor Number: ET Donor Number: Donor Age:
Quality Form
Donor Center/Region: Procurement Center/Region: Fax number:

Transplant Center:
Recipient Number:

KIDNEY

Subjective general evaluation of organ:
Cold ischemia time:

Intraoperative urine production:

Color after reperfusion:

Problems:

If “Yes", please continue
Number of bags:

I:]No patch

[ JAdditional Art.

Quality of package:

Arterial problems:

remarks:

Dtoo short

Venous problems:

DMuItipIe Veins
remarks:
too short
Ureteral problems: D
DOthers
remarks:

Date / Time begin of Anastomosis:

Date / Time of arterial Reperfusion:

D right
D good
hrs.
EI good
E‘ homogeneous

E] Yes

min.

D Leakage
D Organ frozen

DCut in artery

DCut in vein

DCut in ureter

[Jieft [JEn bloc

D moderate D acceptable
Anastomosis: min.
D moderate D none

[ Jmarbled [ ] dark biue
D No

D Low amount of fluid
DOthers (see below)
D Intimal lesion I:]Stenosis

D Others

D Others

[ ]pevascularized
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Kidney Left Quality Form

mit Expanded Categorization of Lesions Form | m

Seite 2 von 3

Kidney Left DSO Donor Number:

Quality Form

ET Donor Number: Donor Age: |

Ddecapsulated

[ Jothers

Quality of Parenchyma:

remarks:

Biopsy: D no
Additional remarks:

Name of transplant surgeon + Center Code:

To help us to evaluate and improve the quality of
organ characterization, procurement and
transport, please fill in this form by logging on to
https://isysweb.dso.de

with this Quality Form Code: xxx

Thank you

D Partially decapsulated E] Tumor E] Scars

[E] yes

(Copy of the report)

Signature:

If you prefer you can return this form to Deutsche
Stiftung Organtransplantation by fax.

Fax number:

Region xxxxx +49 69 677328 xxxx
If you have any questions, please phone:

+49 69 677328 xxxx

or email:

XXxxx@dso.de




Anlage 7¢c? Kidney Left Quality Form
g mit Expanded Categorization of Lesions Form m

Seite 3von 3

Kidney Left DSO Donor Number: ET Donor Number: Donor Age:

Quality Form

Donor Center/Region: Procurement Center/Region: Fax number:

Expanded Categorization of Lesions

Please complete this form in addition to the existing quality-form for each case to the best of your knowledge.Your
support and expertise in this matter is greatly appreciated.

Grade 0: No Lesion/explanation meets normal standard
(Transplantation without any Issues)

E] Grade 1: Non standard/explanation with variations
(e.g. incorrect packaging, kidney not removed from enhancing fat, renal vein wihtout patch, non-sufficient documentation on organ report)

E] Grade 2: Lesion(s) without interference for suitability and transplantability
(e.g. non-relevant vessel injury, minimal capsule injury)

E] Grade 3: Lesion(s) with consequence
(e.g. bigger capsule injury/damage of parenchyma, vessel injury which requires reconstruction)

E] Grade 4: Lesion(s) resulting in a significant consequence
(e.g. injuries/lesions which require extended surgical intervention prior to transplantation)

E] Grade 5: Organ not transplantable because of lesion(s)

Note: On all cases where the lesion is rated grade 3 or higher, it is advised to contact the donor center immediately
and provide a picture of the lesion for documentation purposes.

Thank you very much.

Name of transplant surgeon + Center Code: Signature:
To help us to evaluate and improve the quality of If you prefer you can return this form to Deutsche
organ characterization, procurement and Stiftung Organtransplantation by fax.
transport, please fill in this form by logging on to Fax number:
https://isysweb.dso.de Region xxxxx +49 69 677328 XXXX
with this Quality Form Code: xxx If you have any questions, please phone:
Thank you +49 69 677328 xxxx

or email:

XXXXx@dso.de
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Liver Quality Form

mit Expanded Categorization of Lesions Form

DSQ,

Seite 1 von 3

Liver
Quality Form

DSO Donor Number:

ET Donor Number:

Donor Age: |

Donor Center/Region:
Transplant Center:

Recipient Number:

LIVER

Cold ischemia time:

Subjective general evaluation of organ:
Color after reperfusion

Problems

If ,Yes", please continue
Quality of package:

Arterial problems:

Venous problems:

Portal problems:

Bileduct problems:

Procurement Center/Region:

Number of bags:

Date / Time begin of Anastomosis:

Date / Time of arterial Reperfusion:

Date / Time of portal Reperfusion:

[Jwhole [ Jieft split

hrs. min.  Anastomosis:
D good D moderate
[ Jhomogenous [ ]marbled

D Yes [|:] No

D Leakage
I:] Organ frozen

Fax number:

I:] right split

min.
D acceptable

Ddark blue

D Low amount of fluid
I:] Others (see below)
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Anlage 7d’

Liver Quality Form

mit Expanded Categorization of Lesions Form

DSQ,

Seite 2 von 3

Liver DSO Donor Number:

Quality Form

ET Donor Number: Donor Age:

Quality of parenchyma:

Remarks split:

Additional remarks:

Name of transplant surgeon + Center Code:

To help us to evaluate and improve the quality of
organ characterization, procurement and
transport, please fill in this form by logging on to
https://isysweb.dso.de

with this Quality Form Code: xxx

Thank you

Signature

If you prefer you can return this form to Deutsche
Stiftung Organtransplantation by fax.

Fax number:

Region xxxxx +49 69 677328 Xxxx
If you have any questions, please phone:

+49 69 677328 Xxxx

or email:

XXxxx@dso.de

77




7. Aktualisierung Verfahrensanweisungen | Stand: Juli 2023

I EV-- WA Ll Liver Quality Form
g mit Expanded Categorization of Lesions Form m

78

Seite 3von 3

Quality Form

Liver DSO Donor Number: ET Donor Number: Donor Age: |

Donor Center/Region: Procurement Center/Region: Fax number:

Expanded Categorization of Lesions

Please complete this form in addition to the existing quality-form for each case to the best of your knowledge.Your
support and expertise in this matter is greatly appreciated.

Grade 0: No Lesion/explanation meets normal standard
(Transplantation without any Issues)

E] Grade 1: Non standard/explanation with variations
(e.g. incorrect packaging, kidney not removed from enhancing fat, renal vein wihtout patch, non-sufficient documentation on organ report)

E] Grade 2: Lesion(s) without interference for suitability and transplantability
(e.g. non-relevant vessel injury, minimal capsule injury)

E] Grade 3: Lesion(s) with consequence
(e.g. bigger capsule injury/damage of parenchyma, vessel injury which requires reconstruction)

E] Grade 4: Lesion(s) resulting in a significant consequence
(e.g. injuries/lesions which require extended surgical intervention prior to transplantation)

E] Grade 5: Organ not transplantable because of lesion(s)

Note: On all cases where the lesion is rated grade 3 or higher, it is advised to contact the donor center immediately
and provide a picture of the lesion for documentation purposes.

Thank you very much.

Name of transplant surgeon + Center Code: Signature:
To help us to evaluate and improve the quality of If you prefer you can return this form to Deutsche
organ characterization, procurement and Stiftung Organtransplantation by fax.
transport, please fill in this form by logging on to Fax number:
https://isysweb.dso.de Region xxxxx +49 69 677328 XXXX
with this Quality Form Code: xxx If you have any questions, please phone:
Thank you +49 69 677328 xxxx

or email:

XXxxx@dso.de
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I N1 EY-0- W4l Liver Right Split Quality Form
g mit Expanded Categorization of Lesions Form

Seite 1 von 3
Liver Right Split DSO Donor Number: ET Donor Number: Donor Age:
Quality Form
Donor Center/Region: Procurement Center/Region: Fax number:
Transplant Center: Date / Time begin of Anastomosis:
Recipient Number: Date / Time of arterial Reperfusion:
Date / Time of portal Reperfusion:
LIVER [Jwhole [Tieft spiit [Jright spiit
Cold ischemia time: hrs. min.  Anastomosis: min.
Subjective general evaluation of organ: D good D moderate D acceptable
Color after reperfusion EI homogenous |:| marbled D dark blue
Problems I:] Yes I:] No
If ,Yes®, please continue
Quality of package: Number of bags: D Leakage D Low amount of fluid
D Organ frozen D Others (see below)

Arterial problems:

Venous problems:

Portal problems:

Bileduct problems:
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Liver Right Split Quality Form
mit Expanded Categorization of Lesions Form
Seite 2 von 3

LIS DSO Donor Number: ET Donor Number: Donor Age:
Quality Form
Quality of parenchyma:
Remarks split:
Additional remarks:
Name of transplant surgeon + Center Code: Signature

To help us to evaluate and improve the quality of
organ characterization, procurement and
transport, please fill in this form by logging on to
https://isysweb.dso.de

with this Quality Form Code: xxx

Thank you

If you prefer you can return this form to Deutsche
Stiftung Organtransplantation by fax.

Fax number:

Region xxxxx +49 69 677328 xxxX
If you have any questions, please phone:

+49 69 677328 xxxx

or email:

XXxxx@dso.de
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I N1 EY-0- W4l Liver Right Split Quality Form
g mit Expanded Categorization of Lesions Form m

Seite 3von 3

Liver Right Spilit DSO Donor Number: ET Donor Number: Donor Age:

Quality Form

Donor Center/Region: Procurement Center/Region: Fax number:

Expanded Categorization of Lesions

Please complete this form in addition to the existing quality-form for each case to the best of your knowledge.Your
support and expertise in this matter is greatly appreciated.

Grade 0: No Lesion/explanation meets normal standard
(Transplantation without any Issues)

E] Grade 1: Non standard/explanation with variations
(e.g. incorrect packaging, kidney not removed from enhancing fat, renal vein wihtout patch, non-sufficient documentation on organ report)

E] Grade 2: Lesion(s) without interference for suitability and transplantability
(e.g. non-relevant vessel injury, minimal capsule injury)

E] Grade 3: Lesion(s) with consequence
(e.g. bigger capsule injury/damage of parenchyma, vessel injury which requires reconstruction)

E] Grade 4: Lesion(s) resulting in a significant consequence
(e.g. injuries/lesions which require extended surgical intervention prior to transplantation)

E] Grade 5: Organ not transplantable because of lesion(s)

Note: On all cases where the lesion is rated grade 3 or higher, it is advised to contact the donor center immediately
and provide a picture of the lesion for documentation purposes.

Thank you very much.

Name of transplant surgeon + Center Code: Signature:
To help us to evaluate and improve the quality of If you prefer you can return this form to Deutsche
organ characterization, procurement and Stiftung Organtransplantation by fax.
transport, please fill in this form by logging on to Fax number:
https://isysweb.dso.de Region xxxxx +49 69 677328 XXXX
with this Quality Form Code: xxx If you have any questions, please phone:
Thank you +49 69 677328 xxxx

or email:

XXXXx@dso.de
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mit Expanded Categorization of Lesions Form

DSQ,

Seite 1 von 3
Liver Left Split DSO Donor Number: ET Donor Number: Donor Age:
Quality Form
Donor Center/Region: Procurement Center/Region: Fax number:
Transplant Center: Date / Time begin of Anastomosis:
Recipient Number: Date / Time of arterial Reperfusion:

Date / Time of portal Reperfusion:

LIVER [Jwhole [ et spiit [Jright spiit

Cold ischemia time: hrs. min.  Anastomosis: min.
Subjective general evaluation of organ: D good D moderate D acceptable
Color after reperfusion El homogenous D marbled D dark blue

Problems D Yes [E] No

If ,Yes", please continue

Quality of package: Number of bags: D Leakage D Low amount of fluid
I:] Organ frozen I:] Others (see below)

Arterial problems:

Venous problems:

Portal problems:

Bileduct problems:
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Anlage 7d?3

Liver Left Split Quality Form
mit Expanded Categorization of Lesions Form

DSQ,

Seite 2 von 3

Liver Left Split DSO Donor Number:

Quality Form

ET Donor Number: Donor Age:

Quality of parenchyma:

Remarks split:

Additional remarks:

Name of transplant surgeon + Center Code:

To help us to evaluate and improve the quality of
organ characterization, procurement and
transport, please fill in this form by logging on to
https://isysweb.dso.de

with this Quality Form Code: xxx

Thank you

Signature

If you prefer you can return this form to Deutsche
Stiftung Organtransplantation by fax.

Fax number:

Region xxxxx +49 69 677328 Xxxx
If you have any questions, please phone:

+49 69 677328 Xxxx

or email:

XXxxx@dso.de
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Seite 3 von 3

Quality Form

Liver Left Split DSO Donor Number: ET Donor Number: Donor Age: |

Donor Center/Region: Procurement Center/Region: Fax number:

Expanded Categorization of Lesions

Please complete this form in addition to the existing quality-form for each case to the best of your knowledge.Your
support and expertise in this matter is greatly appreciated.

Grade 0: No Lesion/explanation meets normal standard
(Transplantation without any Issues)

E] Grade 1: Non standard/explanation with variations
(e.g. incorrect packaging, kidney not removed from enhancing fat, renal vein wihtout patch, non-sufficient documentation on organ report)

E] Grade 2: Lesion(s) without interference for suitability and transplantability
(e.g. non-relevant vessel injury, minimal capsule injury)

E] Grade 3: Lesion(s) with consequence
(e.g. bigger capsule injury/damage of parenchyma, vessel injury which requires reconstruction)

E] Grade 4: Lesion(s) resulting in a significant consequence
(e.g. injuries/lesions which require extended surgical intervention prior to transplantation)

E] Grade 5: Organ not transplantable because of lesion(s)

Note: On all cases where the lesion is rated grade 3 or higher, it is advised to contact the donor center immediately
and provide a picture of the lesion for documentation purposes.
Thank you very much.

Name of transplant surgeon + Center Code: Signature:
To help us to evaluate and improve the quality of If you prefer you can return this form to Deutsche
organ characterization, procurement and Stiftung Organtransplantation by fax.
transport, please fill in this form by logging on to Fax number:
https://isysweb.dso.de Region XXxxx +49 69 677328 XXXX
with this Quality Form Code: xxx If you have any questions, please phone:
Thank you +49 69 677328 xxxx

or email:

XXxxx@dso.de
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Pancreas Quality Form
mit Expanded Categorization of Lesions Form

Seite 1 von 3
Pancreas DSO Donor Number: ET Donor Number: Donor Age:
Quality Form
Donor Center/Region: Procurement Center/Region: Fax number:
Transplant Center: Date / Time begin of Anastomosis:
Recipient Number: Date / Time of arterial Reperfusion:
PANCREAS [] with [] without duodenum
Cold ischemia time: hrs min. Anastomosis: min.

Subjective general evaluation of organ:
Intraoperative pancreatic juice production:
Initial Organ Function:

State of Perfusion:

Problems:

If ,Yes®, please continue
Quality of package: Number of bags:

Arterial problems:

Venous problems:

Duodenal problems:

Quality of parenchyma: Ddecapsulated

D Others

remarks

D good D moderate D acceptable
EI good I:] moderate E none

I:I good EI moderate EI bad

I:I normal EI marbled

D Yes I:] No

I:] Leakage D Low amount of fluid
D Organ frozen D Others (see below)
EI partially decapsulated EI Tumor D Scars
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An |age 7e Pancreas Quality Form

86

mit Expanded Categorization of Lesions Form | m

Seite 2 von 3

Pancreas DSO Donor Number:

Quality Form

ET Donor Number: Donor Age: |

Additional remarks:

Name of transplant surgeon + Center Code:

To help us to evaluate and improve the quality of
organ characterization, procurement and
transport, please fill in this form by logging on to
https://isysweb.dso.de

with this Quality Form Code: xxx

Thank you

Signature

If you prefer you can return this form to Deutsche
Stiftung Organtransplantation by fax.

Fax number:

Region xxxxx +49 69 677328 xxxx
If you have any questions, please phone:

+49 69 677328 XxxX

or email:

XXxxx@dso.de
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Anlage 7e Pancreas Quality Form
g mit Expanded Categorization of Lesions Form m

Seite 3von 3

Pancreas DSO Donor Number: ET Donor Number: Donor Age:

Quality Form

Donor Center/Region: Procurement Center/Region: Fax number:

Expanded Categorization of Lesions

Please complete this form in addition to the existing quality-form for each case to the best of your knowledge.Your
support and expertise in this matter is greatly appreciated.

Grade 0: No Lesion/explanation meets normal standard
(Transplantation without any Issues)

E] Grade 1: Non standard/explanation with variations
(e.g. incorrect packaging, kidney not removed from enhancing fat, renal vein wihtout patch, non-sufficient documentation on organ report)

E] Grade 2: Lesion(s) without interference for suitability and transplantability
(e.g. non-relevant vessel injury, minimal capsule injury)

E] Grade 3: Lesion(s) with consequence
(e.g. bigger capsule injury/damage of parenchyma, vessel injury which requires reconstruction)

E] Grade 4: Lesion(s) resulting in a significant consequence
(e.g. injuries/lesions which require extended surgical intervention prior to transplantation)

E] Grade 5: Organ not transplantable because of lesion(s)

Note: On all cases where the lesion is rated grade 3 or higher, it is advised to contact the donor center immediately
and provide a picture of the lesion for documentation purposes.

Thank you very much.

Name of transplant surgeon + Center Code: Signature:
To help us to evaluate and improve the quality of If you prefer you can return this form to Deutsche
organ characterization, procurement and Stiftung Organtransplantation by fax.
transport, please fill in this form by logging on to Fax number:
https://isysweb.dso.de Region XXxxx +49 69 677328 xxxx
with this Quality Form Code: xxx If you have any questions, please phone:
Thank you +49 69 677328 Xxxx

or email:

XXXxx@dso.de
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Anlage 8
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LHO

LHO

Human Organ For Transplant

3¢ HUMAN ORGAN

Protect
from heat!

Vor Hitze schiitzen!

ET-No. (ET-Nr.)

D-No. (D-Nr.)

FOR TRANSPLANT

PLEASE HANDLE WITH CARE!

Protect
from frost!

Vor Frost schiitzen!

LHO

Recipient center/Hospital (Empfangerzentrum/Krankenhaus)

Transport [car (Auto) [IPlane (Flugzeug) [ Train (Zug)
Airport/Station

(Zielflughafen /-bahnhof)

Transfer station
(Zwischenstation)
Flight-/Train-No.
(Flugzeug-/Zug-Nr.)

[0 Heart (Herz)
[ Lung (Lunge)
O Kidney (Niere)
O Liver (Leber)

[0 Pancreas (Pankreas)

* left (links) * right (rechts) ** Segment-Split

Department (Abteilung)

Street (StraRe)

Country/City (Land/Stadt)

Phone-Number (Telefonnummer)

Despatched by (Absender)

Organisationszentrale Muster
MusterstraBe 19

12345 Musterhausen
Musterland

DSQ,

DEUTSCHE STIFTUNG
ORGANTRANSPLANTATION

Gemeinniitzige Stiftung

Tel:  +49 69 123 456 7890
+49 69 123 456 7899

or Fax:

Please write in block letters! (Bitte in Druckbuchstaben schreiben!)

Report inside P>

3¢ HUMAN ORGAN
FOR TRANSPLANT

Protect
from heat!

Vor Hitze schiitzen!

ET-No. (ET-Nr.)

D-No. (D-Nr.)

PLEASE HANDLE WITH CARE!

Protect
from frost!

Vor Frost schiitzen!

LHO

Recipient center/Hospital (Empfangerzentrum/Krankenhaus)

Transport [cCar (Auto) [IPlane (Flugzeug) [ Train (Zug)
Airport/Station

(Zielflughafen /-bahnhof)

Transfer station
(Zwischenstation)
Flight-/Train-No.
(Flugzeug-/Zug-Nr.)

[ Heart (Herz)
[ Lung (Lunge)
O Kidney (Niere)
O Liver (Leber)
[0 Pancreas (Pankreas)

* left (links) * right (rechts) ** Segment-Split

Department (Abteilung)

Street (StraRe)

Country/City (Land/Stadt)

Phone-Number (Telefonnummer)

Despatched by (Absender)

Organisationszentrale Muster
MusterstraBe 19

12345 Musterhausen
Musterland

DSQ,

DEUTSCHE STIFTUNG
ORGANTRANSPLANTATION

Gemeinniitzige Stiftung

Tel:  +49 69 123 456 7890
+49 69 123 456 7899

Or Fax:

Please write in block letters! (Bitte in Druckbuchstaben schreiben!)

Report inside P>
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An |age 83 Formular zum Organweitertransport | m

Seite 1von 1
Formular zum Organweitertransport ‘ m
ET-Nr.: D-Nr:
Organe

|:| Niere links

|:| Niere rechts

|:| Leber

(] Leber Split links
[] Leber Split rechts
[] Pankreas

Abgelehnt von (Transplantationszentrum):

Grund fur Ablehnung:

Wurde das Organ ausgepackt?
|:| JA > dann weiter mit Punkt 1-8

[] NEIN > dann weiter mit Punkt 6-8

1) Organ ausgepackt |:| ja, um (Uhrzeit)

2) Praparation am Organ ist erfolgt [Jie [] nein

3) Schnellschnitt/Biopsie entnommen |:| ja |:| nein
(Cave: Wenn ja, Ergebnis an DSO gesondert weiterleiten)

4) QF* ggfs. ECLF* online ausgefillt |:| ja

5) Organ ordnungsgemaB verpackt |:| ja

(Organ [ggf. GefaBe] jeweils dreifach verpackt: 1. Beutel Perfusionslésung,
2. Beutel NaCl/Ringerlosung, 3. Beutel ohne Fliissigkeitszugabe)

6) Eis nachgefiillt bis zur oberen Markierung
in Transportbox |:| ja, um (Uhrzeit)

7) Begleitmaterial im Deckel der Transportbox vorhanden
[] Serumréhrchen
[] Milz/Lymphknoten

8) Transportbox ordnungsgemaR verschlossen |:| ja, um (Uhrzeit)

BITTE NICHT VERGESSEN:

Organbegleitpapiere (in verschlossenem Umschlag) auBen an der Box befestigen:
a) Organ Report

b) Formular zum Organweitertransport (dieses Formular)

»,Human Organ For Transplant“-Schild (Anlage 8) mit neuer Zieladresse versehen

Anmerkungen:

Name des Arztes in Druckbuchstaben Datum | Uhrzeit | Unterschrift

*QF: Quality Form / ECLF: Expanded Categorization of Lesions Form
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Anlage 8b

Anleitung fiir Konservierung und Verpackung von
zum Weitertransport bestimmten Organen

DSQ,

Seite 1 von 2

Anleitung fiir Konservierung und Verpackung von
zum Weitertransport bestimmten Organen

DSQ,

Dieser Umschlag enthalt neben der Anleitung selbst folgende Unterlagen zum Weitertransport
eines Spenderorgans:

(Blanko)-Formular zum Organweitertransport

“Human Organ For Transplant“-Schild

8 DSO-Schaum-Sicherheitssiegel

Bei der Neuverpackung von Organen gilt generell:

Im ersten Verpackungsbeutel, in dem sich das Organ bzw. die GefédBe befinden, muss immer
dieselbe Losung verwendet werden, die auch zur Perfusion der Organe verwendet wurde (siehe
Organ Report).

Fir die Verpackung sind stets neue, sterile, ausreichend dimensionierte Verpackungsbeutel zu
verwenden. Der Verschluss erfolgt mit sterilen Baumwollbdndern oder Kabelbindern.

Verpacken von Nieren, Pankreas (evtl. GefaBe) (z.B. 3x PE Beutel 26 x 46cm)
Die Niere (Pankreas) ist im 1. Beutel idealerweise mit mindestens 0,5 Liter gekihlter
Perfusionsldsung sicher bedeckt zu verpacken.

Die Niere (Pankreas) ist im 2. Beutel idealerweise mit mindestens 2,0 Liter gekiihltem
Ringer Laktat oder 0,9%iger NaCl-L&sung zu verpacken.

Die Niere (Pankreas) ist zusatzlich in einem 3. Beutel ohne Fliissigkeitszugabe zu verpacken.

Verpacken der Leber (evtl. GefaBe) (z.B. 3x PE Beutel 40 x 52cm)
Die Leber ist im 1. Beutel idealerweise mit mindestens 1,5 Liter gekihlter Perfusionslosung
sicher bedeckt zu verpacken.

Die Leber ist im 2. Beutel idealerweise mit mindestens 2,0 Liter gekiihltem Ringer Laktat
oder 0,9%iger NaCl-Losung zu verpacken.

Die Leber ist zusétzlich in einem 3. Beutel ohne Fliissigkeitszugabe zu verpacken.

Verpacken der Lunge (z.B. 3x PE Beutel 40 x 78cm)
Die Lunge ist im 1. Beutel idealerweise mit mindestens 1,5 Liter gekihlter Perfusionslosung
sicher bedeckt zu verpacken.

[ Die Lunge ist im 2. Beutel idealerweise mit mindestens 2,0 Liter gekiihltem Ringer Laktat
oder 0,9 %iger NaCl-Losung zu verpacken.

Die Lunge ist zusatzlich in einem 3. Beutel ohne Flussigkeitszugabe zu verpacken.

Der duBere Organbeutel ist zur sicheren Identifikation mit der ET-Nummer zu versehen und
bei paarigen Organen die Links- oder Rechtsseitigkeit sichtbar zu machen.

Beflllen des Organtransportsystems
(Organtransportsystem - OTS):
Schmelzwasser entsorgen
Boden handbreit (bis zur unteren Markierung) mit Crushed Ice bedecken
Organbeutel mittig in der Box einlegen
Box mit Crushed Ice bis zur oberen Markierung auffiillen
Wichtig: Beutelverschluss muss sich auBerhalb des Eises befinden!

Deckel ringsherum mit Paketklebeband sicher verschlieBen und mit vier
DSO-Schaum-Sicherheitssiegeln versiegeln
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Anlage 8b

Anleitung fiir Konservierung und Verpackung von
zum Weitertransport bestimmten Organen

DSQ

Seite 2 von 2

Anleitung fiir Konservierung und Verpackung von
zum Weitertransport bestimmten Organen m

V' !

Crossmatch-Material:

Es muss immer ein Satz Crossmatch-Material mit dem Organ verschickt werden, ggf. muss das
zum Organ gehodrende begleitende Untersuchungsmaterial aus dem hauseigenen Typisierungs-
labor wiederbeschafft werden.

Wichtige Hinweise:
Mind. 4 ml geklottetes Vollblut zur Serumgewinnung und 4 ml EDTA-Blut, ggf. Milz-/
Lymphknotengewebe sind zu versenden.
Begleitendes Untersuchungsmaterial gemas Verpackungsanweisung P650 ADR verpacken.
Lagerung des begleitenden Untersuchungsmaterials in einem der Facher im Deckel des OTS.

Fach mit den beiliegenden DSO-Schaum-Sicherheitssiegeln versiegeln.

Begleitdokumente und Kennzeichnung:

Folgende Dokumente sind grundsatzlich im Fall des Weiterversands an ein anderes Transplanta-
tionszentrum wie folgt zu bearbeiten:

I Neues ,,Human Organ For Transplant“-Schild mit den Empféngerdaten befiillen und auBen sichtbar
in die Dokumententasche einlegen.

% Formular zum Organweitertransport ausfillen, Original zu den Begleitformularen in die Dokumenten-
tasche einlegen

In den Féllen, in denen das Organ ausgepackt wurde, ist zusatzlich das Quality Form sowie das
bei den abdominellen Organen integrierte Expanded Categorization of Lesions Form online unter
Nutzung des QF-Codes auszufiillen.
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Telefax-Mitteilung Gewebeentnahme

DSQ,

Seite 1von 1

Telefax-Mitteilung Gewebeentnahme

Gewebenummer:

DSQ,

Empféanger

Per Telefax an: +49 (69) 677 328-9999
Deutsche Stiftung Organtransplantation
Geweberegistrierung

Deutschherrnufer 52 | 60594 Frankfurt am Main

Absender bitte vollstandig ausfiillen

Telefon:

Telefax:

Ansprechpartner:

Mitteilung von Gewebeentnahmen bei postmortalen Organspenden
gemaB § 35 Abs. 3 AMWHV

Sehr geehrte Damen und Herren,
hiermit teilen wir geman § 35 Abs. 3 AMWHYV folgende Gewebeentnahme mit:

Name des Spenders:

Vorname des Spenders:

Geschlecht des Spenders: [] ménnlich [] weiblich

Geburtsdatum des Spenders:

Bezeichnung der Gewebeeinrichtung mit vollsténdiger Adresse, Telefonnummer, Ansprechpartner:

Entnommenes Gewebe

Bulbi/Korneae [] angenommen  [] abgelehnt
GefaRe [] angenommen  [] abgelehnt
Herz zur Herzklappengewinnung |:| angenommen |:| abgelehnt
muskuloskelettale Gewebe |:| angenommen |:| abgelehnt
Pankreasinseln |:| angenommen |:| abgelehnt
andere |:| angenommen |:| abgelehnt

Kennnummer der Gewebeeinrichtung fiir das entnommene Gewebe bzw. Gewebespender:

Entnahmekrankenhaus:

Fallidentifikationsnummer des Entnahmekrankenhauses:

Mit freundlichen GriiBen

Datum | Unterschrift | Name in Druckbuchstaben




An |age 10 Meldung SAE/SAR an Koordinierungsstelle | m

Seite 1 von 1

Meldung SAE/SAR an Koordinierungsstelle ‘ m

Empféanger

Tel.: 0800 376 7273

Per Telefax an: +49 (69) 677 328-89998
Deutsche Stiftung Organtransplantation
SAE/SAR-Meldung

Deutschherrnufer 52 | 60594 Frankfurt am Main

Absender bitte vollstandig ausfiillen

Telefon:

Telefax:

Ansprechpartner:

Meldung schwerwiegender Zwischenfalle (SAE) und/oder einer schwerwiegenden
unerwiinschten Reaktion (SAR) gemaB § 9 Abs. 2 und § 10 Abs. 4 TPG Organ V sowie
§ 40 Abs. 3 AMWHV

Art der meldenden Einrichtung

|:| TXB des Entnahmekrankenhauses |:| Arzt der Leichenschau
|:| Behorde |:| von der DSO beauftragte Dritte (z.B. Labor)
[] Transplantationszentrum [] Eurotransplant

|:| Gewebeeinrichtung

[] sonstige

Fallidentifikationsnummer des Entnahmekrankenhauses:

bei Geweben Identifikations-Nr.:

DSO-Kennnummer, falls bekannt:

ET-Spendernummer/ET-Empféangernummer, falls bekannt:

Transplantationsdatum, falls bekannt:

Entnahmedatum, falls bekannt:

gemeldet am:

Gespréchspartner:

Meldungsdetails

Bitte beschreiben Sie hier den schwerwiegenden Zwischenfall und/oder die schwerwiegende
unerwiinschte Reaktion so genau wie moglich unter Meldung aller sachdienlichen und not-
wendigen Angaben. Sollte der Platz nicht ausreichen, fligen Sie ein weiteres Blatt hinzu.

Bitte fiigen Sie auch samtliche Befunde diesem Telefax bei!

Datum | Unterschrift | Name in Druckbuchstaben
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DIE DSO-

REGIONEN

Um die Organspende in Deutschland
flachendeckend sicherzustellen und schnell

in jedem Krankenhaus helfen zu kénnen, hat
die DSO sieben Organspenderegionen gebildet.

Die DSO-Regionen sind rund um die Uhr unter

der jeweiligen kostenfreien 0800-Nummer

erreichbar. REGION NORD-OST
0800 -488 00 88
nordost@dso.de

REGION NORD \

0800 -77 88 099 /
) ) @ schwerin

nord@dso.de

Hamburg
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y
Q ESSEN

—

Dresden

(0]

0800-33 11 330
nrw@dso.de —— f Q Q
LEIPZIG Q
@ Marburg

«

FRANKFURT (Y,

REGION OST

REGION MITTE MA'NZQ 0800 - 44 33 033
0800 - 66 55 456 \ ost@dso.de
mitte@dso.de Homburg \
(@] (@] Y
— Heidelberg Erlangen
STUTTGART

\
Q \
m MUNCHEN

Freib
Hauptverwaltung .rel e Buxheim O Q
Deutschherrnufer 52
60594 Frankfurt am Main / 4
TELEFON 069 - 677 328 0 ' o
TELEFAX 069-677 328 9409
www.dso.de

REGION BAYERN

0800-37 63 66 67
bayern@dso.de

REGION
BADEN-WURTTEMBERG Q Organisationszentrale

0800 -80 50 888 @ Organisationsschwerpunkt
bw@dso.de O Organisationsstiitzpunkt
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VERFAHRENSANWEISUNGEN DER DSO
7. Aktualisierung | Juli 2023

NEU

ALT

Seite 4 [... Richtlinie der BAK] gemaB § 16 Abs. 1 Satz  [... " Richtlinie der BAK] gemaB § 16 Abs. 1
1 Nr. 1 TPG (RL BAK Feststellung Irrever- Satz 1 Nr. 1 TPG
sibler Hirnfunktionsausfall) Richtlinie der BAK gemaB § 16 Abs. 1
Richtlinie der BAK gemé&B § 16 Abs. 1 Satz 1 Satz 1 Nr. 3 TPG
Nr. 3 TPG (RL BAK Spendererkennung) Richtlinie der BAK geméB § 16 Abs. 1
Richtlinie der BAK gemaB § 16 Abs. 1 Satz 1 Satz 1 Nr. 4 a) und b) TPG
Nr. 4 a) und b) TPG (RL BAK Empfénger- [ Vereinbarung iiber ...]
schutz)
[ Vereinbarung lber ...]
Seite 5 [.. " Richtlinie der BAK] gemé&B § 16 Abs. 1 [... | Richtlinie der BAK] gemé&B § 16 Abs. 1
Satz 1 Nr. 6 TPG (RL BAK MaBnahmen Satz 1 Nr. 6 TPG
zur Qualitatssicherung) [V. Liste aller Anlagen ...]
[V. Liste aller Anlagen ...]

Seite 7 [... Potenzielle] Organspender sind beatmete [... Potenzielle] Organspender sind Patienten
Patienten mit akuter priméarer [oder sekundérer ohne Spontanatmung mit akuter primarer [oder
Hirnschadigung ...] sekundérer Hirnschadigung ...]

Seite 7 [... Hirnfunktionsausfall konnen] gemaf Anlage  [... Hirnfunktionsausfall konnen] gemaf
1 der Richtlinie BAK Feststellung Irreversib-  Anlage 1 der Richtlinie der BAK gemaB § 16
ler Hirnfunktionsausfall u. a. folgende [im Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 TPG u. a. folgende [im ICD-
ICD-10-GM 2019 genannten] Erkrankungen 10-GM 2019 genannten] Erkrankungen und
und Schéaden fiihren. [Sie bedirfen bei ...] Schaden flhren. [Sie bedirfen bei ...]

Seite 8 [... sprechen kdnnen,] sind gemaR der Richtlinie [... sprechen kdnnen,] sind gemé&B der Richtlinie
BAK Spendererkennung u.a.: a) [die nicht ...]  der BAK gemaB § 16 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 TPG u.

a.: a) [die nicht ...]

Seite 9 [... des Todes erfolgt] gemaB der Richtlinie BAK [... des Todes erfolgt] gemaB der Richtlinie der
Feststellung Irreversibler Hirnfunktions- BAK nach § 16 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 TPG und ist
ausfall und ist Aufgabe [des Entnahmekranken- Aufgabe [des Entnahmekrankenhauses. ...]
hauses. ...]

Seite 9 [... irreversiblen Hirnfunktionsausfalls] geméal [... irreversiblen Hirnfunktionsausfalls] geman
der Richtlinie BAK Feststellung Irreversibler  der Richtlinie der BAK nach § 16 Abs. 1 Satz
Hirnfunktionsausfall ist das Entnahmekran- 1 Nr. 1 TPG ist das Entnahmekrankenhaus
kenhaus [gemaB § 9a ...] [gemaB § 9a ...]

Seite 10 [... ist auch der] jeweilige verantwortliche Ent- [... ist auch der] jeweilige verantwortliche Ent-
nahmechirurg gemaB der Richtlinie BAK nahmechirurg verpflichtet, sich durch Abgleich
Empfangerschutz (verantwortlicher Entnah-  [des Identifikationsarmbandes ...]
mechirurg) verpflichtet, sich durch Abgleich
[des Identifikationsarmbandes ...]

Seite 12 [... sollte ein DSO-Koordinator] hinzugezogenwer-  [... sollte ein DSO-Koordinator] hinzugezogen
den (vgl. Richtlinie BAK Spendererkennung). werden (vgl. Richtlinie der BAK gemaB § 16
Kommt [eine Entnahme eines ...] Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 TPG).

Kommt [eine Entnahme eines ...]

Seite 14 [... der Organqualitat] durch den verantwort- [... der Organqualitat] durch den Entnahme-
lichen Entnahmechirurgen gemaB der Richt- chirurgen sowie die Sichtung der Organe im
linie BAK Empfangerschutz (verantwortli- Empféngerzentrum durch den verantwortlichen
cher Entnahmechirurg) sowie die Sichtung Transplantationschirurgen komplettieren die
der Organe im Empfangerzentrum durch den Charakterisierung [des einzelnen Organs. ...]
verantwortlichen Arzt des Transplantations-
zentrums komplettieren die Charakterisierung
[des einzelnen Organs. ...]

Seite 15 [... Gem&B Anlage 1 a] der Richtlinie BAK [... Gem&B Anlage 1 a] der Richtlinie der BAK

Empféngerschutz sind die nachfolgenden
[klinischen Angaben ...]

gemaB § 16 Abs. 1 Satz 1 Nr. 4 a) und b) TPG
sind die nachfolgenden [klinischen Angaben ...]
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VERFAHRENSANWEISUNGEN DER DSO
7. Aktualisierung | Juli 2023 (Fortsetzung)

Nummer NEU ALT
Seite 16/17 [... Virologie] [... Virologie]
Zur Spendercharakterisierung sind verschie- Anti-HIV 1/2 (inkl. HIV-p24 Antigen)
dene virologische Untersuchungen erfor- HBsAg
derlich, die je nach Risikoprofil der Spender Anti-HBc
und Ergebnissen erster Untersuchungen Anti-HCV

angepasst werden. Dabei ist zwischen
Untersuchungen zu unterscheiden, deren
Ergebnisse bereits vor der Transplantation
vorliegen miissen und Untersuchungen,
deren Ergebnisse ggf. auch erst nach
erfolgter Transplantation zur Verfiigung
stehen miissen. Untersuchungsergebnisse,
die spatestens zur Transplantation vorliegen
mussen:

Anti-HIV-1/2 (inkl. HIV-p24-Antigen)

Anti-HCV

HBsAg

Anti-HBc

Anti-CMV (IgG)]

SARS-CoV-2-NAT
Bei Spendern mit einem erhdhten Risiko fiir
eine HIV- oder Hepatitis C-Infektion ist zusatz-
lich zu Anti-HIV-1/2 (inkl. HIV-p24-Antigen)
und Anti-HCV die HIV-NAT- und HCV-NAT-Be-
stimmung vor der Organentnahmeoperation
durchzufiihren. Sofern kein erhohtes Risiko fir
eine Hepatitis C-Infektion vorliegt, ist im weite-
ren Vorgehen wie folgt zu differenzieren:
aa) Zeigt sich bei der Spendercharakterisierung

ein unerwarteter reaktiver HCV-Antikorper-

Befund, ist idealerweise vor Meldung des

Spenders bei der Vermittlungsstelle spa-

testens aber vor der Transplantation eine

HCV-NAT-Bestimmung durchzuflhren.

bb) Ist der HCV-Antikorper-Befund bei der
Spendercharakterisierung negativ, werden
die Organe zur Transplantation freigegeben
und eine HCV-NAT-Bestimmung muss
spatestens innerhalb von 24 h nach Vorlie-
gen des Antikérperbefundes durchgefiihrt
werden.
Bei Spendern, die Anti-HBc positiv und
HBsAg negativ getestet werden, hat eine
Anti-HBs-Bestimmung sowie eine HBV-NAT-
Bestimmung zu erfolgen, um eine aktive
Infektion mit héhergradiger Virdmie nicht
zu Ubersehen. Untersuchungsergebnisse,
welche nicht vor der Transplantation vor-
liegen miissen: Im Falle eines Anti-HCV-ne-
gativen Spenders ohne erhohtes Risiko fiir
diese Infektion, sind Uber die unter 2.b) bb)
genannten HCV-NAT-Bestimmung hinaus,
zur Planung der Prophylaxe, eines entspre-
chenden Monitorings oder zur Einleitung
einer praemptiven Therapie bei Empfangern
folgende Untersuchungsergebnisse - sofern
diese nicht zum Zeitpunkt der Transplanta-
tion vorliegen - zeitnah im Nachgang einer
realisierten Organspende den Transplantati-
onszentren zur Verfligung zu stellen:

Anti-CMV (IgG)
Bei Spendern mit einem erhdéhten Risiko fir
eine HIV- oder Hepatitis C-Infektion ist die
HIV-NAT- und HCV-NAT-Bestimmung vor der
Organentnahmeoperation durchzufiihren.
Sofern kein erhohtes Risiko fir eine Hepatitis
C-Infektion vorliegt, ist im weiteren Vorgehen
wie folgt zu differenzieren:
aa) Zeigt sich bei der Spendercharakterisierung
ein unerwarteter reaktiver HCV-Antikorper-
Befund, ist idealerweise vor Meldung des
Spenders bei der Vermittlungsstelle spa-
testens aber vor der Transplantation eine
HCV-NAT durchzufiihren.

bb) Ist der HCV-Antikorper-Befund bei der
Spendercharakterisierung negativ, werden
die Organe zur Transplantation freigegeben
und eine HCV-NAT muss spatestens inner-
halb von 24 h nach Vorliegen des Antikor-
perbefundes vorgenommen werden.
Zeitnah im Nachgang einer realisierten Organ-
spende werden aus Spenderblut HEV-NAT,
Anti-EBV, Anti-Toxoplasmose und Anti-Trepone-
ma pallidum zur Planung der Prophylaxe, eines
entsprechenden Monitorings oder zur Einleitung
einer praemptiven Therapie bei Empfangern be-
stimmt. Kulturen (zur Differenzialdiagnose [bei
schweren Infektionen oder Sepsis) ...]
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Fortsetzung Anti-EBV

Anti-Toxoplasmose

Anti-Treponema pallidum
Kulturen (zur Differenzialdiagnose [bei
schweren Infektionen oder Sepsis) ...]

Seite 17 [... nach Risikoprofil] c) Gewebetypisierung [... nach Risikoprofil] ¢) Gewebetypisierung
Eine Gewebetypisierung der Spender ist Fir die Organallokation sind zur Gewebevertrag-
fir die Organallokation durch die Vermitt- lichkeit Bestimmungen der Gewebemerkmale
lungsstelle von Bedeutung: Zum einen zwischen Spender und Empfanger erforderlich.
wird bei der Nierenallokation der Umfang Die hierftr notwendigen Untersuchungen
der Ubereinstimmung der Gewebeeigen- beim Spender werden nach abschlieBender
schaften zwischen Spender und Empféanger Todesfeststellung und Einwilligung zur Organ-
beriicksichtigt, denn je hoher die Uberein-  spende durch die Koordinierungsstelle in dafiir
stimmung, desto besser die Langzeitergeb- zugelassenen Laboren beauftragt.
nisse der Transplantation. Zum anderen d) Apparative Diagnostik [Bei jedem Verstor-
werden Empfanger, die Unvertraglichkeiten benen ..]
mit den beim Spender nachgewiesenen
Gewebemerkmalen (sog. nicht-akzeptab-
le humane Leukozytenantigene - NAHA)
aufweisen, von der Allokation mittels einer
sog. virtuellen Kreuzprobe ausgeschlossen.

Die zu diesen Zwecken notwendige, detail-
lierte Gewebetypisierung der Spender wird
nach abschlieBender Todesfeststellung und
Einwilligung zur Organspende durch die
Koordinierungsstelle in dafiir zugelassenen
Laboren beauftragt.

d) Apparative Diagnostik [Bei jedem Verstor-
benen ...]

Seite 19 [... nach MaBgabe] der Anlage 1 der Richtlinie [... nach MaBgabe] der Anlage 1 der Richtlinie

ALT BAK Empfangerschutz sind: der BAK gem&B § 16 Abs. 1 Satz 1 Nr. 4 a) und

Seite 18 [ das Entnahmekrankenhaus ...] b) TPG sind:

[ das Entnahmekrankenhaus ...]
Seite 19/20 [.. b) Beurteilung der Organqualitat durch [... b) Beurteilung der Organqualitat durch

den Entnahmechirurgen] Der verantwortliche
Entnahmechirurg nimmt eine erganzende Cha-
rakterisierung des jeweiligen Spenderorgans
vor und dokumentiert diese unter Verwendung
der Anlage 6 (Organ Reports).

Dieser wird im Original sowohl vom verant-
wortlichen Entnahmechirurgen als auch vom
durchfiihrenden Entnahmechirurgen unter-
zeichnet und gemeinsam mit dem Organ an
das Empféngerzentrum versandt. Zudem
werden diese Daten zeitgleich durch den
DSO-Koordinator der Vermittlungsstelle tiber
die Schnittstelle zur Verfligung gestellt. Des
Weiteren kann der verantwortliche Entnah-
mechirurg weitere Zusatzuntersuchungen
(z.B. Pathologie) indizieren, welche durch den
DSO-Koordinator in der Regel in einem Ver-
tragslabor/-institut der Koordinierungsstelle
zu veranlassen sind.

den Entnahmechirurgen] Der von der Koor-
dinierungsstelle beauftragte verantwortliche
Entnahmechirurg nimmt eine ergénzende Cha-
rakterisierung des jeweiligen Spenderorgans
vor und dokumentiert diese unter Verwendung
der Anlage 6 (Organ Reports). Dieser wird im
Original sowohl vom verantwortlichen Entnah-
mechirurgen (gemaB der Richtlinie der BAK
gemaB § 16 Abs. 1 Satz 1 Nr. 4 a) und b) TPG)
als auch vom durchfiihrenden Entnahmechir-
urgen unterzeichnet und gemeinsam mit dem
Organ an das Empfangerzentrum versandt.
Zudem werden diese Daten zeitgleich durch
den DSO-Koordinator der Vermittlungsstelle
uber die Schnittstelle zur Verfligung gestellt.




7. Aktualisierung Verfahrensanweisungen | Stand: Juli 2023

AKTUALISIERUNGS-

REGISTER

VERFAHRENSANWEISUNGEN DER DSO
7. Aktualisierung | Juli 2023 (Fortsetzung)

NEU

ALT

Seite 19/20
Fortsetzung

Werden Organe durch den verantwortlichen
Entnahmechirurgen als nicht transplantabel
eingestuft, ist die Begriindung fiir den in-
traoperativen Organausschluss ebenfalls in
Anlage 6 (Organ Reports) zu dokumentieren.
Aus Griinden der Empfangersicherheit und
zur Qualitatssicherung ist eine pathologi-
sche Untersuchung des Organs oder einer
fir das Gesamtorgan reprasentativen
Gewebeprobe zu veranlassen, sofern das
Organ nicht fiir eine Gewebetransplantation
umgewidmet wurde. Die pathoogische
Untersuchung ist, wenn moglich, in einer
Vertragspathologie der Koordinierungsstelle
durchzufiihren und das Untersuchungsergeb-
nis der Koordinierungsstelle zu ibermitteln.
Gibt es Hinweise, dass die Veranderungen
des als nicht transplantabel eingestuften
Organs unmittelbare Auswirkungen auf die
Beurteilung anderer Organe des Spenders
haben kénnten (z. B. unklare Raumforde-
rung), ist diese pathologische Untersu-
chung unverziiglich durchzufiihren und das
Untersuchungsergebnis unverziiglich der
Koordinierungsstelle zu Gibermitteln.
Werden intraoperativ von der Transplan-
tation ausgeschlossene Organe nicht als
Gesamtorgan zur pathologischen Untersu-
chung versendet, verbleiben sie im Kérper
des Spenders. Erfolgt in begriindeten Ein-
zelfallen keine pathologische Untersuchung
entnommener Organe, ist der Koordinie-
rungsstelle der Nachweis der ordnungsge-
maéBen Entsorgung zu tibermitteln.

c) Beurteilung der Entnahmequalitat und
Organcharakterisierung] durch den verantwort-
lichen Arzt des Transplantationszentrums Im
Transplantationszentrum erfolgt die Sichtung
des Spenderorgans (Kaltpraparation) durch
den verantwortlichen Arzt des Transplantati-
onszentrums. Er hat in jedem Fall die Letztent-
scheidungsbefugnis darlber, ob das Organ fir
den Empféanger geeignet ist oder nicht. Wird zu
diesem Zeitpunkt das Organ als nicht geeignet
flr den Empfanger bzw. als nicht transplan-
tabel eingestuft, hat der verantwortliche Arzt
des Transplantationszentrums unverziiglich
Riicksprache mit der Vermittlungsstelle zu hal-
ten, um das weitere Vorgehen abzuklaren und
gegebenenfalls eine erneute Vermittlung durch
die Vermittlungsstelle zu veranlassen.

Die Koordinierungsstelle ist ebenfalls unverzig-
lich vom verantwortlichen Arzt des Transplan-
tationszentrums darlber zu informieren und
die weiteren Schritte sind unter Berlicksich-
tigung der mit der Vermittiungsstelle abge-
sprochenen weiteren Vorgehensweise mit ihr
festzulegen (z. B. erneute sterile Verpackung
und Weitertransport des Organs oder Uber-
gabe des Transplantates an die Pathologie zur
histologisch-pathologischen Aufarbeitung und
Verifizierung der Organqualitat).

Des Weiteren kann der von der Koordinierungs-
stelle beauftragte verantwortliche Entnah-
mechirurg weitere Zusatzuntersuchungen (z.
B. Pathologie) indizieren, welche durch den
DSO-Koordinator in der Regel in einem Ver-
tragslabor/-institut der Koordinierungsstelle
zu veranlassen sind.

Werden Organe durch den von der Koordinie-
rungsstelle beauftragten verantwortlichen
Entnahmechirurgen als nicht transplantabel
eingestuft, verbleiben sie entweder im Korper
des Spenders oder sind zur pathologischen
Aufarbeitung an eine Pathologie zu tbersenden,
sofern sie nicht flir eine Gewebetransplanta-
tion umgewidmet wurden. Eine pathologische
Untersuchung ist zur Qualitatssicherung immer
anzustreben, um die zur Ablehnung fiihrende
Diagnose zu Uberprifen und andere Befunde zu
erfassen, die gegebenenfalls flr die Empfanger
anderer Organe des gleichen Spenders relevant
sind. Gibt es Hinweise, dass die Veranderungen
des als nicht transplantabel eingestuften Organs
Auswirkungen auf die Beurteilung der anderen
Organe dieses Spenders haben konnten (z. B.
Tumorerkrankung), muss eine pathologische
Untersuchung erfolgen. Die pathologische Unter-
suchung sollte unverziglich, wenn maéglich in ei-
ner Vertragspathologie der Koordinierungsstelle,
durchgeflihrt und das Untersuchungsergebnis
unverzlglich der Koordinierungsstelletiibermittelt
werden. Erfolgt keine pathologische Untersu-
chung ist der Koordinierungsstelle der Nachweis
der ordnungsgemalBen Entsorgung zu ibermit-
teln.

¢) Beurteilung der Entnahmequalitat und
Organcharakterisierung] durch den ver-
antwortlichen Transplantationschirurgen Im
Transplantationszentrum erfolgt die Sichtung
des Spenderorgans (Kaltpréparation) durch den
verantwortlichen Transplantationschirurgen. Er
hat in jedem Fall die Letztentscheidungsbefug-
nis daruber, ob das Organ fir den Empfanger
geeignet ist oder nicht. Wird zu diesem Zeitpunkt
das Organ als nicht geeignet fiir den Empfanger
bzw. als nicht transplantabel eingestuft, hat der
verantwortliche Transplantationschirurg unver-
zliglich Ricksprache mit der Vermittlungsstelle zu
halten, um das weitere Vorgehen abzuklaren und
gegebenenfalls eine erneute Vermittlung durch
die Vermittlungsstelle zu veranlassen.

Die Koordinierungsstelle ist ebenfalls unverziig-
lich vom Transplantationschirurgen dariiber zu
informieren und die weiteren Schritte sind unter
Berlicksichtigung der der mit der Vermittlungs-
stelle abgesprochenen weiteren Vorgehenswei-
se mit ihr festzulegen (z. B. erneute sterile Ver-
packung und Weitertransport des Organs oder
Ubergabe des Transplantates an die Pathologie
zur histologisch-pathologischen Aufarbeitung
und Verifizierung der Organqualitat).
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Seite 20 Die Dokumentation auf den entsprechenden Die Dokumentation auf den entsprechenden

ALT Quality Forms Anlage 7 (Quality Forms) sowie Quality Forms Anlage 7 (Quality Forms) sowie

Seite 19 den bei abdominellen Organen integrierten den bei abdominellen Organen integrierten

Fortsetzung Expanded Categorization of Lesions Forms ist Expanded Categorization of Lesions Forms ist
verpflichtend, unabhéngig davon, ob das Organ  verpflichtend, unabhangig davon, ob das Organ
transplantiert, weitervermittelt oder verworfen  transplantiert, weitervermittelt oder verworfen
wurde. Dies erfolgt online unter https:// wurde.
isysweb.dso.de unter Nutzung des im Organ  Hierfiir sind die Formulare unverziiglich auszu-
Report zur Verfiigung gestellten QF-Codes. flllen und der DSO zeitnah zu tGbermitteln. Im
Im Falle einer Weiterleitung an ein weiteres Falle des Weitertransports sind diese Formula-
Transplantationszentrum erfolgt dort diese re gemeinsam mit den sonstigen Organbegleit-
Dokumentation unter Nutzung der auf der papieren weiterzuleiten.

DSO-Homepage zur Verfiigung gestellten For-  Eine pathologische Untersuchung aller als
mulare. Der im Organ Report zur Verfligung nicht transplantabel eingestuften Organe ist
gestellte QF-Code darf hierfiir nicht genutzt zur Qualitatssicherung anzustreben, um die
werden. zur Ablehnung flihrende Diagnose zu ber-
Stuft das Transplantationszentrum ein Organ priifen und andere Befunde zu erfassen, die
als nicht transplantabel ein und erfolgt gegebenenfalls fur die Empfanger anderer
keine Weitervermittlung des Organs ist zur ~ Organe des gleichen Spenders relevant sind.
Gewahrleistung der Empféangersicherheit Gibt es Hinweise, dass die Veranderungen des
und zur Qualitatssicherung eine pathologi- als nicht transplantabel eingestuften Organs
sche Untersuchung des Organs zu veranlas-  Auswirkungen auf die Beurteilung der anderen
sen. Die pathologische Untersuchung ist, Organe dieses Spenders haben konnten (z.B.
wenn moglich in einer Vertragspathologie Tumorerkrankung), muss eine pathologische
der Koordinierungsstelle durchzufiihren und  Untersuchung erfolgen. Die pathologische

das Untersuchungsergebnis der Koordinie-  Untersuchung sollte unverziglich durchgefiihrt
rungsstelle zu tibermitteln. und das Untersuchungsergebnis unverziglich
Gibt es Hinweise, dass die Verdnderungen der Koordinierungsstelle tbermittelt werden.
des als nicht transplantabel eingestuften Dartber hinaus ist der Koordinierungsstelle der
Organs unmittelbare Auswirkungen auf die  Nachweis der ordnungsgemaBen Entsorgung zu
Beurteilung anderer Organe des Spenders Ubermitteln.

haben kénnten (z. B. unklare Raumforde- [4. Sicherstellung, dass die Anagaben ...]
rung), ist diese pathologische Untersu-

chung unverziiglich durchzufiihren und das

Untersuchungsergebnis unverziiglich der

Koordinierungsstelle zu libermitteln.

Erfolgt in begriindeten Einzelfallen keine

pathologische Untersuchung entnommener

Organe, ist der Koordinierungsstelle der

Nachweis der ordnungsgemaBen Entsor-

gung zu Ubermitteln.

[4. Sicherstellung, dass die Anagaben ...]

Seite 22 [... beteiligtes Klinikpersonal,] Verbrauchsmate- [... beteiligtes Klinikpersonal,] Verbrauchsmate-
rial etc.) und insbesondere die Dokumentation  rial etc.) und insbesondere die Dokumentation
der organfunktionserhaltenden Behandlung der organfunktionserhaltenden Behandlung
beim Spender gemaB intensivmedizinischen beim Spender gemaR intensivmedizinischen
Standards nach IIl.2 der Richtlinie BAK Emp- Standards nach 1.2 der Richtlinie der BAK
fangerschutz, obliegt [dem Entnahmekranken- gemaB § 16 Abs. 1 Satz 1 Nr. 4 a) und b) TPG,
haus. ...] obliegt [dem Entnahmekrankenhaus. ...]

Seite 22/23 [... dem Entnahmekrankenhaus.] Der verant- [... dem Entnahmekrankenhaus.] Der gemaB Il1.1

wortliche Entnahmechirurg hat sich per-
sonlich vor der Operation von der Identitat

des Organspenders, dem festgestellten und
dokumentierten irreversiblen Hirnfunktionsaus-
fall, dem Umfang der vorliegenden Einwilligung
sowie gegebenenfalls der Freigabe durch die
Staatsanwaltschaft zu tberzeugen. SchlieBlich
sind auch die schriftlichen Blutgruppenbefunde
durch ihn zu Uberprifen.

der Richtlinie der BAK gemaB § 16 Abs. 1 Satz 1
Nr. 4 a) und b) TPG qualifizierte, verantwortliche
Entnahmechirurg hat sich personlich vor der
Operation von der Identitat des Organspen-
ders, dem festgestellten und dokumentierten
irreversiblen Hirnfunktionsausfall, dem Umfang
der vorliegenden Einwilligung sowie gegebe-
nenfalls der Freigabe durch die Staatsanwalt-
schaft zu Uberzeugen. SchlieBlich sind auch die
schriftlichen Blutgruppenbefunde durch ihn zu
Uberpriifen.
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Im Rahmen des bei operativen Eingriffen
standardisierten Team Time Out vor Haut-
schnitt besteht die Moglichkeit, der Beson-
derheit der Durchfiihrung einer Operation bei
einem Verstorbenen Rechnung zu tragen und
Wiirdigung und Dank fiir die Organspende
zum Ausdruck zu bringen (z.B. durch kurzes
Innehalten).
Die Organentnahme, eine flir den Erfolg
beim Empfanger besonders verantwortungs-
volle Operation, wird nach dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse von in der Entnahme von
Spenderorganen besonders erfahrenen
Arzten durchgefiihrt.
Bei Mehrfachorganentnahmen sind die
Operations- und Perfusionsschritte
zwischen den verschiedenen Operations-
teams so abzustimmen, dass es zu keinem
vermeidbaren Organverlust kommt.
Der DSO-Koordinator stellt sicher, dass die
fiir das begleitende Untersuchungsmaterial
erforderlichen Blutentnahmen spéatestens
bis zum Perfusionsbeginn vorliegen.
Nach der Organentnahme sind die Organe
bis zum Verpacken kurzfristig in kalter
Ldsung aufzubewahren.
Nach der Organentnahme erfolgt die Ent-
nahme von GeféBen zur Rekonstruktion bei
der Transplantation.
Vor der Verpackung der Organe hat eine
Inspektion der Organe zu erfolgen, welche
die Grundlage fiir das Ausfiillen des Organ
Reports bildet. Dabei hat bei viszeralen
Organen grundsétzlich eine Fotodo-
kumentation nach standardisierten
Vorgaben der Koordinierungsstelle zu
erfolgen. Bei Verdacht auf ein Malignom ist
eine histologische Untersuchung/Schnell-
schnitt durchzuflihren. Das Ergebnis der
Untersuchung ist in jedem Fall auch der
Koordinierungsstelle in schriftlicher Form
mitzuteilen.
Wurden Verletzungen oder Schaden der
Organe selbst oder der sie versorgen-
den oder ableitenden (GefaB-)Strukturen
festgestellt, ist dies im Organ Report Anlage
6 (Organ Reports) zu dokumentieren und
das Transplantationszentrum unverzig-
lich zu informieren. Der Operationssitus
und die Organe sind sorgfaltig auf Tumore
und Verénderungen zu inspizieren. Dariiber
hinaus ist unverziglich im Nachgang zur
Organentnahme ein Bericht tber diese an-
zufertigen und der Koordinierungsstelle un-
verzlglich zur Verfiigung zu stellen. Hierfiir
koénnen die von der Koordinierungsstelle
Uber das DSO.isys web zur Verfiigung
gestellten standardisierten OP-Berichte
genutzt werden.

Der DSO-Koordinator stellt sicher, dass die flr
das begleitende Untersuchungsmaterial erfor-
derlichen Blutentnahmen spatestens bis zum
Perfusionsbeginn vorliegen.
Fir die Versorgung der Operationswunden ist
grundsatzlich das Team zustandig, welches den
Hautschnitt durchgefiihrt hat. Sie kann im Ein-
zelfall auf ein anderes Team delegiert werden.
In jedem Fall liegt die Verantwortung hierfir bei
dem Team, das die Organentnahme beendet.
Die Organentnahme, eine fiir den Erfolg
beim Empfanger besonders verantwortungs-
volle Operation, wird nach dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse von in der Entnahme von Spen-
derorganen besonders erfahrenen Arzten
durchgefiihrt.
Wurden Verletzungen oder Schaden der
Organe, der versorgenden und ableitenden
(GefaB-) Strukturen festgestellt, ist dies im
Organ Report Anlage 6 (Organ Reports) zu
dokumentieren und der Transplantations-
chirurg unverziglich zu informieren.
Der Operationssitus und die Organe sind
sorgfaltig auf Tumore und Veranderungen zu
inspizieren. Darliber hinaus ist vom verant-
wortlichen Entnahmechirurgen im Nachgang
zur Organentnahme ein Bericht tber diese
anzufertigen und der Koordinierungsstelle
unverziglich zur Verfligung zu stellen.
Bei Mehrfachorganentnahmen sind die
Operations- und Perfusionsschritte
zwischen den verschiedenen Operations-
teams so abzustimmen, dass es zu keinem
vermeidbaren Organverlust kommt.
Nach der Organentnahme sind die Organe
bis zum Verpacken kurzfristig in kalter
Losung aufzubewahren.
Nach der Organentnahme erfolgt die Ent-
nahme von GeféBen zur Rekonstruktion bei
der Transplantation.
Vor der Verpackung der Organe hat eine
Inspektion der Organe zu erfolgen, welche
die Grundlage fiir das Ausfillen des Organ
Reports bildet. Bei Verdacht auf ein Malig-
nom ist eine histologische Untersuchung/
Schnellschnitt durchzufiihren. Das Ergebnis
der Untersuchung ist in jedem Fall auch der
Koordinierungsstelle in schriftlicher Form
mitzuteilen.
Das zur Gewebetestung und fiir die
Crossmatch-Untersuchungen erforderliche
Material (Milz und/oder Lymphknoten) wird
entnommen.
Der Leichnam ist in angemessener Weise zu
versorgen und wiederherzustellen. Hierbei
hat der Wundverschluss entsprechend den
Standards einer Operation zu erfolgen.
Zu jedem Zeitpunkt ist wiirdevoll mit
dem Verstorbenen umzugehen.
[2. Konservierung ...]
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Das zur Gewebetestung und fiir die Cross-
match-Untersuchungen erforderliche
Material (Milz und/oder Lymphknoten) wird
entnommen.
Organe und Gewebe, welche nicht zu
Transplantationszwecken im Rahmen der
Entnahmeoperation entnommen wurden,
verbleiben nach Beendigung der Ent-
nahmeoperation im Koérper des Spen-
ders, sofern nicht eine pathologische
Untersuchung des Organs oder Gewebes
indiziert ist.
Der Leichnam ist in angemessener Weise zu
versorgen und wiederherzustellen. Hierbei
hat der Wundverschluss entsprechend den
Standards einer Operation zu erfolgen.
Fir die Versorgung der Operationswunden
ist grundsatzlich das Team zustandig,
welches den Hautschnitt durchgeflhrt hat.
Sie kann im Einzelfall auf ein anderes Team
delegiert werden. In jedem Fall liegt die
Verantwortung hierflr bei dem Team, das
die Organentnahme beendet.
Zu jedem Zeitpunkt ist wiirdevoll mit dem
Verstorbenen umzugehen.

[2. Konservierung ...]

Seite 24
ALT
Seite 23

[... dergestalt anzupassen,] dass das Organ
komplett von der Losung umgeben ist.

Bei paarigen Organen soll zur Vermeidung
von Verwechslung der erste Beutel mit
einem sterilen roten (fiir Rechts) oder
gelben (fiir Links) Silikonband gekenn-
zeichnet werden.

Die Organe werden [im zweiten Beutel ...]

[... dergestalt anzupassen,] dass das Organ
komplett von der Losung umgeben ist.

Die Organe werden [im zweiten Beutel ...]

Seite 24

[.. paarigen Organen ist] die Links- oder
Rechtsseitigkeit zusatzlich zur Nutzung der
Silikonbander eindeutig sichtbar zu machen.
[Empfohlen wird ...]

[... paarigen Organen ist] die Links- oder
Rechtsseitigkeit eindeutig sichtbar zu machen.
[Empfohlen wird ...]

Seite 24

Neues Bild der Silikonbander

Seite 25

[... Perfusionsbeginn und -dauer,] Art und
Menge der Perfusionsldsung und der -quali-
tat, Anatomie und vorhandene Auffélligkeiten
entsprechend auf dem jeweiligen Organ Report
Anlage 6 (Organ Reports) zu dokumentieren
[und sind dem Transplantationszentrum mitzu-
teilen. ...]

[... Perfusionsbeginn und -dauer,] Art und
Menge der Perfusionslésung und der -qualitat,
Anatomie und vorhandene Auffélligkeiten sind
durch den Entnahmechirurgen entsprechend
auf dem jeweiligen Organ Report Anlage 6
(Organ Reports) zu dokumentieren [und sind
dem Transplantationszentrum mitzuteilen. ...]

Seite 26
ALT
Seite 25

[... unter Berlcksichtigung] der Anlage 6 der
Richtlinie BAK Empfangerschutz bilden die
Grundlagen. [Die nationalen ...]

[... unter Berticksichtigung] der Anlage 6 der
Richtlinie der BAK gem#B § 16 Abs. 1 Satz 1
Nr. 4 a) und b) TPG bilden die Grundlagen.
[Die nationalen ...]
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NEU ALT
Seite 27 [... bei abdominellen Organen] integrierten [... bei abdominellen Organen] integrierten
ALT Expanded Categorization of Lesions Forms Expanded Categorization of Lesions Forms ist
Seite 25 ist verpflichtend, unabhéngig davon, ob das verpflichtend. Hierfiir sind die Formulare un-
Organ transplantiert, weitervermittelt oder  verzlglich auszufiillen und der DSO zeitnah zu
verworfen wurde. Dies erfolgt online unter tbermitteln. Im Falle des Weitertransports sind
https://isysweb.dso.de unter Nutzung des  diese Formulare gemeinsam mit den sonstigen
im Organ Report zur Verfiigung gestellten Organbegleitpapieren weiterzuleiten.
QF-Codes. Im Falle einer Weiterleitung Dariiber hinaus [ist insbesesondere ...]
an ein weiteres Transplantationszentrum
erfolgt dort diese Dokumentation unter
Nutzung der auf der DSO-Homepage zur
Verfliigung gestellten Formulare. Der im
Organ Report zur Verfiigung gestellte
QF-Code darf hierfiir nicht genutzt werden.
Darlber hinaus [ist insbesesondere ...]
ab Seite 28 Seite 28, 29, 30 ... Seite 26, 27, 28 ...
Verschiebung
Seite 39 bis  Anlage 4  <vollstéandig ausgetauscht>
Seite 42 nun 4 Seiten statt vorher 3 Seiten
Seite 66 Anlage 6¢c <vollstandig ausgetauscht>
ALT
Seite 63
Seite 89 Anlage 8a <vollstandig ausgetauscht>
ALT
Seite 86
Seite 91 Anlage 8b <vollstandig ausgetauscht>
ALT
Seite 88

Die genannten Anderungen beziehen sich auf die im Oktober 2021 aktualisierte
Version der Verfahrensanweisungen.
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