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1 Ausgangslage

Am 7. Februar 1999 haben Volk und Stande den Verfassungsartikel zur Transplantati-
onsmedizin angenommen. Damit war die Grundlage fur eine umfassende Bundesre-
gelung dieses Zweigs der Spitzenmedizin geschaffen. Am 8. Oktober 2004 hat das
Parlament das «Bundesgesetz Uber die Transplantation von Organen, Geweben und
Zellen» (Transplantationsgesetz, TxG) verabschiedet. Es tritt am 1. Januar 2007 in Kraft.

Das «Monitoring Transplantationsgesetz» (Monitoring TxG) ist Teil der Wirksamkeits-
Uberprifung, die in Art. 55 TXG vorgesehen ist. Die Beobachtungsdaten bilden die
Grundlage fur eine spatere Evaluation. Eine Evaluation der Gesetzeswirkungen setzt
implizit voraus, dass der Zustand vor Inkrafttreten bekannt und beschrieben ist, damit
er als Referenz den kiunftigen Entwicklungen nach Inkrafttreten gegentbergestellt
werden kann. Aus diesem Grund wurde im Rahmen des Monitorings eine so genann-
te «Nullmessung» durchgefihrt. Dabei wurden Zustand und Daten erhoben, die sich
auf das Jahr 2004/2005 beziehen.

Das Monitoring TxG baut auf gewachsene Strukturen auf und betrifft zahlreiche ver-
schiedene Organisationen im schweizerischen Transplantationswesen. Sie alle haben
ihren spezifischen Zugang zum Thema und, daraus abgeleitet, ihre spezifische Inte-
ressenlage. Die umfassende, objektive und neutrale Information all dieser Akteure
und Anspruchsgruppen ist dem Gesetzgeber ein Anliegen. Zurzeit sind zwar zahlrei-
che Informationen zum Transplantationswesen vorhanden, sie fallen jedoch dezen-
tral bei den verschiedenen Akteuren an und sind teilweise nur schwer erhaltlich. Aus-
serdem ist die Zielrichtung der Informationsvermittlung je nach Organisation unter-
schiedlich, was sich insbesondere auf die Auswahl des zur Verfligung gesteliten In-
formationsangebots auswirkt.

2 Zielsetzung und Abgrenzung

Das Monitoring TxG beschafft relevante Daten aus dem schweizerischen Transplan-
tationswesen systematisch und bereitet sie so auf, dass Veranderungen in diesem
Handlungsfeld sichtbar werden. Die im Rahmen des Monitorings erhobenen und
aufbereiteten Daten stellen die Faktenlage dar. Ihre Interpretation und Bewertung ist
hingegen nicht Gegenstand des Monitorings.
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3 Vorgehen

Der Aufbau des Monitoring TxG erfolgte in drei Arbeitsschritten zwischen September
2004 und Méarz 2006.

Schritt 1: Auf der Grundlage der im Gesetz definierten Beobachtungsfelder wurden
Beobachtungsbereiche definiert und schliesslich Indikatoren abgeleitet. Zum Konzept
gehoren neben der Sperzifizierung der Indikatoren und einem Monitoringplan fur die
Jahre 2005 bis 2011 auch Angaben zum Erhebungsrhythmus sowie zu den Kosten des
ordentlichen Monitorings und der punktuellen Datenerhebungen. Abbildung 1 gibt
eine Ubersicht tiber die sieben Beobachtungsfelder und ihre Beobachtungsbereiche.

5. Verfligbarkeit von Organen,
—] Gew eben und Zellen —

- Entnahme von Organen, Geweben

und Zellen
- Qualitat der Organe, Gewebe und Zellen
1. Situation der Bevélkerung/Es - Internationale Koordination — 3. Situation des —
- Transplantation von Organen, Geweben medizinischen Personals ——
- Angebot an Transplantationsleistungen und Zellen
- Vollzugstétigkeit Bund ) - Sellenwert des Transplantations-
- Kosten des Transplantationswesens geschehens im beruflichen Alltag

- Informationsangebot und -nutzung = — - Transplantationskoordination

6. Praxis der Zuteilung

- Aufnahme in die Warteliste
- Warteliste fiir Organe / Spendersuchen
fur hamatopoietische Sammzellen

- EnSte"ung,_und BN — - Kriterien der Organzuteilung 4. Einstellung und Verhalten
— der Bevélkerung — - Verfahren und Rechtsschutz . |cs medizinischen Personal s
- Spendebereitschaft / Dokumentation
7. Qualitat von
Transplantationen

des Spendewillens
- Bnstellung und Verhalten der Bevolkerung

- Uberlebens- und Funktionsraten
- Ergebnisqualitat

- Bnstellung und Verhalten des
medizinischen Personals

Abbildung 1: Beobachtungsfelder und -bereiche des Monitoring TxG

Schritt 2: Bestandteil des Mandats war neben der Konzeption und dem Aufbau des
ordentlichen Monitorings auch eine Nullmessung. Diese beschreibt anhand der defi-
nierten Indikatoren die Situation des schweizerischen Transplantationswesens vor In-
krafttreten des TxG. Referenzjahr ist 2004 bzw. in Teilbereichen 2005. Die Nullmessung
umfasst drei Teile:

1. Daten des ordentlichen Meldewesens. Diese stammen von einer Vielzahl von Stel-
len, die sich unmittelbar oder mittelbar mit dem hiesigen Transplantationsgesche-
hen befassen.
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2. Eine reprasentative schriftiche BevoOlkerungsbefragung in den drei grossen
Sprachregionen (d/f/i). Grundgesamtheit der Befragung war die Schweizer Be-
vOlkerung ab dem 18. Lebensjahr. Aus dem Telefonbuch wurde eine Zufallsstich-
probe mit 2500 Adressen in der Deutschschweiz, 1500 in der franzdsischen und
1500 in der italienischen Schweiz gezogen. Insgesamt wurden 5500 Schweizer
Haushalte angeschrieben. Die Erhebung fand zwischen dem 29. April und dem
21. August 2005 statt. Der Rucklauf war erfreulich hoch: Mit 2062 retournierten
Fragebodgen betrug er 40%.

3. Befragung des medizinischen Personals im Rahmen von Fokusgruppen. Die quali-
tative Datenerhebung in Fokusgruppen erlaubte es, die Situation des Transplanta-
tionswesens und die erwarteten Einflisse des TxG auf die individuelle Arbeitssitua-
tion des betroffenen medizinischen Personals zu erfassen. Fokusgruppen wurden
auch zur Transplantation hamatopoietischer Stammzellen und mit Vertreterinnen
von Transplantiertenorganisationen durchgefiihrt. Insgesamt fanden im Herbst
2005 sechs Fokusgruppen statt.

Schritt 3: Die Ergebnisse der Nullmessung und die Erfahrungen mit der Implementie-
rung des ordentlichen Messwesens wurden in einem Synthesebericht dokumentiert.
Dieser ist, zusammen mit dem Monitoringkonzept, ein wichtiger Input fur die geplante
Evaluation des Transplantationsgesetzes.

4 Projektorganisation

Das Monitoring TxG wurde im Auftrag des Bundesamts fur Gesundheit durch die Ernst
Basler + Partner AG und die Sozialforschungsstelle der Universitat Zurich ausgearbei-
tet. Eine Begleitgruppe unterstitzte die Auftragnehmer mit ihrer Expertise in Bezug auf
Ablaufe und Prozesse im Transplantationswesen, verschaffte ihnen Zugang zu bisher
erhobenen Daten, nahm im Namen der entsendenden Organisationen Stellung zu
Vorschlagen und Konzeptentwirfen der Mandatstrager und vermittelte Kontaktper-
sonen aus dem eigenen Bereich.

Die Projektorganisation setzte sich wie folgt zusammen:

Bundesamt flr Gesundheit (Auftraggeber)

e Dr. pharm. Alexandra Volz, Sektion Transplantation (Projektleitung)

¢ lic. phil. Herbert Brunold, Sektion Forschungspolitik, Evaluation und Berichterstat-
tung
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e Dr. med. vet. Theodor Weber, Leiter Sektion Transplantation
e lic. iur. Peter Forster, Abteilung Recht, Sektion Rechtsbereich 3
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Begleitgruppe

Prof. Dr. med. Jurg Steiger, Universitatskliniken Basel, Departement Forschung

Prof. Dr. med. Daniel Candinas, Inselspital Bern, Klinik fur Viszerale und Transplan-
tationschirurgie

Frau Petra Bischoff, Inselspital, Klinik fur Viszerale und Transplantationschirurgie
Dr. med. Exec. MBA Conrad E. Muller, Direktor Swisstransplant
Dr. phil. Rudolf Schwabe, Direktor Swiss Blood stem cells

Prof. Dr. med. Reto Stocker, Universitatsspital Zurich, Dept. Chirurgie, Abt. Chirurgi-
sche Intensivmedizin

Prof. Dr. med. Andreas Tobler, Arztlicher Direktor, Inselspital Bern (bis Sept. 05)

Prof. Dr. med. Hans-Peter Marti, Klinik und Poliklinik fir Nephrologie und Hyperto-
nie, Inselspital Bern (ab Sept. 05)

Projektbearbeitung (Auftragnehmer)

Arbeitsgemeinschaft aus der Ernst Basler + Partner AG, Zollikon (EBP) und der Sozial-
forschungsstelle der Universitat Zirich mit folgenden Mitarbeiterinnen:

5

lic. phil. I, Exec. MBA HSG Daniel Bircher, EBP (Projektleiter)
Dipl.-Kff., lic. phil. | Katja Meierhans, EBP (Stv. Projektleiterin)
PD Dr. phil. Michael Siegrist, Uni ZH

lic. phil. | Pascale Orlow, Uni ZH

Produkte

Die Erkenntnisse und Resultate aus dem Projekt Monitoring Transplantationsgesetz

sind im Synthesebericht und dessen Anhangen (nur auf deutsch erhaltlich) wie folgt

dokumentiert:

Monitoring Transplantationsgesetz. Synthesebericht zum Projekt und zur Nullmes-
sung 2004/2005. 31. Marz 2006
Anhang Al: Monitoringkonzept

Anhang A2: Materialien zur Bevolkerungsbefragung im Rahmen der Nullmessung
2005

Anhang A3: Materialien zu den Fokusgruppen im Rahmen der Nullmessung 2005
Anhang A4: Meldedaten der Nullmessung 2004
Anhang A5: Weitere Materialien

Hinzu kommt die vorliegende Zusammenfassung des Syntheseberichts, die in

Deutsch, Franz@sisch und Italienisch erscheint. Ein Glossar mit Fachbegriffen rund um
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das Transplantationswesen wird vom BAG auf dem Transplantationsportal
(www.bag.admin.ch/transplantation) ab Januar 2007 bereitgestellt.

6 Ergebnisse der Nullmessung

6.1 Vorbemerkung

In den Abschnitten 6.2 bis 6.8 sind die wichtigsten Ergebnisse aus den drei Elementen
der Nullmessung (Meldewesen, Bevélkerungsbefragung und Fokusgruppen) zusam-
mengefasst. Ein kleiner Teil der Indikatoren, die im Monitoringkonzept beschrieben
sind, konnte in der Nullmessung nicht erhoben werden. Dazu gehodren etwa Melde-
daten, fur die nach geltendem Recht vor Inkrafttreten keine Meldepflicht besteht
oder die durch die Wirkung des Transplantationsgesetzes Uberhaupt erst anfallen
werden. Im Folgenden sind nur jene Indikatoren aufgefihrt, bei denen eine Nullmes-
sung stattgefunden hat. Fir eine Ubersicht Giber samtliche Indikatoren des Monitoring
TXG sei auf das Monitoringkonzept verwiesen (Anhang Al des Syntheseberichts).

6.2 Beobachtungsfeld 1: Situation der Bevolkerung

Das Beobachtungsfeld «Situation der Bevélkerung» beschreibt institutionelle, 6kono-
mische, rechtliche und politische Faktoren, die das Transplantationswesen in der
Schweiz beeinflussen.

6.2.1 Angebot an Transplantationsleistungen

Das Angebot an Transplantationsleistungen, das der Schweizer Bevélkerung zur Ver-
fugung steht, wird Gber die Anzahl Transplantationszentren, die Spitaler und Arztpra-
xen mit Transplantationsangeboten und deren Transplantationsaktivitaten erschlos-
sen. Im Jahr 2004 haben die sechs Tx-Zentren (Zurich [USZ], Bern [Inselspital], Basel
[Universitatsspital], Lausanne [CHUV], Genf [HUG] und St. Gallen) Transplantationen
von Organen und Geweben angeboten. Hinzu kommen das Kinderspital Zurich, das
Kantonsspital Aarau und das Ospedale Regionale San Giovanni Bellinzona mit ihrem
Angebot zur Transplantation allogener und autogener Blut bildender Stammzellen.

6.2.2  Vollzugstatigkeit Bund

Im Bund ist das BAG die zustandige Behorde fir den Vollzug des Transplantationsge-
setzes. Seine Vollzugstatigkeit umfasste im Jahr 2004 Folgendes:
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e Erteilung von Betriebsbewiligungen fir die Ein- und Ausfuhr von Organen, Gewe-
ben und Zellen zum Zweck der Transplantation

e Erteilung von Bewiligungen fur die Transplantation von menschlichen Organen
sowie fur die Transplantation von Organen, Geweben und Zellen tierischen Ur-
sprungs (Xenotransplantation) als Standardbehandlung

e FErteilung von Bewiligungen und Entgegennahme von Meldungen (Notifikatio-
nen) Uber klinische Versuche mit Organen, Geweben und Zellen.

6.2.3 Kosten des Transplantationswesens

Die heute erhaltlichen Daten zu den Kosten des Transplantationswesens sind unvoll-
standig und daher mit Vorsicht zu interpretieren. Im Monitoring werden zurzeit zwei
Grossen erhoben, die einen direkten Einfluss auf die Kosten der Transplantationsmedi-
zin haben.

Hospitalisationstage pro Organ- und Zelltransplantation

Die Hospitalisationsdauer beginnt mit dem Tag des Spitaleintritts fir den Transplanta-
tionseingriff und endet mit der Spitalentlassung. Rehospitalisationen innerhalb von
sieben Tagen nach Austritt werden noch zur Transplantation gerechnet. Allfallige sta-
tionare Nachbehandlungen sind nicht bertcksichtigt. Im Jahr 2003 betrug die durch-
schnittliche Hospitalisationsdauer bei Organtransplantationen 12,9 Tage bei der Le-
bendspende einer Niere (2003: 82 Transplantationen), 18,4 Tage bei Leichenspende
einer Niere (156), 28,6 Tage bei kombinierter Nieren-Pankreas-Transplantation (9), 29,2
Tage bei Herzen (25), 28,5 Tage bei Lebern (68) und 36,3 Tage bei Lungen (21). Bei
Eigenspenden von Stammzellen (autogen) waren es durchschnittlich 6,2 Tage in der
Gewinnungs- und 20 Tage in der Transplantationsphase (2003: 184 Entnahmen und
251 Transplantationen), bei Fremdspenden (allogen) 38,3 Tage (116 Transplantatio-
nen).

Verglutungen fur Organ- und Zelltransplantationen

Die in Vereinbarungen zwischen dem Schweizerischen Verband fur Gemeinschafts-
aufgaben der Krankenversicherer (SVK) und den Leistungserbringern festgelegten
Verglutungen fir Organtransplantationen? betragen ab dem Jahr 2005 fir eine Nie-
rentransplantation bei Leichen- oder Lebendspende 58'300 Franken (Anteil Fallpreis-
pauschale 42,2%, Kantonsbeitrag 57,8%), 112700 Franken bei einer kombinierten Nie-

1) Die Abgrenzungen und Preise, wie sie zwischen dem SVK und den Leistungserbringern vereinbart wurden, geben
nicht die tatsachlichen Kosten im Sinne einer Vollkostenrechnung des schweizerischen Transplantationswesens
wieder. Es handelt sich um vereinbarte Pauschalen. Auf diesem fiir die Gesundheitspolitik und die Offentlichkeit
wichtigen Gebiet besteht ein nennenswerter weiterer Forschungsbedarf, der jedoch innerhalb des Monitorings
nicht geleistet werden kann.
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ren-Pankreastransplantation (FPP 40%, Kanton 60%), 172'400 Franken bei einer Herz-
transplantation (FPP 41,8%, Kanton 58,2%), 156'500 Franken bei einer Lungentrans-
plantation (FPP 42,7%, Kanton 57,3%) sowie 147'000 Franken bei einer Lebertransplan-
tation bei Leichen- oder Lebendspende (FPP 41,4%, Kanton 58,6%). Die Vergiutungen
fur die Transplantation von hamatopoietischen Stammzellen betragen ab dem Jahr
2005 fur Eigenspenden 24'000 (Gewinnungsphase) resp. 46'000 Franken (Transplanta-
tionsphase). Fur Fremdspenden sind die Vergutungen stark differenziert und reichen
von 210'000 (genoidentische Geschwister als Spender) bis 333'000 Franken (Fremd-
spender).

6.2.4 Informationsangebot und nutzung

Informationsangebot von Organisationen

Fur die Nullmessung wurden Daten zu Art, Umfang, Reichweite und Intensitat der In-
formationstatigkeit mit der Zielgruppe Bevolkerung erhoben. Datenlieferanten waren
Swisstransplant, Swiss Blood stem cells, das Bundesamt fur Gesundheit und verschie-
dene Patientenorganisationen (Les-As-Du-Ccoeur, Kids Kidney Care, Trans-Hepar, No-
varia, Nierenpatienten, Elternverein leberkranker Kinder). Samtliche befragten Orga-
nisationen verfugten im Referenzjahr 2004 tUber eine eigene Webseite mit Informatio-
nen zum Transplantationswesen in deutscher, teilweise in franzdsischer, italienischer
und/oder englischer Sprache. Insgesamt konnten 38 schweizerische Webseiten mit
Informationen zur Transplantationsmedizin identifiziert werden. Informationen wurden
ausserdem in Form von Publikationen, Infokampagnen, Messen, Standen, Inseraten,
Plakaten, Spenderausweisen und Informationsveranstaltungen angeboten.

Auswertung der Medienberichterstattung September bis November 2005

Die Auswertung der schweizerischen Medienberichterstattung basiert auf Agentur-
meldungen, Artikeln in Tageszeitungen und Periodika, Beitrdgen in Radio und Fernse-
hen sowie Beitragen in Online-Medien) im Zeitraum September bis November 2005.
Insgesamt wurden 25 Agenturmeldungen, 7 Fernsehbeitrdge, 6 Radiosendungen,
127 Beitrage in Online-Medien, 241 Beitrage in Tageszeitungen sowie 111 Beitrage in
Periodika gezahlt. Von den insgesamt 517 Beitrdgen wurden 348 in deutscher, 134 in
franzosischer, 27 in italienischer und 8 in englischer Sprache verfasst.

Die Artikel in der Tagespresse und in Periodika erreichten eine kumulierte Auflage von
rund funf Millionen, sowie durchschnittlich rund 16'000 Leserinnen pro Artikel. Die Me-
dienberichterstattung hat im Betrachtungszeitraum das Thema Organtransplantatio-
nen favorisiert behandelt. Weitere Schwerpunkte zeigten sich bei den Themen Spen-
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de von Transplantaten, Transplantationszentren und Allokation von Transplantaten
inkl. Warteliste.

6.3 Beobachtungsfeld 2: Einstellung und Verhalten der Bevolkerung

Die Bereitschaft eigene Organe zu spenden ist in der Schweiz relativ hoch und liegt
etwa 10% Uber dem europaischen Mittel?. Die generelle Spendebereitschaft ist in
der Deutschschweiz allgemein geringer als in der Romandie und im Tessin. Die Bereit-
schaft Organe oder Gewebe nahe stehender (verstorbener) Personen zu spenden ist
deutlich kleiner als jene, eigene Organe oder Gewebe zu spenden. Zwischen der
Spendebereitschaft fir eigene Organe respektive eigenes Gewebe gibt es praktisch
keinen Unterschied. Wird nach der Spende spezifischer Organe, Gewebe und Zellen
gefragt, zeigen sich nur minimale Unterschiede. Rund 15% aller Befragten hierzulan-
de® geben an, einen Spenderausweis zu besitzen (zum Vergleich: Deutschland 8%%),
wobei die Quote in der franzosischen Schweiz fast doppelt so hoch ist wie in der
Deutschschweiz. Die Mehrheit besitzt einen Ausweis, um ihre Spendebereitschaft zu
deklarieren. Nur 13% der Ausweistrager dokumentieren mit dem Ausweis, dass sie
keine Entnahme erlauben. Rund ein Drittel der Befragten kennt die Einstellung ihres
Partners/Partnerin zur Organ-, Zell- und Gewebespende nicht. Fir diese Personen
durfte es schwierig sein, im konkreten Fall eine Entscheidung im Sinne des Partners zu
treffen. Nur wenige der befragten Personen haben eine grundsatzlich negative Ein-
stellung zur Organspende und -transplantation. Aus einer positiven Einstellung folgt
jedoch nicht automatisch der Besitz eines Spenderausweises. Hier zeigt sich eine Dis-
krepanz zwischen Einstellung und Verhalten. Beim Vertrauen in die Transplantations-
medizin gibt es regionale Unterschiede: Die Deutschschweizerlnnen sind deutlich kriti-
scher eingestellt als die tibrige Bevolkerung.

Nach dem neuen Gesetz sind die massgebenden Kriterien bei der Zuteilung von Or-
ganen die medizinische Dringlichkeit, der medizinische Nutzen und die Wartezeit. Ein
Drittel der Befragten sieht die Dringlichkeit und ein weiteres Drittel die Uberlebens-
chancen als wichtigstes Zuteilungskriterium an. Jeder Flnfte meint, dass das Alter des
Patienten das wichtigste Kriterium sei. Nachdem den Befragten eine kurze Definition
des Begriffs «Hirntod» prasentiert wurde, folgte die Frage, ob der «Hirntod» als Tod des
Menschen zu verstehen sei. Rund 20% konnten nicht sagen, ob dies zutrifft. Weitere
15% gaben an, dass der «Hirntod» nicht der Tod des Menschen sei. Die vom zukunfti-

2) The European Opinion Research Group (EORG): Special Eurobarometer Wave 58.2 Le don et la transplantation
d'organes (Donation and Transplantation of Organs). Requested by Directorate General Health and Consumer
Protection and coordinated by Directorate General Press and Communication. December 2003

3) n=2031
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gen Gesetz statuierte Regelung in Bezug auf die Zustimmung zur Organentnahme
(erweiterte Zustimmungslosung) wurde von rund 70% der Befragten beflrwortet.

Fur eine fundierte Entscheidung pro oder contra Spende miussen die Betroffenen
richtig informiert sein. Zwei Drittel der Befragten halten sich fir mehr oder weniger
ungentgend informiert, wenn es um das Thema Organspende / Transplantation
geht. Dies bestatigt sich bei der Abfrage des Wissens: Zentrale Fragen konnten nur
von einer Minderheit richtig beantwortet werden. Informationen zum Transplantati-
onswesen werden hauptsachlich aus Fernsehen und Presse gewonnen. Auf die Fra-
ge nach Institutionen oder Personen, die als Informationsquellen zum Transplantati-
onswesen dienen, wurden Swisstransplant und Spitédler / medizinische Einrichtungen
am haufigsten genannt, jedoch nur von je ca. 15% der Befragten. Etwa 44% gaben
an, sie hatten von keinen Institutionen/Personen Informationen tber das Thema
Transplantation erhalten oder genutzt.

6.4 Beobachtungsfeld 3: Situation des medizinischen Personals

Das Beobachtungsfeld «Situation des medizinischen Personals» erfasst die institutio-
nellen, 6konomischen und rechtlichen Faktoren, die das im Transplantationswesen
tatige Medizinalpersonal in seinen jeweiligen Arbeitsbedingungen und in ihrer beruf-
lichen Identitat beeinflussen.

6.4.1 Transplantationskoordination

Lokale Tx-Koordination pro Spital

Im Jahr 2004 waren neunzehn Personen mit der Transplantationskoordination in
schweizerischen Spitalern beschéaftigt, davon sind zwei (200 Stellenprozente) am Uni-
versitatsspital Basel angestellt, zwei (150%) am Inselspital Bern, vier (340%) am HUG, 4
(8350%) am CHUV, eine (80%) am Kantonsspital St. Gallen, funf (370%) am USZ sowie
eine Freiwillige in Lugano. Alle Tx-Koordinatorinnen verfigen tber eine Qualifikation
in der Intensivpflege und Uber eine Weiterbildung als Transplant Procurement Mana-
gerin.

4) Allensbacher Archiv, IfD-Unterlagen, zuletzt 7057, Juni 2004
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6.5 Beobachtungsfeld 4: Einstellung und Verhalten des medizinischen Perso-
nals

Das Beobachtungsfeld «Einstellung und Verhalten des medizinischen Personals» er-
fasst den Informationsstand sowie grundsatzliche Werthaltungen und Einstellungen
des Medizinalpersonals und von Vertreterinnen von Transplantiertenorganisationen.

6.5.1 Einschatzung der aktuellen Situation und Erwartung an das neue Transplanta-
tionsgesetz in den Fokusgruppen

Die Fokusgruppe des Pflegepersonals bewertet die Koordination zwischen den ver-
schiedenen Stellen (Tx-Koordinatorinnen, Swisstransplant etc.) sowie die Qualitat der
Gesprache mit den Angehérigen positiv. Negativ werden die Nachbetreuung der
Angehorigen von Empfangerinnen und die Betreuung bzw. Anerkennung von Le-
bendspenderinnen angesehen. Das neue Gesetz, insbesondere die Bestimmungen
zur zentralen Allokation und die Statuierung der erweiterten Zustimmungslésung,
werden grundsatzlich gutgeheissen. Bedenken wurden im Hinblick auf die Anwen-
dung des «Hirntod-Konzepts» zur Todesfeststellung geaussert und auf die Art und Wei-
se, wie die Lebendspende geregelt ist.

In der Fokusgruppe der Transplantations-Medizinerinnen wurden der heute praktizier-
te Modus der Organallokation und die Zusammenarbeit zwischen den verschiede-
nen Stellen positiv beurteilt. Kritik gab es flr das uneinheitiche Vorgehen bei der
Spenderdetektion und die mangelnde Unterstitzung (z.B. Schulung) bei der Betreu-
ung der Angehorigen hirntoter Patientinnen. Die Diagnose des Hirntods wird als prob-
lematisch erfahren. Das neue Gesetz, insbesondere der neue Allokationsprozess,
stiess auf Vorbehalte. Es wird beflurchtet, dass unter der neuen Regelung weniger
Transplantationen maglich sind. Bezuglich der Lebendspende wird kritisiert, dass die
Interessen der Spenderinnen weniger gewichtet werden als jene der Empfangerin-
nen.

Auch in der Fokusgruppe der Arztinnen aus peripheren Spitédlern wurde die Zusam-
menarbeit zwischen den verschiedenen Stellen positiv beurteilt. Die Richtlinie der
Schweizerischen Akademie der Medizinischen Wissenschaften (SAMW-Richtlinie) zur
Feststellung des Hirntods wird fur gut befunden. Im Zusammenhang mit dem Gesetz
werden vor allem Probleme bei der Durchfuhrung der «Hirntoddiagnose» sowie Miss-
brauch bei Lebendspenden beflrchtet. Auch kénnten die zahlreichen Regelungen
den Erfolg bei der Spenderrekrutierung beeintrachtigen. Die Festschreibung der er-
weiterten Zustimmungslosung zur Organspende wird begrisst.
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Von den Teilnehmerinnen der Fokusgruppe Tx-Koordinatorinnen wurde die Zusam-
menarbeit als sehr gut bewertet. Mit dem heutigen Allokationsprozess ist man jedoch
nicht glicklich. Beklagt wurde auch die fehlende Anerkennung der Tx-Koordination
als offizieller Berufsstand, die teilweise ungentugende Spenderdetektion und das Feh-
len von Informationen in den peripheren Spitdlern. Am neuen Gesetz werden die
zentrale Allokation, die Anerkennung der Funktion der Tx-Koordination und die Mel-
depflicht fur potenzielle Spender begrisst. Die Tx-Koordinatorinnen beflrchten je-
doch einen Riickgang in der Spenderdetektion als Folge des Ubergans zur patien-
tenzentrierten Zuteilung. Die Anpassung der SAMW-Richtlinien zur Hirntodfeststellung
wurde kritisiert. Mit der erweiterten Zustimmungslésung werde die Verantwortung auf
die Angehorigen abgeschoben.

Die berufsgemischte Fokusgruppe zum Thema der Transplantation hamatopoieti-
scher Stammzellen sieht die Rekrutierung und die Betreuung von Spenderinnen sowie
die zunehmende Birokratie bei der Fremdspendersuche als problematisch an. Die
gesetzliche Verankerung des Leistungsauftrags fur ein schweizerisches Stammzellen-
register wird begrusst, allgemein werden vom Gesetz aber keine grossen Verande-
rungen erwartet.

FUr die Fokusgruppe aus Vertreterlnnen von Transplantiertenorganisationen wird das
mangelnde Wissen der Bevolkerung Uber Transplantationsfragen und die Regelung
der Kostenlbernahme bei Lebendspendern als problematisch empfunden. Die
Betreuung in den Tx-Zentren wird positiv beurteilt. Vom neuen Gesetz erhoffen sich
die Teilnehmerlnnen eine grissere Akzeptanz von Transplantationen in der Bevolke-
rung. Die Abschaffung der Widerspruchslosung wird begrisst. Uber die erweiterte
Zustimmungslosung und die Zuteilungskriterien wurde kontrovers diskutiert.

6.5.2 Informiertheit und Informationsquellen

Uber das Transplantationswesen informieren sich die meisten Teilnehmerinnen der
Fokusgruppen via Internet. Einen grossen Bekanntheitsgrad haben auch die SAMW-
Richtlinien. Weitere Informationen beschafft sich das medizinische Personal Uber
Swisstransplant und teilweise tUber Kursbesuche. Das medizinische Personal fuhlt sich
zu wenig Uber das neue Gesetz informiert.

6.5.3 Teilnahme an Fort- und Weiterbildung

Die Teilnehmerinnen der Fokusgruppen winschen mehr Fort- und Weiterbildungs-
maoglichkeiten im Tx-Wesen. Unter anderem werden Kurse zur Nachbetreuung Trans-
plantierter, zur Betreuung der Angehoérigen potenzieller und tatsachlicher Spenderin-
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nen, Uber die Anwendung des «Hirntodkonzepts» und zur Spenderrekrutierung ge-
wunscht. Fur die Tx-Koordinatorinnen und die Chirurglnnen werden spezifische Aus-
bildungen gefordert.

6.6 Beobachtungsfeld 5: Verfiigbarkeit von transplantierbaren Organen Ge-
weben und Zellen

Das Beobachtungsfeld «Verfugbarkeit von transplantierbaren Organen, Geweben
und Zellen» zeichnet die Situation auf der Angebotsseite bei Transplantaten. Es geht
einerseits um die quantitative Verfugbarkeit, aber auch um die Verfugbarkeit quali-
tativ zufrieden stellender Organe, Gewebe und Zellen.

6.6.1 Entnahme von Organen, Geweben und Zellen

Entnommene Organe

Im Jahr 2004 wurden in schweizerischen Tx-Zentren und peripheren Spitalern insge-
samt 50 Herzen, 35 Lungen, 252 Nieren (81 Lebend- und 171 Leichenspenden), 77
Lebern (7 Lebend- und 71 Leichenspenden), 11 Pankreata, 30 Inselzellen-
Transplantate aus Leichen- und Lebendspendern gewonnen. Dinndérme konnten
keine entnommen werden. Knapp 10% dieser 455 Organentnahmen in schweizeri-
schen Spitalern stammten von Spenderinnen mit Wohnsitz ausserhalb der Schweiz.
Die Mehrheit der Organspenderinnen sind den Blutgruppen A+ (37%) und 0+ (45%)
zuzuordnen. Unter den Ursachen des Hirntods der Leichenspenderinnen dominieren
Hirnblutungen (53%) und Hirnverletzungen (28%), gefolgt von Suizid (10%) und Sauer-
stoffmangel (7%). Bei der geografischen Herkunft der Organspenderinnen dominie-
ren die Kantone Bern (20%), Zurich (17%) und Tessin (11%). Zwei Drittel der Spenderin-
nen sind mannlich, ein Drittel weiblich. Der grisste Teil der entnommenen Organe
stammt von Spenderinnen im Alter zwischen achtzehn und sechzig Jahren, wobei es
je nach Organ grosse Unterschiede gibt. Im Referenzjahr der Nullmessung (2004) gab
es keine Organspenderinnen, die unter funf bzw. Uber achtzig Jahren alt waren.

Entnommene und gelagerte Gewebe

Im Jahr 2004 wurden in schweizerischen Tx-Zentren und peripheren Spitalern 2 Amni-
onmembranen, 649 Corneas (Augenhornhaute), 1 fotaler Knochen, 533 diverse Kno-
chen, 7 Knorpel und 17 Herzklappen fur Fremdspenden (allogen) entnommen. Nicht
enthalten sind die Gewebeentnahmen zur Eigenspende (autogen). Ein Teil dieser
Aktivitaten, insbesondere die Lagerung von Geweben, ist vor dem Inkrafttreten des
T™XG nicht meldepflichtig. Die Daten sind daher nicht vollstandig.
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Angebot von hamatopoietischen Stammzellen

Weltweit sind rund zehn Millionen Freiwilige als potenzielle Spenderinnen von Blut-
stammzellen registriert, 2004 waren es in der Schweiz 19'489 Personen. Ausserdem
lagerten hierzulande Ende 2004 1173 Einheiten Nabelschnurblut zugunsten kinftiger
nicht-verwandter Empfanger. Um flr einen Patienten eine passende Stammzellen-
spende zu erhalten, wird weltweit im Pool nach einem passenden Spender gesucht,
dessen Gewebemerkmale mit dem Empfanger Ubereinstimmen. Von den angefrag-
ten hiesigen Spenderinnen waren 78% fur eine Spende verfugbar, d.h. es lagen we-
der medizinische noch persdnliche Griinde vor, die eine Spende verunmoglicht hat-
ten.

Zur Fremdspende von Blutstammzellen kam es im Jahr 2004 in der Schweiz 157 Mal
(Knochenmark in 10%, periphere Blutstammzellen in 90% der Falle). Ausserdem betrug
der Lagerbestand an allogenem Nabelschnurblut per Ende 2004 total 1173 Einheiten.

6.6.2 Qualitat der Organe, Gewebe und Zellen

Ablehnung von soliden Organen

Im Jahr 2004 wurden von verschiedenen Spitalern in der Schweiz und aus dem Aus-
land insgesamt 814 Organe von Leichen- und Lebendspenderinnen zur Transplanta-
tion angeboten. Die Mehrheit der Organspenderinnen war zwischen 31 und 40 Jahre
alt (18%), 41 bis 50 Jahre alt (14%) und 51 bis 60 Jahre alt (24%). Bei der Nullmessung
wurden keine Organspender unter 5 bzw. Uber 80 Jahre erfasst.

Von den angebotenen Organen mussten rund 381 Organe (47%) abgelehnt werden.
Ausschlaggebend dafur waren medizinische Grinde (32%) oder es wurde kein pas-
sender Empfanger gefunden (27%). Fur die einzelnen Organe ergaben sich folgende
Ablehnungsraten: 65% fur Herzen, 62% fir Lungen, 3% fur Nieren, 21% fur Lebern, 88%
fur Pankreas, 71% fur Inselzellen® und 100% fir Dinndarme. Bei der Verteilung der
abgelehnten Organe ist erkennbar, dass der grosste Teil (35%) der abgelehnten Or-
gane von 51- bis 60-jahrigen stammt, gefolgt von den Organen der 31- bis 40-
jahrigen (25%) und der 61- bis 70-jahrigen Spenderinnen (19%).

6.6.3 Internationale Koordination

Die ausreichende Verfugbarkeit von Organen (teilweise auch von Geweben und
Zellen) ist heute in den meisten Landern ein Problem. Entsprechend wichtig ist die
Weitervermittlung von Organen, fur die in der Schweiz kein passender Empfanger
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gefunden werden konnte, an auslandische Zuteilungsstellen. Dies gilt auch fur den
umgekehrten Fall. Diese internationale Koordination funktioniert bereits seit vielen
Jahren. Der Austausch von Organen erfolgt Uber die nationale Zuteilungsstelle, die
Vermittlung von Blutstammzellen liegt bei der Stiftung Swiss Blod stem cells.

Internationaler Austausch von Organen

Im Jahr 2004 wurden Swisstransplant insgesamt 193 Organe angeboten, wovon 19
transplantiert werden konnten. Im Gegenzug wurden dem Ausland 31 Organe an-
geboten; 11 davon gelangten zur Transplantation.

Internationaler Austausch von h&matopoietischen Stammzellen

Im Jahr 2004 wurden 332 Schweizer Spenderinnen um eine Stammzellspende zuguns-
ten eines Patienten aus dem Ausland angefragt. In 16 Fallen kam es zur Stammzel-
lenspende von Schweizerinnen ans Ausland (2 Mal Knochenmark, 10 Mal periphere
Blutstammzellen, 3 Mal Nabelschnurblut). Die Mehrheit der Anfragen stammte aus
Frankreich (27%) und Deutschland (21%). Dorthin wurden auch die meisten Schweizer
Spenden vermittelt (je 25%). Fur Schweizer Patientinnen wurden im Jahr 2004 interna-
tional 1471 Spenderinnen angefragt. In 39 Fallen erfolgte eine Spende aus dem Aus-
land. Dabei handelte es sich um 13 Knochenmarkspenden, 25 Spenden peripherer
Blutstammzellen und eine Behandlung mit Spenderlymphozyten. Die Spenden fir die
Schweizer Patientinnen stammen mehrheitlich aus Deutschland (51%), den USA (21%)
und Grossbritannien (15%).

6.6.4 Transplantation von Organen, Geweben und Zellen

Transplantation von Organen

2004 wurden in den sechs Tx-Zentren insgesamt 419 Organe von Leichen- und Le-
bendspenderinnen transplantiert. Die Mehrheit der Transplantationen fand im Univer-
sitatsspital Zurich (35%) statt, wo das umfangreichste Tx-Programm betrieben wird,
gefolgt von Bern und Genf (je 17%). Bei der Auswertung der Aktivitaten der Tx-
Zentren ist erkennbar, dass die meisten Lungen- und Nierentransplantationen in Zi-
rich (66 bzw. 33%), die meisten Lebertransplantationen in Genf (38%) und die meisten
Herztransplantationen in Bern (41%) und Lausanne (31%) durchgefihrt werden. Von
den 419 transplantierten Organen war die Mehrheit der Empfangerinnen zwischen 51
und 60 Jahre (28%) resp. zwischen 41 und 50 Jahre alt (25%). Bei der Blutgruppe der

5) Inselzellen werden nur angeboten, wenn das Pankreas als Organ abgelehnt wurde.
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Or-ganempfangerinnen iberwiegen A+ (49%) und 0+ (34%). Uber zwei Drittel der
Empfangerinnen sind Manner.

Transplantation von Geweben und Zellen

2004 wurden 151 Herzklappen, 374 Knochen, 441 Corneas, 13 Inselzellen, 31 Amni-
onmembrane, 2 ftale Hautpraparate und 3 Knorpel transplantiert. Ausser in den Tx-
Zentren fanden auch in peripheren Spitdlern Gewebe- und Zelltransplantationen
(63%) statt. Fur die Nullmessung liegen keine Angaben zu Alter, Geschlecht, Wohn-
kanton, Blutgruppe etc. der Empfangerinnen vor.

Transplantation hamatopoietischer Stammzellen

2004 wurden in der Schweiz insgesamt 454 Mal hadmatopoietische Stammzellen
transplantiert. In 122 Fallen handelte es sich um Fremdspenden (allogene Stammzel-
len). Uber drei Viertel der Transplantationen fand in den sechs Tx-Zentren statt, 94
Spenden wurden in peripheren Spitdlern transplantiert. Die Altersverteilung der
Empfangerinnen allogener Stammzellen ist ziemlich ausgewogen. Mit 27% der erhal-
tenen Spenden tritt die Altersgruppe der 41- bis 50-jahrigen am haufigsten auf. Die
61- bis 70-jahrigen bzw. 31- bis 40-jahrigen weisen mit 9 bzw. 11% am wenigsten
Spenden auf. Bei den autogenen Stammzellen ist ein grosser Teil (37%) der Empfan-
gerinnen zwischen 51 und 60 Jahre alt. Am wenigsten Empfangerinnen (5%) gibt es in
der Altersgruppe unter 18 Jahren.

6.7 Beobachtungsfeld 6: Praxis der Zuteilung

Das Beobachtungsfeld «Praxis der Zuteilung» bezieht sich primar auf die soliden Or-
gane; Gewebe und Zellen sind nur am Rande betroffen. Die Organzuteilung wird im
™XG weitgehend neu geregelt (zentrale, patientenbezogene Allokation, im Gegen-
satz zur heute praktizierten Zuteilung, die neben dem Patienten auch die Tx-Zentren
bertcksichtigt). Heute werden 36% aller Spenderorgane in jenem Tx-Zentrum trans-
plantiert, in dem sie auch entnommen wurden (lokale Allokation auf der Basis defi-
nierter medizinischer Kriterien). Hier ist als Folge des Systemwechsels in der Zukunft ein
Ruckgang zu erwarten. Aufgrund der Neuregelung war fur die meisten Indikatoren
keine Nullmessung moglich.
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6.7.1  Warteliste fur Organe / Spendersuchen fur Stammzellen

Struktur und Veranderung der Warteliste fur Organe

Die Nachfrage nach Transplantaten Ubersteigt das Angebot. Daher werden organ-
spezifische Wartelisten gefuhrt. Am 1. Januar 2004 waren auf allen Wartelisten zu-
sammen 654 Patientinnen registriert. Bis zum Jahresende stieg die Zahl auf 656. Unter
dem Jahr wurden 246 Zu- und 259 Abgange verzeichnet. Ein Teill der Wartenden
(11%) stirbt, weil ihnen nicht rechtzeitig ein Organ zur Transplantation zur Verfigung
gestellt werden kann. Knapp 80% der aus der Warteliste ausscheidenden Patientin-
nen konnten 2004 transplantiert werden. Weitere 11% sind aus anderen Griinden (z.B.
infektidse Erkrankung, die eine Transplantation verunmdoglicht) temporar oder defini-
tiv aus der Warteliste ausgeschieden. Die effektive Wartezeit flr ein Spenderherz be-
trug zwischen 18 (Blutgruppe 0+) und 171 Tagen (AB+). Bei einer Lunge schwankte
der Wert zwischen 74 (0-) und 225 Tagen (A+). Auf eine Leber musste zwischen 183
(AB+) und 553 Tage (B+) gewartet werden. Fur einen Pankreas dauerte es zwischen
79 (0+) und 301 (A+), fur Inselzellen zwischen 224 (0+) und 301 (0-) und fir das einzige
Dunndarmtransplantat 166 (AB+) Tage. Fur Nieren fehlen die entsprechenden Daten.

Spendersuchen fur hamatopoietische Stammzellen

Far Blutstammzellentransplantationen gibt es keine Warteliste. Bei Bedarf wird eine
Suche im internationalen Spenderpool gestartet, der zurzeit Uber zehn Milionen
Spendewillige umfasst. Die formelle Spendersuche wird gemass Indikationen in Auf-
trag gegeben und lauft ein halbes Jahr. Wenn kein Spender gefunden wird, kann
nach einer Pause von sechs Monaten die Suche erneut aufgenommen werden, mit
der Hoffnung, dass neue Spender in den Pool gekommen sind und inzwischen ein
kompatibler Spender verfugbar ist. Im Jahr 2004 wurden 110 Spendersuchen gestar-
tet.

6.7.2 Verfahren und Rechtsschutz

Der Indikator erfasst die Zahl der jahrlich eingereichten Beschwerden gegen (Nicht-)
Zuteilungen von Organen oder die (Nicht-) Aufnahme in die Warteliste. Entspre-
chende Beschwerden wurden bisher direkt bei Swisstransplant oder den Transplanta-
tionszentren vorgebracht. Mit Art. 68 TXG wird die formelle Mdglichkeit eroffnet, ge-
gen Verfugungen, die sich auf das TxG und seine Ausfihrungserlasse stutzen, bei der
Rekurskommission fur Heilmittel Beschwerde einzureichen. Dies betrifft namentlich
Verfligungen uber die Aufnahme auf die Warteliste und die Zuteilung von Organen.
Gemass Swisstransplant sind ihrer Organisation keine entsprechenden Beschwerden
von Patientinnen oder Angehdérigen fur das Jahr 2004 eingegangen.
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6.8 Beobachtungsfeld 7: Qualitat der Transplantationen

Die qualitative Entwicklung im Transplantationswesen geschieht einerseits im medizi-
nischen Bereich (Fortschritte in Operationstechnik, Medikation, Uberwachung etc.),
ist aber auch abhangig von der Verfugbarkeit von Organen, Geweben und Zellen
und dem Risikoprofil der Patientinnen auf der Warteliste. Die Qualitat der transplan-
tierbaren Organe, Gewebe und Zellen beeinflusst den Outcome der Eingriffe eben-
falls. Im Zuge einer moglichen Konzentration der Transplantationsmedizin ist davon
auszugehen, dass die Fallhaufigkeit in den einzelnen Tx-Zentren steigen wird. Von In-
teresse sind hierbei mégliche Veranderungen im Hinblick auf die Qualitat von Trans-
plantationen.

6.8.1 Ergebnisqualitat

Neben dem direkt messbaren Erfolg von Transplantationen in Form von Uberlebens-
und Funktionsraten (keine Nullmessung ma&glich) sind weitere Elemente fir den Out-
come von Transplantationen wie etwa allfallig notwendige Re-Transplantationen, der
Gesundheitszustand und die Arbeitsfahigkeit von Lebendspenderinnen wichtige Ein-
flussgrossen fur das Monitoring TxG.

Re-Transplantationen

Der Indikator erfasst die Retransplantationsraten pro Organ / hamatopoietischen
Stammzellen und Tx-Zentrum / Spital. Er gibt Auskunft Gber vorangegangene Trans-
plantationen, welche die gesundheitliche Situation der Patientin nicht nachhaltig
verbessern konnten. Im Jahr 2004 gab es drei Re-Transplantationen von Lebern. Zu
den Nieren liegen keine Daten vor. Bei allen anderen Organen wurden keine Re-
Transplantationen registriert.

Gesundheitszustand und Zufriedenheit von Lebendspenderinnen

Fur das Jahr 2004 sind Daten von 81 Nierenlebendspenderinnen an das Lebend-
spender-Register (SOL-DHR) gemeldet worden. Die Mehrheit der Spenderinnen ist
weiblich (62%), wahrend 71% der Empfangerinnen Manner sind. Rund 68% der Nie-
ren-Lebendspenden werden zwischen dem 41. und 60. Lebensjahr getéatigt, wah-
rend die Mehrzahl der Empfangerinnen bei der Transplantation (74%) zwischen 31
und 60 Jahre alt ist. Die Aufteilung der Nieren-Lebendspenden in Bezug auf den Ver-
wandtschaftsgrad von Spenderin und Empfangerin ergibt im Jahr 2004 folgendes
Bild: 28% (23) Elternteil, 31% (25) Geschwister, 5% (4) andere Blutsverwandte, 25% (20)
Lebenspartner (verheiratet oder unverheiratet) und 11% (9) andere nicht-
blutsverwandte Spenderinnen. Insgesamt wurden Friihkomplikationen (chirurgische
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Komplikationen, Wundinfekte, Harnweginfektionen, Bluttransfusionen, Hypertonie
u.a.) bei 35 (31%) Spenderinnen beobachtet. 55 Spenderinnen (69%) blieben frei von
jeder Fruihkomplikation. Das SOL-DHR teilt die Fruhkomplikationen zudem in die Kate-
gorien leicht, mittel und schwer ein. Insgesamt wurden 2004 sechs Falle mit schweren
Frihkomplikationen gemeldet. Die Nieren-Lebendspenderinnen waren fir den Ein-
griff durchschnittlich acht Tage hospitalisiert (min. 5,7 und max. 11,5 Tage).



