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Stellungnahme zur Anderung des Transplantationsgesetzes
Offentliche Anhdrung des Ausschusses fiir Gesundheit am 29. Januar 2025

Sehr geehrte Damen und Herren,

ich bedanke mich fiir die Einladung als Sachverstandige und die Gelegenheit, zur moglichen Einfiihrung
der Widerspruchsregelung in Deutschland eine Stellungnahme abzugeben.

Aktuelle Situation der Organspende in Deutschland

Die Einflhrung der Widerspruchsregelung mit dem Ziel, die Organspenden zu steigern, wird in Deutsch-
land intensiv diskutiert. Angesichts des anhaltenden Mangels an Spenderorganen und der gravierenden
gesundheitlichen Folgen flir viele Patientinnen und Patienten ist es unerlasslich, die Wirksamkeit dieser
MaRnahme wissenschaftlich zu bewerten.

Trotz der Durchfiihrung einiger MaBnahmen wie Aufklarungskampagnen und der Gesetzesanderung
zur Starkung der Entscheidungsbereitschaft bei der Organspende stagniert die Zahl der Organspender
und Organspenderinnen in Deutschland auf einem relativ niedrigen Niveau. Im internationalen Ver-
gleich weisen Lander mit Widerspruchsregelung hohe Organspenderaten auf. Wahrenddessen sind in
Deutschland wegen der begrenzten Verfligbarkeit von Spenderorganen wesentlich weniger Organ-
transplantationen moglich.

Ob die diesjahrige Einflhrung des digitalen Organspende-Registers zeitnah zu einer wesentlichen Stei-
gerung der Organspenderate hierzulande fihrt, ist derzeit ungewiss. Bisher haben sich lediglich etwa
0,3 % der Bevolkerung in dieses Register eingetragen. Zudem legen Forschungsergebnisse nahe, dass
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Lander mit einer Widerspruchsregelung in Kombination mit einem Register noch héhere Organspende-
raten erzielen als Lander, die ein Register fihren und die Zustimmungsregelung verankert haben (vgl.
Bilgel 2012).

Wissenschaftliche Evidenz zur Wirksamkeit der Widerspruchsregelung

Zahlreiche Studien haben die Effekte der Widerspruchsregelung auf die Organspenderaten anhand ver-
schiedener Methoden untersucht.! Zwar kommen sie zu teils divergierenden Ergebnissen, doch eine
groRRe Mehrheit dieser empirischen Studien dokumentiert einen positiven Effekt der Widerspruchsrege-
lung auf die Organspenderaten und liefert belastbare empirische Belege fiir deren Wirksamkeit.

Als Autorin einer dieser Studien mdchte ich gerne meine Forschungsergebnisse darlegen und auf die
methodischen Vorziige hinweisen:

Meine Studie untersucht den Wechsel von der Zustimmungs- zur Widerspruchsregelung anhand zweier
Lander, die diesen Ubergang vollzogen haben (Argentinien im Jahr 2005 und Wales im Jahr 2015). Die
Analyse beschrankt sich auf Lander, fiir deren Untersuchung eine ausreichende Datenlage vorhanden
ist und deren Gesetzesanderung isoliert betrachtet werden kann.

Ein zentrales methodisches Problemin solchen Analysen ist, dass nicht direkt beobachtet werden kann,
wie sich die Organspenderaten in diesen Landern entwickelt hatten, wenn die Gesetzesanderung nicht
eingeflihrt worden ware. Es fehlt der kontrafaktische Verlauf der Organspenderate als Vergleichsgrofe.

Die von mir angewendete und in der empirischen Wirtschaftsforschung etablierte und als innovativ an-
gesehene Methode der ,,synthetischen Kontrolle“? erlaubt es dagegen dennoch, in solchen Situationen,
den Effekt eines einzelnen, auf aggregierter Ebene auftretenden Ereignisses zu schatzen.

Meine Studie unterscheidet sich daher insofern von anderen Analysen, als dass sie explizit auf eine Kon-
trollgruppe zuruickgreift. Fur jedes Land, das den Wechsel zur Widerspruchsregelung durchgefiihrt hat,
wird ein ,statistischer Zwilling“ konstruiert, welcher als Vergleichsgruppe dient. Dieser basiert auf einer
umfassenden Datenbasis und wird aus einer gewichteten Kombination von Landern generiert, die die
Zustimmungsregelung im Beobachtungszeitraum beibehalten haben. Die Gewichtung erfolgt so, dass
der statistische Zwilling dem jeweiligen Wechsel-Land vor Einfiihrung der Widerspruchsregelung mog-
lichst ahnlich ist - sowohl hinsichtlich der Organspenderate als auch in weiteren relevanten soziode-
mografischen und 6konomischen Charakteristika. Mit diesem Ansatz gelingt es, den Verlauf der Organ-
spenderaten vor der Einfiihrung der Widerspruchsregelung weitgehend nachzubilden, was auf eine
gute Annaherung des statistischen Zwillings hindeutet.

Die Ergebnisse meiner Analyse zeigen, dass die Organspenderaten in Argentinien und Wales nach der
Einfuhrung der Widerspruchsregelung signifikant hoher waren als in ihrer jeweiligen geschatzten

! z.B.: Abadie und Gay 2006, Ahmad et al. 2019, Arshad et al. 2019, Bilgel 2012, Dallacker et al. 2024, Gimbel et al. 2003, Horvat
et al. 2010, Johnson und Goldstein 2003, Li et al. 2013, Rithalia et al. 2009, Schulze Spuentrup 2024, Shepherd et al. 2014.

2 ,Der Ansatz der synthetischen Kontrolle [...] ist wohl die wichtigste Innovation in der Literatur zur Bewertung politischer
MaRnahmen in den letzten 15 Jahren.“ (Athey und Imbens 2017).
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Kontrollgruppe. Dies legt den Schluss nahe, dass die Einflihrung der Widerspruchsregelung in beiden
Landern zu einer deutlichen Erhéhung der Organspenderaten gefiihrt hat. Konkret verzeichnete Wales
einen durchschnittlichen Anstieg der Organspenderate von 34 %, wahrend Argentinien eine Zunahme
von 40 % aufwies - jeweils im Vergleich zu einem hypothetischen Szenario, in dem die Zustimmungsre-
gelung beibehalten worden ware.

Wird davon ausgegangen, dass eine ahnliche Steigerung der Spenderate auch in Deutschland méglich
ist, und wird dabei eine durchschnittliche Anzahl von 3,1 gespendeten Organen pro Spender zugrunde
gelegt, wiirde dies bedeuten, dass grob geschatzt 1.000 zusatzliche Patientinnen und Patienten pro
Jahr mit einem Organ versorgt werden konnten.

Meine Studie beschrankt sich bewusst auf einen Beobachtungszeitraum bis 2019, um mogliche Verzer-
rungen durch die Covid-19-Pandemie auszuschlieften. Wir wissen, dass die Pandemie zumindest in der
ersten Zeitinvielen Landern - unabhangig von der jeweiligen Regelung - zu einem deutlichen Riickgang
der Organspenderaten geflhrt hat.

Es wurde zudem sichergestellt, dass die Ergebnisse nicht durch einzelne Lander innerhalb der Ver-
gleichsgruppe getrieben oder verzerrt werden, denn die Sensitivitat der Schatzungen wurde tiberpruft,
indem in mehreren Berechnungsvarianten jeweils ein Land aus der synthetischen Kontrollgruppe aus-
geschlossen wurde. Die Ergebnisse bleiben auch unter unterschiedlichen Spezifikationen der Ver-
gleichsgruppe robust.

Ergdnzende MaBnahmen

Zwar kann es landerspezifische Unterschiede hinsichtlich der Erkennung und Meldung potenzieller
Spender geben, doch ist die Datenlage fiir internationale Vergleiche nicht ausreichend, dass dieser As-
pekt in meiner Studie hatte explizit einbezogen werden kdnnen. Dennoch tragt die Methode der syn-
thetischen Kontrolle diesem Umstand Rechnung, da sie auch unbeobachtbare Faktoren beriicksich-
tigt.?

Die Identifikation potenzieller Organspender ist eine entscheidende Voraussetzung im Organspende-
prozess. Eine Erh6hung der organspendebezogenen Kontakte diirfte dazu beitragen, die Organspende-
rate zu steigern. Allerdings fiihrt selbst eine Erkennung eines potenziellen Spenders nicht zwangslaufig
zu einer Organspende, da u.a. haufig die erforderliche Zustimmung fehlt.

Strukturelle Veranderungen zur Verbesserung der Erkennung potenzieller Spender und eine Einflihrung
der Widerspruchsregelung schlief3en sich jedoch nicht aus; vielmehr ergénzen sich beide Ansatze und
tragen gemeinsam zu einer effektiveren Organversorgung bei, denn die Widerspruchsregelung diirfte
mehrere Wirkungskandle haben. Zum einen adressiert sie die hdufig fehlende dokumentierte Zustim-
mung, obwohl Umfragen zeigen, dass mit 73 % eine groRe Mehrheit der Bevolkerung bereit ware, die

3 ,Die Intuition dabei ist, dass nur Einheiten, die sowohl in den beobachteten als auch in den unbeobachteten Determinanten
der Ergebnisvariablen sowie in deren Einfluss auf die Ergebnisvariable libereinstimmen, tiber langere Zeitrdume hinweg ahn-
liche Entwicklungen der Ergebnisvariablen aufweisen sollten.“ (Abadie et al. 2015).
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eigenen Organe nach dem Tod zu spenden (aktive Akzeptanz).* Zum anderen kann die Widerspruchs-
regelung auch eine gesellschaftliche Norm etablieren, die Organspende als selbstverstandlich betrach-
tet. Dies kdnnte nicht nur indirekt dazu beitragen, dass mehr potenzielle Spender gemeldet werden,
sondern auch die Ablehnungsraten durch Angehérige senken, die in Abwesenheit einer dokumentierten
Entscheidung fiir den Verstorbenen entscheiden missen.

Vor dem Hintergrund, dass auch Lebendspenden zur Anzahl moglicher Transplantationen beitragen,
wird mitunter die Studie von Shepherd et al. (2014) herangezogen, die zeigt, dass in Landern mit Wider-
spruchsregelung weniger Lebendspenden erfolgen als in Landern mit Zustimmungsregelung. Aller-
dings belegt die Studie ebenso, dass erstens die Organspenderate verstorbener Spender in Landern mit
Widerspruchsregelung hoher ist als in Landern mit Zustimmungsregelung und zweitens, dass die Ge-
samtzahl der transplantierten Nieren (d.h. von verstorbenen und lebenden Spendern zusammen) in
Landern mit Widerspruchsregelung insgesamt hoher ausfallt.

In Deutschland kommt eine Lebendspende auferdem nur danninfrage, wenn kein Spenderorgan eines
verstorbenen Spenders verflighar ist, um die gesundheitlichen Risiken flir Lebendspender so gering wie
moglich zu halten. Daruber hinaus sind die Moglichkeiten der Lebendspende begrenzt, denn mindes-
tens fiir die Organe, die nicht lebend gespendet werden konnen, bleibt der Bedarf an postmortalen
Spenderorganen zwangslaufig bestehen.

Auch bei der Moglichkeit, Organe nach einem Herzkreislaufstillstand zu entnehmen, kommen grund-
satzlich mehr Menschen als potenzielle Spender infrage. Um jedoch eine Vergleichbarkeit zu gewahr-
leisten und den Effekt der Widerspruchsregelung addquat zu messen, beschrankt sich meine Studie
ausschliefRlich auf Spenderraten im Zusammenhang mit Spenden nach dem Hirntod.

Schlussfolgerung

Die wissenschaftliche Evidenz zur Wirksamkeit der Widerspruchsregelung ist nicht einheitlich. Wahrend
einige Studien zwar keinen signifikanten Anstieg, aber auch keinen Riickgang der Organspenderaten
feststellen, zeigt die Mehrheit der empirischen Untersuchungen einen positiven Zusammenhang zwi-
schen der Widerspruchsregelung und hoheren Organspenderaten.

Der Erfolg der Einflihrung einer Widerspruchsregelung diirfte auch von der Akzeptanz innerhalb der Be-
volkerung abhangen. Umfragen zeigen, dass die Mehrheit der Bevolkerung solch eine Regelung befiir-
wortet.> Deshalb schatze ich die Widerspruchsregelung als ein vielversprechendes Instrument ein, um
die Organspenderaten in Deutschland auch langfristig zu steigern.

4 https://www.organspende-info.de/fileadmin/Organspende/05 Mediathek/04 Studien/BZgA Repraesentativbefragung Or-
gan-und Gewebespende 2022 bfrei.pdf

5 https://www.ndr.de/ndrfragt/Umfrage-Deutliche-Mehrheit-fuer-Widerspruchsloesung-bei-Organspenden,organ-
spende826.html, https://www.mdr.de/nachrichten/deutschland/gesellschaft/umfrage-meinung-organspende-wider-
spruchsloesung-100.html
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