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Management Summary Zustimmungsmodellen, Spenderegistern und Angehorigen-Entscheid

1 Management Summary

Hintergrund: In der Schweiz hat sich der politische Druck fiir einen Wechsel des Willensdusserungs-
modells erhoht. Aus diesem Grund soll die aktuelle internationale Studienlage zu den Themen «Wil-
lensdusserungsmodell», «Spenderegister» und zur Rolle der Angehorigen im Entscheid fiir oder gegen
eine Organspende aufgearbeitet werden. Es soll insbesondere gepriift werden, inwieweit die Schluss-
folgerungen des 2013 verdffentlichten BAG-Berichts «Priifung von Massnahmen zur Erh6hung der An-
zahl verfiigbarer Organe zu Transplantationszwecken in der Schweiz» noch giiltig sind.

Fragestellung: Durch Literaturrecherchen sollen folgende Fragen beantwortet werden: 1) Finden sich
neuere empirische Belege zur Frage, inwieweit die Widerspruchslosung bzw. deren Einfithrung Aus-
wirkungen auf die Organspenderate oder sonstige relevante Aspekte rund um das Transplantations-
wesen hat? 2) Finden sich neuere empirische Belege zur Frage, inwieweit ein Spenderegister Auswir-
kungen auf die Organspenderate oder sonstige relevante Aspekte rund um das Transplantationswesen
hat? 3) Finden sich Daten fiir einen Zusammenhang zwischen der Art des Willensausserungsmodells
und der Ablehnungs-/Zustimmungsrate von Angehorigen im konkreten Spendefall?

Methode: Es wurde eine Literaturrecherche in den Datenbanken PubMed, Scopus und Web of Science
Core Collection unter Verwendung geeigneter Suchstichworte iiber den Zeitraum 2007 bis 2017 durch-
gefiihrt. Die identifizierten Publikationen wurden quantitativ und qualitativ ausgewertet. Es wurden
keine Experteninterviews oder Umfragen durchgefiihrt; graue Literatur wurde nicht ausgewertet.

Resultate: Die Literatursuche identifizierte 424 potenziell relevante Arbeiten, davon waren iiber 90%
im Volltext verfiigbar. Uber 80% davon (314) wurde quantitativ ausgewertet. Von Letzteren wurden
knapp ein Viertel (71) qualitativ ausgewertet. Die quantitative Analyse ergab, dass sich die Thematik
«Angehorigenentscheid» in den letzten Jahren zu einem zentralen Thema in der Literatur entwickelt
hat und dass opt-out-Modelle deutlich ofter als opt-in-Modelle diskutiert werden. Die qualitative Ana-
lyse ergab, dass klare Evidenz fiir eine direkte kausale Wirkung des Willensausserungsmodells auf die
Spenderate sowie eine gesicherte Abschidtzung des Ausmasses des Effekts weiterhin fehlt. Die Hin-
weise, dass ein Widerspruchsmodell die Spenderate positiv beeinflussen konnte, haben sich aber ver-
dichtet. Gesicherte Erkenntnisse iiber einen direkten, kausalen Effekt von Registern auf die Spenderate
fehlen weiterhin. Obwohl es eine Vielzahl von Untersuchungen iiber einzelne Einflussfaktoren auf den
Prozess der Willensbildung der Angehdrigen gibt, fehlt derzeit eine schliissige Untersuchung dazu, ob
und wie das Willensdusserungsmodell die Zustimmungsrate der Angehdrigen direkt beeinflusst. Kul-
turelle und soziodkonomische Faktoren bilden zudem wichtige Randbedingungen fiir ein Organspen-
dewesen mit hohen Spenderaten.

Schlussfolgerungen: Die Effekte eines opt-out-Modells auf die Spenderate konnen nach wie vor nicht
schliissig bewertet werden. Damit bleiben die Kernaussagen des Berichts von 2013 weiterhin giiltig.
Fiir eine schliissige Bewertung des Effekts eines soft-opt-out-Modells auf die Spenderate fehlen derzeit
folgende Erkenntnisse: Erstens miissten Unterschiede in der Ausgestaltung einer weichen Wider-
spruchslosung und die damit zusammenhéngende Rolle der Angehdrigen ausgearbeitet werden, da-
mit eine internationale Vergleichbarkeit ermoglicht wird. Zweitens miisste untersucht werden, inwie-
weit die Angehorigen in ihrer Rolle als «Zeugen» durch eigene Praferenzen im Entscheidungsprozess
beeinflusst wird. Drittens miisste untersucht werden, ob ein opt-out-Modell tatsdchlich dazu fiihrt, dass
die Angehorigen eine fehlende Willensdusserung bei der verstorbenen Person als Indiz fiir eine Zu-
stimmung werten.
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Einfithrung Zustimmungsmodellen, Spenderegistern und Angehorigen-Entscheid

2 Einfithrung

Das Einfiihrungskapitel umschreibt kurz den Hintergrund und die Fragestellung der vorliegenden Li-
teraturstudie. Ein besonderes Augenmerk gilt der detaillierten Vorstellung der Methodik, mit der in
verschiedenen Literaturdatenbanken nach potenziell relevanten Publikationen gesucht wurde.

2.1 Hintergrund

Im Maérz 2012 wurde in Erfiillung der Postulate Gutzwiller (10.3703), Amherd (10.3701) und Favre
(10.3711) von Seiten des BAG der Bericht «Priifung von Massnahmen zur Erhohung der Anzahl verfiig-
barer Organe zu Transplantationszwecken in der Schweiz» erstellt. Der Bericht analysierte folgende Mas-
snahmen hinsichtlich ihrer moglichen Effektivitat zur Steigerung der Spenderate: Wechsel des Wil-
lensdusserungsmodells! (von einem Zustimmungsmodell bzw. opt-in-Modell auf ein Widerspruchsmo-
dell bzw. opt-out-Modell)?, Abdruck des Spendewillens auf amtlichen Dokumenten (z.B. Fahrausweis),
Einfiihrung eines nationalen Spenderegisters, Information und Ausbildung des medizinischen Personals
betr. Organspende sowie organisatorische Massnahmen in Spitélern zur besseren Erkennung von poten-
ziellen Organspenderinnen und -spendern. Der Auftragnehmer der hier vorliegenden Studie (Markus
Christen) hatte damals das Kapitel Spenderegister betreut und hierzu Literaturrecherchen und eine in-
ternationale Umfrage durchgefiihrt.

Der Bericht kam damals zum Schluss, dass organisatorische Massnahmen im Verbund mit verbesserter
Ausbildung des Fachpersonals den mutmasslich grossten Effekt auf die Zahl verfiigbarer Organe haben.
Eine Anderung des Willenséusserungsmodells wurde — insbesondere unter Abstiitzung auf die interna-
tionale Vergleichsstudie von Rithalia et al. (2009) — als weniger geeignet beurteilt, weil die Art des Modells
nur ein Faktor ist, der die Spenderate beeinflussen kann. Beziiglich Spenderegister gab es in der Literatur
keine gesicherten Hinweise dafiir, dass sich damit die Spenderate positiv beeinflussen lasst. Der 2013
vom BAG lancierte Aktionsplan «Mehr Organe fiir Transplantationen» fokussierte denn auch auf die
erstgenannten Massnahmen. In den vergangenen Jahren wurde eine Erh6hung der Spenderate in der
Schweiz erreicht. Das im Aktionsplan angestrebte Ziel, die Spenderate Verstorbener von rund 13 (Stand
2013) auf 20 Spenderinnen und Spender pro Million Einwohnerinnen und Einwohner zu erhdhen, ist
allerdings bislang verfehlt worden. Ein Grund dafiir diirfte sein, dass Angehdrige in der Schweiz im Ver-
gleich mit dem Ausland iiberdurchschnittlich oft eine Spende ablehnen. In den meisten Fallen entschei-
den? derzeit die Angehorigen {iber eine Spende, weil ein dokumentierter Wille des Verstorbenen fehlt.

1 Wenn von der Regelung der Willensausserung die Rede ist, wird oft der Begriff «Zustimmungsmodell» sowohl als Uberbegriff als auch
zur Bezeichnung des opt-in-Modells verwendet. Um diese problematische Doppelbedeutung zu vermeiden, verwenden wir im Folgen-
den den Begriff «Willensdusserungsmodell» als Uberbegriff.

2 Beziiglich der Unterscheidung zwischen opt-in und opt-out wird zudem noch eine «weiche» (soft) von einer «harten» (hard) Variante
unterschieden. Es scheint aber drei Auspragungen zu geben, was damit gemeint ist. Erstens kann sich die soft-hard Unterscheidung
darauf beziehen, ob die Angehéorigen einbezogen werden oder nicht - in letzterem Fall wire der Verstorbene bei fehlender Willensdusse-
rung in einem opt-in-System nie und in einem opt-out-System immer ein Spender. Zweitens kann sich die soft-hard Unterscheidung auf
die Art des Einbezugs der Angehorigen beziehen. In einem hard-System hitten die Angehorigen lediglich die Rollen von Zeugen, welche
Hinweise auf den mutmasslichen Willen des Verstorbenen geben kénnten. In einem soft-System wiirde bei fehlender Willensidusserung
des Verstorbenen die Angehorigen selbst den Entscheid fillen. In letzterem Fall wire die Unterscheidung zwischen opt-in und opt-out
bei fehlender Willensdusserung des Patienten allerdings praktisch irrelevant, weil sowieso die Angehorigen entscheiden. Drittens
schliesslich kann sich die soft-hard Unterscheidung darauf beziehen, ob sich die Angehorigen bei bekanntem Willen des Verstorbenen
iiber diesen hinwegsetzen kénnen - meist im Sinn, dass sie ein Vetorecht trotz dokumentiertem Spendewillen der Person haben. Diese
Situation kommt offenbar unabhéngig vom Willensdusserungsmodell vor und bei massiver Opposition verzichten die Arzte dann oft
auf eine Organentnahme.

3 Vom Gesetz her wire die Aufgabe der Angehorigen an sich nur die Ermittlung des mutmasslichen Willens; siehe dazu Abschnitt 5.3.
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In jiingster Zeit hat sich deshalb der politische Druck fiir einen Wechsel des Willensdusserungsmodells
in der Schweiz erhoht. Insbesondere wurde im Oktober 2017 eine Volksinitiative zur Férderung der Or-
ganspende lanciert. Ziel der Initiative ist eine Verfassungsanderung, die jede erwachsene Person im To-
desfall zum potenziellen Organspender macht — es sei denn, sie hat ihren Widerspruch zu Lebzeiten in
ein offizielles Register eintragen lassen. Mit anderen Worten, die Volksinitiative strebt einen Wechsel von
einem Zustimmungsmodell zu einem Widerspruchsmodell bzw. opt-out-System vor. Aus diesem Grund
soll die aktuelle internationale Studienlage zu den Themen «Willensausserungsmodell», «Spenderegis-
ter» und die Rolle der Angehorigen im Entscheid fiir oder gegen eine Organspende aufgearbeitet werden.

2.2 Fragestellung

Ziel dieser Studie ist es zu priifen, ob sich die wissenschaftlichen Erkenntnisse seit Erscheinen des Berichts
«Priifung von Massnahmen zur Erhéhung der Anzahl verfiigbarer Organe zu Transplantationszwecken
in der Schweiz» in relevanter Weise verandert haben. Diese Erkenntnisse sollen in den politischen Prozess
zur Beurteilung allfdlliger Anpassungen des Organspendewesens in der Schweiz einfliessen.

Konkret sollen durch geeignete Literaturrecherchen folgende Fragen beantwortet werden:

1. Finden sich neuere empirische Belege zur Frage, inwieweit die Widerspruchslosung bzw. deren
Einfiihrung Auswirkungen auf die Organspenderate oder sonstige relevante Aspekte rund um
das Transplantationswesen hat?

2. Finden sich neuere empirische Belege zur Frage, inwieweit ein Spenderegister (bzw. die Einfiih-
rung eines solchen Registers) Auswirkungen auf die Organspenderate oder sonstige relevante
Aspekte rund um das Transplantationswesen hat?

3. Finden sich Daten fiir einen Zusammenhang zwischen der Art des Willensdusserungsmodells
und der Ablehnungs-/Zustimmungsrate von Angehdrigen im konkreten Spendefall? Gibt es ge-
nerell aktuelle Zahlen zur Zustimmungs- bzw. Ablehnungsrate von Angehorigen? Mit welchen
anderen Themen ist die Zustimmungs- bzw. Ablehnungsrate von Angehorigen verkniipft (z.B.
Angehorigenkommunikation, Einstellung der Bevolkerung etc.)?

Die 2013 publizierte Studie deckte den Stand des Wissens bis ca. 2011 ab. Entsprechend soll das Augen-
merkt auf die in den vergangenen sieben Jahren publizierten Arbeiten gelegt werden.

2.3 Methodik

Die vorliegende Studie stiitzt sich ausschliesslich auf in Fachzeitschriften oder sonstigen wissenschaftli-
chen Publikationen veroffentlichte wissenschaftliche Arbeiten ab. Es wurden keine Experteninterviews
oder Umfragen durchgefiihrt; graue Literatur wurde nicht ausgewertet, mit Ausnahme einer Medienan-
alyse fiir Frankreich. Um sicherzustellen, dass in der 2013 verdffentlichen Studie keine relevanten Arbei-
ten vergessen gingen, wurde der Suchzeitraum auf die letzten zehn Jahre (2007 bis 2017) ausgedehnt.

Die Recherche wurde Ende November 2017 in den folgenden drei Literaturdatenbanken durchgefiihrt:
PubMed, Scopus und Web of Science Core Collection.* Es wurden nur Arbeiten analysiert, die im Volltext

4 PubMed: https:/ /www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/. Scopus und Web of Science sind kostenpflichtige Literaturdatenbanken; der Zu-
griff erfolgte tiber das Datenbanknetzwerk der Zentralbibliothek Ziirich: https:/ /www.zb.uzh.ch/recherche/datenbanknetzwerk/in-
dex.html.de.
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via elektronische Zeitschriftenbibliothek der Universitat Ziirich verfiigbar waren. Die Suche betraf in ers-
ter Linie englischsprachige Publikationen; die Suche erfasste aber auch anderssprachige Publikationen,
sofern diese auch in Englisch verschlagwortet wurden.

Fiir die Datenbank-Recherchen wurden die nachfolgend beschriebenen Suchausdriicke verwendet; die
Suchen variierten im Detail in Anpassung an die jeweiligen Eigenarten der Datenbanken (z.B. kann man
in PubMed auch nach so genannten MeSH-Terms suchen)’. Die Suchausdriicke zu Transplantation gene-
rell wurden jeweils mit den anderen Suchausdriicken mit dem Operator UND verkniipft.

Transplantation generell: transplantation OR "organ don*"

Themenkomplex Willensdusserungsmodell: "optin" OR "opt-in" OR "opt-out" OR "opt out"
Themenkomplex Spenderegister: regist® AND consent

Themenkomplex Angehorige: (family OR "next of kin" OR "next-of-kin") AND (con-

sent OR veto OR refus* OR oppos*)

Fiir die Fallstudien (siehe dazu Kapitel 3) wurden gezielte Suchen unter Verwendung der jeweiligen Lan-
derausdriicke durchgefiihrt. Im Fall von Frankreich erfolgte zudem eine Suche auf franzosischen Web-
seiten unter Verwendung der Suchmaschine Google. Die untenstehende Abbildung gibt einen Uberblick
iiber die Suchstrategie:

Suche in PubMed, Scopus und Web of
Science unter Verwendung der ge-
nannten Suchausdriicke.

\ 4

Liste 1: Nach Entfernen von Duplika-
ten und offensichtlich irrelevanter Ar-
beiten aufgrund der Titel.

A

A 4

Liste 2: Alle potenziell interessanten,

im Volltext verfiigbaren Arbeiten. Ergebnis
Snow-
balling

A 4 Y

Liste 3: Alle thematisch passenden Ar-
beiten aufgrund inhaltlicher Priifung
von Abstract (und gegebenenfalls
Volltext), die quantitativ ausgewertet
wurden.

\ 4

Liste 4: Alle Arbeiten, die fiir diese
Studie relevant sind und qualitativ
(im Volltext) ausgewertet wurden.
Identifizierung weiterer potenziell in-
teressanter Beitrdge in den zitierten
Referenzen (Snowballing)

5 Insbesondere wurde der MeSH-Term «tissue and organ procurement» verwendet. Mehr zum Thema MeSH-Term unter
https:/ /www.nlm.nih.gov/bsd/ disted / meshtutorial /introduction/.
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Beim Selektionsschritt, der zu Liste 3 gefiihrt hat, wurde auch gepriift, ob frithere Arbeiten bereits im
Bericht «Priifung von Massnahmen zur Erhchung der Anzahl verfiigbarer Organe zu Transplantations-
zwecken in der Schweiz» zitiert wurden — entsprechende Arbeiten wurden gestrichen. Alle potenziell
interessanten Arbeiten, die im Volltext verfiigbar waren (Liste 3) wurden quantitativ untersucht. Zu die-
sem Zweck wurde eine frequency analysis durchgefiihrt, um haufig vorkommende Begriffe (im Volltext)
zu identifizieren und damit abzuschétzen, welche typischen Begriffe in den jeweiligen Arbeiten dominie-
ren (Details dazu finden sich in Abschnitt 3.2). Die hinsichtlich der genauen Fragestellungen der Studie
wichtigen Arbeiten (Liste 4) wurden auch qualitativ ausgewertet. Je nach Ergebnis der qualitativen Ana-
lyse werden diese Studien dann im Bericht detailliert, summarisch oder (falls die Studie keinen Mehrwert
zu anderen, wichtigeren Studien ergab) gar nicht vorgestellt. Im Literaturverzeichnis dieser Studie finden
sich nur die zitierten Arbeiten. Die Liste aller heruntergeladener Dateien sowie die dazugehérenden pdf-
Dateien der potenziell interessanten Arbeiten wurden dem Auftraggeber ebenfalls zur Verfiigung gestellt.
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3 Literaturrecherche

In diesem Kapitel werden die Ergebnisse der Literaturrecherche zusammengefasst. Insgesamt wurden
383 der potenziell relevanten Arbeiten im Volltext quantitativ analysiert. Qualitativ wurden 71 Arbeiten
ausgewertet.

3.1 Ubersicht iiber die Literatursuche

Die wichtigsten Ergebnisse der Literatursuche lassen sich in quantitativer Hinsicht wie folgt zusammen-
fassen:

Suchergebnisse in den Datenbanken:

# Treffer
PubMed 729
Scopus 776
Web of Science 880
Snowballing (in Liste-4-Paper) 24

Die vergleichsweise geringe Zahl an Arbeiten, die via Snowballing identifiziert wurden, verweist auf die
Verwendung von Suchstichworten mit hohem Abdeckungsgrad. Entsprechend grosser war dann aber
auch der Aufwand fiir die Filterung der potenziell relevanten Arbeiten, wie aus den untenstehenden

Zahlen hervorgeht.
Anzahl potenziell relevanter Arbeiten (Liste 1): 424
Anzahl im Volltext verfiigbarer Arbeiten (Liste 2): 383 (90.3% von Liste 1)
Anzahl Arbeiten fiir quantitative Analyse (Liste 3): 314 (82.0% von Liste 2)

Von den gegen tausend Treffern in den Datenbanken wurden mehr als die Halfte unmittelbar aussortiert.
Uber 90% der moglicherweise relevanten Arbeiten waren im Volltext verfiigbar, weil die Universitit Zii-
rich einen vergleichsweise breiten Zugang zu wissenschaftlichen Zeitschriften bietet. Knapp 60% dieser
Arbeiten wurden dann fiir die quantitative Analyse ausgesucht; rund ein Drittel dieser Arbeiten wurde
qualitativ ausgewertet.

Anzahl der qualitativ ausgewerteten Arbeiten (Liste 4): 71 (22.6% von Liste 3)

Davon mit Thematik «Zustimmungsmodell»: 21
Davon mit Thematik «Register»: 11
Davon mit Thematik «Angehorigen-Entscheid»: 31
Den Fallstudien zugeordnete Arbeiten: 21

Bestimmte Arbeiten der Liste 3 sind dabei mehr als einer Thematik zugeordnet worden. Es zeigt sich
dabei, dass die Thematik «Angehdrigenentscheid» wie erwartet am meisten Publikationen aufwies. Die
Thematik «Register» wird in den meisten Fillen gemeinsam mit der Thematik «Zustimmungsmodell»
diskutiert.

3.2 Quantitative Auswertung der Literatur

Die quantitative Auswertung der Literatur stiitzt sich auf die 217 Arbeiten von Liste 3 ab — also auf jene
Arbeiten, die aufgrund einer Analyse des Abstracts (und gegebenenfalls des Volltextes) als potenziell
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relevant fiir diese Literaturstudie identifiziert wurden. Dies schliesst z.B. auch medizinethische Arbeiten
ein, die Willensausserungsmodelle diskutieren, ohne aber selbst empirische Daten erhoben zu haben.

In einem ersten Schritt wird die Publikationshaufigkeit pro Jahr dargestellt (Abbildung 1). Hier zeigt sich
insbesondere, dass kurz nach Abschluss des in der Einfithrung genannten Berichts die grosste Zahl po-
tenziell relevanter Arbeiten erschien. Auch vorher wurde noch eine bedeutende Zahl identifiziert, wobei
aber festgehalten werden muss, dass das Thema «Angehorigenentscheid» damals im Bericht nicht be-
sprochen und entsprechende Arbeiten (die insgesamt auch die Mehrzahl stellen) nicht gesucht wurden.

60
50
40
30
20

10

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
Abbildung 1: Anzahl Arbeiten pro Jahr; x-Achse: Anzahl Publikationen.

Fiir die quantitative Analyse der Literatur wurden Wortgruppen ermittelt, die relevante Themen repré-
sentieren. Danach wurde gepriift, wie oft die Begriffe der jeweiligen Wortgruppe im Volltext aller Arbei-
ten von Liste 3 vorkommen. Dies gibt einen ersten Eindruck der Wichtigkeit der einzelnen Themen in der
identifizierten Literatur. Die Auswertung wurde mithilfe der Software MaxQDA durchgefiihrt (siehe
dazu https://www.maxqda.de/).

Aufgrund der Fragestellung dieser Studie wurden folgende Wortgruppen bzw. Themen untersucht:

- Fokus «opt in»: opt-in, opt in, opting in, opted in, opts in

- Fokus «opt out»: opt-out, opt out, opting out, opted out, opts out

- Fokus «Register»: register, registered, registry, registries, registers

- Fokus «Angehorige »: family, families, in-law, next of kin, next-of-kin, relative, relatives
- Fokus «Policies»: bill, bills, law, laws, legal, policy, policies

- Fokus «Ethik»: ethic, ethics, ethical, ethically, cultural, culture, moral, morally

Abbildung 2 zeigt das Resultat der Haufigkeitsanalyse. Hier zeigt sich erstens, dass das Thema «Ange-
horige» in den Arbeiten der Liste 3 deutlich am héufigsten vorkommt. Dies deckt sich mit der Klassifizie-
rung der Arbeiten von Liste 4 und mit der summarischen Beurteilung, die sich aufgrund der verschiede-
nen Selektionsschritte ergeben hat. Die Thematik «Angehorigenentscheid» hat sich in den letzten Jahren
zu einem zentralen Thema in der Literatur entwickelt. Dies diirfte Ausdruck der Tatsache sein, dass —
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unabhangig vom Willensdausserungsmodell — in den faktischen Entscheidungsprozessen die Zustim-
mung der Angehorigen zentral ist. Zweitens zeigt sich, dass das Thema «opt-out» mehr als doppelt so
héufig vorkommt wie «opt-in». Dies diirfte so gewertet werden, dass die opt-out-Losung das am promi-
nentesten diskutierte Willensdusserungsmodell sein diirfte. Drittens erstaunt die recht hdufige Nennung
von Begriffen der Wortgruppe «Register», obgleich Arbeiten, die Register ins Zentrum der Diskussion
stellen, selten sind. Dies diirfte darin begriindet sein, dass opt-out-Modelle meist auch Register umfassen
und die entsprechenden Begriffe dann auch vergleichsweise haufig in den Arbeiten vorkommen.
Schliesslich erstaunt auch, dass rechtliche Begriffe («Policy») und selbst Begriffe der Wortgruppe «Ethik»
héufig vertreten sind. Das kann als Hinweis darauf gewertet werden, dass die relevanten Themen dieser
Studie oft auch aus ethischer und/oder rechtlicher Perspektive diskutiert werden.
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Abbildung 2: Haufigkeit der Wortgruppen zu relevanten Themen, x-Achse: Anzahl Nennungen
eines Elements einer Wortgruppe.

3.3 Qualitative Auswertung der Literatur

Die qualitative Auswertung der Literatur hat ergeben, dass es praktisch keine Studien gibt, die sich pri-
maér mit dem Effekt von Registern auf die Spenderate auseinandergesetzt haben. Register werden fast
ausschliesslich im Zusammenhang mit Willensdusserungsmodellen diskutiert. Deshalb wird Frage 2
nicht in einem eigenstdndigen Abschnitt analysiert, sondern bildet Teil von Abschnitt 3.3.1.

3.3.1 Arbeiten zum Thema Willensdusserungsmodell und Register

In der empirischen Literatur zum Einfluss des Widerspruchsmodells auf die Organspenderate besteht
grosstenteils Einigkeit darin, dass in Landern mit Widerspruchsregelung die Organspenderate durch-
schnittlich hoher ist als in Landern mit Zustimmungsregelung. Auch hat im Schnitt die Einfiihrung einer
Widerspruchsregelung in einem Land die Zahl der Organspenden erhoht, auch wenn es Fallstudien gibt,
in denen das Gegenteil aufgetreten ist (siehe dazu die Abschnitte 4.4 zu Griechenland und 4.5 zu Chile).
Damit ist aber eine blosse Korrelation festgestellt, die nichts iiber den kausalen Effekt und dessen mogli-
chen Umfang aussagt, denn oft waren mit dem Wechsel des Willensdusserungsmodells auch andere
Massnahmen in Kraft getreten. Die zentralen Forschungsfragen in der Literatur lauten deshalb erstens,
ob die Widerspruchsregelung tatséchlich eine kausale Rolle fiir den beobachteten Effekt spielt, oder ob
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sich der Effekt durch andere Faktoren erklaren lasst, die einen erwiesenen Einfluss auf die Zunahme der
Organspenderate haben (wie z.B. die Infrastruktur, die schon vorhandene Akzeptanz von Organspende
in einer Gesellschaft, das Bestehen professioneller Koordinatoren in Spitéalern etc.). Und zweitens, ob der
mogliche kausale Effekt so gross ist, dass es gute Griinde gibt, Ressourcen fiir die Widerspruchsregelung
einzusetzen, die auch fiir andere Initiativen zur Erhéhung der Organspenderate gebraucht werden kénn-
ten. Auf keine der beiden Fragen konnte mit Blick auf die Forschungsliteratur bis ca. 2010 eine klar posi-
tive Antwort gegeben werden (vgl. Einleitung). In der folgenden qualitativen Auswertung werden neu-
ere Studien vorgestellt, die sich mit den genannten Fragen beschéftigen. Dabei werden die Studien nach
der in ihnen verfolgten Methodik zur Uberpriifung der Frage geordnet.

3.3.1.1 Studien zur Bereitschaft zur Organspende in opt-out und opt-in Modellen (hypothetische Szenarien)

Einige Studien untersuchen auf Grundlage der neueren Forschung zum Einfluss von defaults auf das Ver-
halten und die Entscheidungen von Personen (vgl. allgemein John 2013, Thaler & Sunstein 2008), inwie-
fern die Widerspruchsldsung einen positiven Einfluss auf die Spenderate nehmen kann. Die Studien ar-
beiten dabei mit Befragungen zu hypothetischen Szenarien und haben teilweise ein experimentelles De-
sign. Sie sind grundsatzlich mit dem Einwand konfrontiert, dass sie eine schwache empirische Evidenz
darstellen und nur Aufschluss {iber die Haltungen und die gedusserten Absichten von Personen geben.
Dennoch sollen sie hier einbezogen werden, denn sofern in den Studien ein kausaler und signifikanter
Effekt von unterschiedlichen default-settings nachgewiesen werden kann, stellt sich die Frage, warum ge-
nau der Effekt in der Praxis nicht auftritt. In den Studien finden sich auch Anhaltspunkte dafiir, wie eine
effektive Umsetzung der Widerspruchsregelung aussehen kann. Dies konnte fiir eine Bewertung der Ef-
fekte von Widerspruchslésungen in einzelnen Landern relevant sein.

Moseley & Stocker (2015) vergleichen in ihrer Studie die Effekte von Zustimmungslosung, Wider-
spruchslosung und verpflichtender Wahl und schliessen dabei an eine friithere Studie (Johnson & Gold-
stein 2003) an. 1251 reprasentativ ausgewdhlte Personen pro Gruppe aus Grossbritannien nahmen an
einer Online-Umfrage teil, bei deren Abschluss ihnen die Moglichkeit gegeben wurde, die NHS Organ
Donation-Webseite zu besuchen, wo sie dann ihre Bereitschaft zur Organspende registrieren konnten:
Bei der opt-in-Gruppe musste dafiir ein Késtchen angekreuzt werden, bei der opt-out-Gruppe war dieses
Kastchen schon angekreuzt, und bei der mandatory-choice-Gruppe musste zwischen Ja und Nein gewéhlt
werden. Ausgewertet wurde dann erstens die Anzahl der Klicks auf die Website: 15% der opt-in-Gruppe,
23% der opt-out-Gruppe und 20% der mandatory-choice-Gruppe besuchte die Website. Zweitens wurden
von NHS Blood & Transplant die Zahlen der tatséchlichen Registrierungen zur Verfligung gestellt, wobei
die mandatory-choice-Gruppe die hochsten Werte erzielte (opt-in: 0.3%; opt-out: 0.52%; mandatory: 0.67%).
Es wird also ein Einfluss des defaults auf das Verhalten nachgewiesen. Allerdings zeigt die Studie nicht,
ob und wie defaults die tatsachliche Spenderate beeinflussen.

Eine dhnliche Studie fithren Dalen et al. (2014) mit einer Umfrage in der niederldndischen Bevolkerung
durch (n=2069), in welcher die Personen ihre Bereitschaft zur Organspende in unterschiedlichen Syste-
men (Widerspruchslosung, Zustimmungslosung, mandatory choice, Registrierung) angeben sollen. Den
Befragten wird dabei die Frage gestellt, ob sie Organspender wiirden, wenn sie in eine andere Provinz
mit dem jeweiligen Modell ziehen wiirden. Es wird ein positiver Zusammenhang zwischen Wider-
spruchslosung und erhdhter Bereitschaft zur Organspende festgestellt: Wahrend unter der Zustim-
mungslosung 50% Organspender werden wollen, sind es unter der Widerspruchslosung 62%. Interessant
ist in diesem Zusammenhang, dass der Anteil der unentschlossenen Personen mit 27% opt-in und 20%
opt-out signifikant anders ausfallt.
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In einer spieltheoretisch angelegten Studie untersuchen Li et al. (2013) die Effekte sowohl von opt-out-
Systemen wie auch von einer priority rule (d.h. Spender, die selbst registrierte Organspender sind, bekom-
men Prioritdt ein Organ zu erhalten) auf die Organspendebereitschaft. Die grossten Effekte beobachten
sie fiir die Kombination der beiden Regelungen (70.8% Bereitschaft zur Organspende im Spiel). Aber auch
die Widerspruchsregelung fiihrt in ihrem Experiment zu einer signifikant grosseren Anzahl der Bereit-
schaft zur Organspende (48.8%) im Vergleich zur Zustimmungslésung (25.3%).

Chan et al. (2013) untersuchen anhand einer représentativen Telefonumfrage (n=784), ob der Wechsel
von einer Zustimmungslosung zu einer Widerspruchslosung in Hong Kong die Organspenderate erho-
hen wiirde. Sie stellen dabei einen positiven Zusammenhang zwischen Widerspruchslésung und der Be-
reitschaft zur Spende der eigenen Organe wie auch der Spende der Organe von Familienangehorigen fest:
Dieser besteht zum einen darin, dass eine signifikant grossere Anzahl unter der Widerspruchslésung ih-
ren Willen gegeniiber der Familie dussern wiirde (563.6% opt-in, 69.3% opt-out) und dass im Falle eines
verstorbenen Familienmitglieds, das seinen Willen nicht gedussert hat, 72.6% einer Organspende zustim-
men wiirden (im Vergleich zu 51.2% bei opt-in).

Davidai et al. (2012) versuchen die — ihnen zufolge unbestreitbar positiven — Effekte der Widerspruchs-
16sung auf die Organspenderate dadurch zu erklaren, dass durch das Setzen verschiedener defaults die
zur Wahl stehenden Optionen eine unterschiedliche Bedeutung (meaning) annehmen. In drei kleineren
Studien (n=163/45/101) kommen sie zu dem Ergebnis, dass die Befragten die Bedeutung der Organspende
je nach default unterschiedlich einschitzen: Wahrend die Organspende in einem opt-in-System als eine
substanziellere Handlung (,,significantly more substantial action”) angesehen wird als im opt-out-System,
wird die Verweigerung der Organspende in einem opt-out-System als sehr viel bedeutsamer (,, more me-
aningful”) angesehen. Damit geben sie — neben den sonst genannten (loss aversion, comission/omission
bias, inertia) — eine zusatzliche Erklarung und Begriindung der Effekte von default-setting und stiitzen so
indirekt die Hypothese, dass eine Widerspruchslosung die Zahl der Organspenden erhéhen kann.

Shepherd & O’Caroll (2013) untersuchen in ihrer Studie den Effekt, den die Kenntnis der jeweiligen Ge-
setzgebung auf die Bereitschaft zur Organspende hat. Sie betrachten 19 Lander mit Widerspruchslosung
und 10 Lander mit Zustimmungslosung. Dabei greifen sie auf Daten des Eurobarometer 2010 zuriick. Ihr
wichtigstes Ergebnis lautet, dass die Bereitschaft zur Organspende in Laindern mit Widerspruchsregelung
nicht signifikant von der in Landern mit Zustimmungslosung abweicht (59.23% vs. 58.63%), sofern die
befragten Personen keine Kenntnis der nationalen Gesetzgebung besitzen. Ist dies hingegen der Fall, un-
terscheidet sich die Bereitschaft signifikant: 85.26% der Befragten in Landern mit Widerspruchsregelung
sind bereit, ihre Organe zu spenden, im Vergleich zu 80.72% in Landern mit Zustimmungslésung — ein
Unterschied, der auch nach Kontrolle anderer Faktoren, welche die Bereitschaft zur Organspende beein-
flussen (vgl. Darstellung Shepherd et al. 2014), bestand. Daraus wird der Schluss gezogen, dass Lander
mit Widerspruchslosung die Bereitschaft von Personen zur Organspende dann vergrossern konnten,
wenn der Kenntnisstand zur Gesetzeslage hoch sei.

Rockloff et al. (2013) stellen anhand einer Telefonumfrage in Queensland (Australien; n=1289) fest,
dass die Bereitschaft, Organe zu spenden (sowohl eigene wie auch die der Angehorigen) hoher ist,
wenn {iber diese Frage innerhalb der Familie bereits gesprochen wurde. Ebenfalls eine hohere Bereit-
schaft zeigen jene, die einem opt-out-System positiv gegeniiberstehen. Klare kausale Zusammenhange
konnen die Autoren aber aufgrund der Anlage der Studie nicht zeigen.

3.3.1.2 Metastudien und Analysen zum Zusammenhang von Widerspruchsregelung und Organspenderate

In Fortsetzung der Debatte um den Bericht der Organ Donation Taskforce (2008) und den daraus entstan-
denen systematischen Review von Rithalia et al. (2009) gibt es in der neueren Literatur einige weitere
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Analysen, die sich mit der Interpretation schon vorhandener Studien beschéftigen. Insofern im Vorder-
grund dieses Berichts die Frage nach neueren empirischen Studien steht, sollen diese Analysen hier nur
kurz vorgestellt werden — insbesondere um die Herausforderungen aufzuzeigen, welche mit Blick auf
die eingangs genannten Fragen nach einem kausalen Zusammenhang zwischen Widerspruchslosung
und Erhéhung der Spenderate und ihrem mdoglichen Umfang genannt werden.

Wie oben erwahnt, sind Studien, die mit hypothetischen Szenarien und Umfragen oder experimentellen
Settings arbeiten, dem Einwand ausgesetzt, dass sie lediglich die Absichten von Personen mit Blick auf
hypothetische Szenarien ermitteln. In diesem Sinne bemerken Willis & Quigley (2014): «These represent
a weak form of evidence since they are not studies of actual practice. Indeed, intention or willingness does
not always translate into practice.» Die Autoren argumentieren, dass nur Vorher-Nachher-Studien oder
vergleichende Landerstudien aussagekraftig seien, wobei sie erstere fiir am wichtigsten halten, da die
Heterogenitdt der Lander und deren Infrastrukturen in Vorher-Nachher-Studien keine verzerrende Rolle
spielten. Doch auch diese Studien berticksichtigten leider nicht hinreichend die anderen Faktoren, die oft
zusammen mit dem Wechsel von einer Zustimmungs- zu einer Widerspruchslosung eingefiihrt wiirden.
Sie folgern daraus wie schon Rithalia (2009), dass es bislang nicht gelungen ist, eine hinreichend genaue
empirische Basis fiir die Behauptung zu liefern, dass die Widerspruchslosung kausal zu einer signifikan-
ten Zunahme der Organspende fiihrt. Zentral seien vielmehr andere Initiativen zur Verbesserung der
Infrastruktur. Ahnlich argumentiert Fabre (2014), dass die empirischen Daten keinen klaren Zusammen-
hang zwischen einer opt-out-Regelung und einer Erhohung der verfiigbaren Organe belegten und dass
die Argumente fiir die Widerspruchslosung auf irrefithrenden Annahmen beruhten: Erstens sei das hau-
fig als Beispiel fiir den Erfolg einer Widerspruchsregelung genannte Beispiel Spaniens wenig hilfreich,
da diese Regelung dort faktisch gar nicht umgesetzt werde. Zweitens konnten zusatzliche Organe auf-
grund einer «weichen Widerspruchslosung» nur in solchen Fallen erwartetet werden, in denen sich Fa-
milien in ihrer Trauer und aufgrund fehlenden sozialen Selbstbewusstseins nicht trauten, der vom Sys-
tem erwarteten Spende zu widersprechen; in allen anderen Fallen dndere sich innerhalb der weichen
Widerspruchslosung nichts, da immer noch in zentraler Weise die Familie einbezogen werde (in diese
Richtung dussert sich auch Bramhall (2011), der fiir eine harte Widerspruchsregelung einen klaren kau-
salen Zusammenhang vermutet, fiir eine weiche Widerspruchslosung jedoch andere Faktoren fiir aus-
schlaggebend hilt). Gemiss Fabre seien drittens schliesslich die empirischen Belege nicht konklusiv, in-
sofern beispielsweise zwei der fiinf Lander (USA und Spanien), in denen die hochsten Organspenderaten
erzielt werden, (faktisch) keine Widerspruchslésung hitten. Zudem hétten die ldnderiibergreifenden em-
pirischen Studien oftmals kleine Lander mit Widerspruchslésung, aber niedriger Organspenderate, aus-
geschlossen. In konstruktiver Perspektive argumentiert Fabre, dass das grosste Potenzial darin liege, die
Zustimmungsrate von Familien zu erhohen, die in Spanien bei 85%, in UK hingegen bislang bloss bei
57% liege.

Eine andere Einschatzung mit Blick auf die schon vorhandenen Studien findet sich in anderen Analysen:
Rieu (2010) weist darauf hin, dass der positive Zusammenhang zwischen Widerspruchslésung und Er-
héhung der Organspenderate im Bericht der Taskforce heruntergespielt werde. Rieu macht geltend, dass
der Ausschluss von anderen Faktoren, welche die Organspenderate beeinflussen, moglich ist und weiter
untersucht werden sollte. Auch Isdale & Savulescu (2015) beurteilen die empirische Lage anders und
sehen in den von der Taskforce betrachteten Studien eine Basis fiir einen hinreichend klaren Zusammen-
hang zwischen Widerspruchslosung und Erhohung der Organspenderate und damit fiir einen Wechsel
des Willensdusserungsmodells in Australien. Ebenso deuten Bird & Harris (2010) die empirische Lage
als positiv, wobei sie zusétzlich darauf hinweisen, dass eine Reduzierung der Ablehnungsrate von Fami-
lien um ein Viertel (wie von Fabre vorgeschlagen) unrealistisch sei. Beide Studien gestehen allerdings zu,
dass ein positiver kausaler Einfluss von Widerspruchslosung auf Organspenderate nicht klar bewiesen
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werden konnte. Potenziell positive kausale Effekte vermuten Li & Nikolka (2016) und beziehen sich da-
bei auf Shepherd (2014; s. unten), jedoch weisen sie auch auf die Moglichkeit hin, dass die Einfiihrung
einer Widerspruchslosung negative Effekte (wie etwa in Chile, siehe Fallbeispiel, aber auch in Brasilien)
haben konne. Palmer (2012) kommt in ihrer Metastudie schliesslich ebenfalls zu einem positiven Schluss,
was den Zusammenhang zwischen Widerspruchsregelung und Organspenderate angeht — dieser Bericht
war massgebend fiir die Einfithrung der Widerspruchsregelung in Wales (vgl. Fallstudie). Aufbauend
auf der Studie von Rithalia et. al. (2009) wird dabei vor allem die neuere Studie von Bilgel (2012) heran-
gezogen, um einen signifikanten positiven Zusammenhang zwischen Widerspruchsregelung und Erho-
hung der Organspenderate zu identifizieren. Diese Studie wird unten vorgestellt.

3.3.1.3 Empirische Studien zum Zusammenhang zwischen Widerspruchsldsung und Organspenderate

Wie aus der kurzen Vorstellung der Analysen zu schon vorliegenden Studien bis 2010 noch einmal deut-
lich wurde, fokussiert die Diskussion um den Zusammenhang zwischen Widerspruchslosung und Or-
ganspenderate auf die Frage nach einem positiven kausalen Effekt der Widerspruchslésung sowie auf
den Umfang dieses Effektes im Vergleich zu anderen Faktoren. Um die Einschitzung der empirischen
Lage voranzubringen, miissen also Studien durchgefiihrt werden, die andere einflussnehmende Faktoren
aufnehmen und den Effekt der Widerspruchsregelung isolieren. Dabei konnen einerseits Vorher-Nach-
her-Studien in Landern mit Widerspruchslosung und andererseits landervergleichende Studien heran-
gezogen werden. Weil in den Fallstudien schon die wichtigsten Vorher-Nachher-Studien vorgestellt wer-
den, liegt der Fokus hier auf landervergleichenden Studien, welche einen Beitrag zu den genannten Fra-
gen leisten:

Ugur (2014) geht in seiner Studie der Frage nach, ob die in vielen Landern mit einer Widerspruchslosung
beobachtete grossere Zahl an Spenderorganen tatsachlich kausal auf das Willensausserungsmodell zu-
rlickzufiihren ist oder lediglich eine (schon bestehende) hohere gesellschaftliche Akzeptanz von und/oder
eine grossere Offentliche Verpflichtung auf Organspende in diesen Landern widerspiegelt (vgl. hierzu
Healy 2005). Dabei wird erstens gezeigt, dass das Bestehen einer Widerspruchslosung in einem Land
nicht mit der Bereitschaft zur Organspende korreliert: Die Bereitschaft, eigene Organe zu spenden, ist in
Landern mit unterschiedlichen Systemen anndhernd gleich (55.83% opt-out, 55.56% opt-in); die Bereit-
schaft, Organe von Angehorigen zu spenden, nur leicht unterschiedlich (52.18% opt-in, 50.81% opt-out).
Zweitens wird festgestellt, dass das Engagement (commitment) eines Landes fiir die Organspende (gemes-
sen an den zur Verfiigung stehenden Kapazitaten fiir Organtransplantationen wie z.B. Anzahl der Betten)
nicht allein die Zahl an Organen erklért, welche in Landern mit Widerspruchslosungen signifikant hoher
ist als in anderen Landern: «The regression results (...) suggest that presumed consent countries have
28%-32% higher cadaveric donation and 27-31% higher kidney transplant rates than informed consent
countries. (...) The results suggest that the regression results (...) are not confounded by commitment to
organ donation across different countries» (Ugur 2014, 1568,1570). Das Ergebnis spricht somit dagegen,
dass die signifikant hohere Anzahl von Organen in Landern mit Widerspruchslosung lediglich die soziale
Akzeptanz von bzw. die 6ffentliche Verpflichtung auf Organspenden widergibt.

Shepherd et al. (2014) untersuchen die Widerspruchslosung in ihrer landervergleichenden Studie (48
Lander, 2000-2012) unter Riickgriff auf die IRODaT-Datenbank. Die Studie zeichnet sich dabei unter an-
derem dadurch aus, dass eine Reihe von als relevant fiir die Organspenderaten erkannte Faktoren einbe-
zogen werden: das Bruttoinlandprodukt, das Rechtssystem (common law oder civil law), die Prozentzahl
an Katholiken, die Zahl von zur Verfiigung stehenden Spitalbetten sowie die Zahl tédlicher Verkehrsun-
falle pro Million Einwohner. Weiterhin wird eine Instrumentenvariablen-Regressionsanalyse durchge-
fiihrt, was Aussagen iiber einen kausalen Zusammenhang zwischen Widerspruchslésung und Organ-
spenderate erlauben soll. Die wichtigsten Ergebnisse der Untersuchung lauten: Erstens ist die durch-
schnittliche Organspenderate bei Verstorbenen in Landern mit Widerspruchslosung signifikant hcher
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(14.24pmp) als in Landern mit Zustimmungslosung (9.98pmp); die Lebendorganspenderate hingegen ist
niedriger (opt-out: 5.49pmp; opt-in: 9.36pmp). Zweitens bestehen Unterschiede je nach Art der Organe —
zum Beispiel war die Zahl von Nieren- und Leberspenden von Verstorbenen in Landern mit opt-out-Re-
gelung signifikant hoher, wahrend insbesondere die Zahl von Lebendnierenspenden in Landern mit opt-
in-Regelung signifikant hoher ist; es wird allerdings herausgestellt, dass trotz der hoheren Lebendspen-
derate in opt-in-Landern die Gesamtzahl der zur Verfiigung stehenden Organe in opt-out-Landern letzt-
lich hoher ist. Drittens wird schliesslich die in der Diskussion um die Widerspruchslosung zentrale Frage
nach einem kausalen Zusammenhang zwischen Widerspruchslosung und Organspenderate positiv be-
antwortet: «The IV regression model shows that consent type predicts the relative prevalence of deceased
versus living donations, such that opt-out consent results in proportionally higher levels of deceased do-
nations.» (ibid., 10) Dieses Ergebnis unterliegt dabei allerdings einigen Einschrankungen, wie die Autoren
selbst ausfiithren: So miisste zusétzlich noch die Auswirkung des Masses an Vertrauen in das medizini-
sche Personal einbezogen werden; auch konnten im Rahmen der Studie nicht die Auswirkungen von
verschiedenen Weisen der Implementierung der Widerspruchslosung (soft/hard) herausgearbeitet wer-
den; und schliesslich miisste auch noch der Einfluss der organ procurement organisations und anderen Fak-
toren im System herausgearbeitet werden.

Bilgel (2012/2013) untersucht in seinen Studien den Einfluss von Widerspruchslosung, Zustimmung der
Familie und von zentralen Registern auf die Spenderate in einem Landervergleich — es handelt sich damit
auch um eine der wenigen Studien, die auch auf den Effekt von Registern auf die Spenderate fokussierte.
Mit Blick auf die an dieser Stelle relevante Frage nach dem Zusammenhang von Widerspruchslosung
und Spenderate wendet Bilgel einen «three-stage error component estimator which controls for the unob-
served country heterogenity» an und kommt zu dem Ergebnis, dass in Landern mit einer Widerspruchs-
regelung eine signifikant hohere Organspenderate zu verzeichnen sei. Dabei werden andere Faktoren
einbezogen wie die Gesundheitsausgaben, Anzahl Todesfélle aufgrund cerebrovaskulédrer Krankheiten,
Verkehrsunfalle, Mordrate sowie die jeweiligen Rechtssysteme. Er weist dabei allerdings auch darauf hin,
dass die Faktoren Familienzustimmung und Register eine wichtige Bedeutung haben (s. unten). So wei-
sen Lander, in denen nicht routinemdssig die Zustimmung von Familien eingeholt wird, bei Wider-
spruchsregelung eine 19% hohere Organspenderate auf als Lander mit Zustimmungsregelung. Wird al-
lerdings die Zustimmung der Familie eingeholt, zeigt sich nur noch eine 8% hohere Spenderate in Lan-
dern mit Widerspruchsregelung (Bilgel 2012). Die Studie Bilgel (2013) stiitzt sich gar auf Daten von 30
Landern ab (die USA fehlen erstaunlicherweise; ein opt-in-Land mit vergleichsweise hohen Spenderaten),
allerdings nur iiber den Zeitraum 2008-2009. Sie kommt zum Schluss, dass die Spenderate in opt-out Lan-
dern um 43% hoher liegt als in opt-in Landern (zur Problematik des Einbezugs Spaniens in solche Ver-
gleiche s.o.; der Unterschied ist mit p<.1 nur schwach signifikant). Auch beziiglich des Einflusses von
Zustimmungsregistern kommt die Studie zu einem positiven Ergebnis: Lander mit Zustimmungsregister
erzielten im Schnitt hhere Spenderaten. Aus der Studie wird allerdings nicht klar ersichtlich, ob wirklich
ausschliesslich Lander mit Zustimmungsregister verglichen wurden oder ob der Effekt vielmehr aus der
Berticksichtigung von Landern mit Widerspruchsregistern herriihrt, die aufgrund des opt-out-Modells
hohere Spenderaten erzielen. Die Tatsache, dass der Unterschied (hohe) 43% betragen soll (allerdings bei
schwacher Signifikanz von p<.1), weist auf mogliche methodische Schwéchen im Vergleich hin.

Eine letzte, qualitativ angelegte Studie sei an dieser Stelle noch erwahnt, die sich kritisch gegen rein quan-
titative Analysen wendet: Boyarsky et al. (2012) untersuchen die Frage nach einem kausalen Zusammen-
hang zwischen Widerspruchslosung und Erh6hung der Organspenderate anhand von Interviews mit 15
Transplantationsmedizinern aus 13 européischen Landern. Die Autoren gehen dabei von der Annahme
aus, dass eine rein quantitative Herangehensweise nicht aussagekriftig sei, um die Frage zu beantworten,
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da die vielen Faktoren der Implementierung und Umsetzung einer Widerspruchslosung und die Hetero-
genitédt innerhalb der einzelnen Transplantationssysteme keine zuverldssigen Aussagen iiber einen kau-
salen Zusammenhang erlaubten. Die zwei zentralen Befunde ihrer qualitativen Studie sind: (i) Die Pro-
zesse der Organspende in Landern mit Widerspruchslosung unterscheiden sich nicht erheblich von den
Prozessen in Landern mit Zustimmungslosung, wobei alle einbezogenen Transplantationsmediziner aus
Landern kamen, in denen die Familie in den Entscheidungsprozess miteinbezogen wird und die Organ-
spende bei Widerspruch seitens der Familie nicht stattfindet. (ii) Diejenigen Lander mit den hochsten
Organspenderaten haben nationale und lokale Initiativen fiir die Optimierung der Prozesse der Organ-
spende ergriffen, welchen von den interviewten Transplantationsmedizinern die zentrale Rolle zuge-
schrieben wird. Es wird angemerkt, dass die Einfiihrung einer Widerspruchslosung diese Initiativen an-
gestossen habe und fiir eine positivere Einstellung der Gesellschaft gegeniiber Organspende teilweise
mitverantwortlich sein konnte — nach Einschdtzung der Transplantationsmediziner kommt diesen mog-
lichen Effekten aber keine zentrale Rolle zu. Boyarsky et al. schliessen: «Because of the inextricable func-
tional relationship between clinicians and families, and country-specific confounding factors influencing
deceased donation rates, it seems unlikely that PC [presumed consent] alone increases donation rates»
(ibid., 140).

3.3.2 Der Einfluss von Angehérigenentscheiden auf die Organspenderate

Der Einfluss von Angehdorigenentscheiden ist sowohl in Landern mit Zustimmungsregelungen wie auch
in Landern mit «weichen Widerspruchslésungen» unbestritten ein zentraler Faktor fiir die Organspen-
derate. Fiir die vorliegende Studie spezifisch relevant ist hierzu die Frage, ob ein Zusammenhang besteht
zwischen der Zustimmungsregelung (opt-in/opt-out) und der Rate der Zustimmung durch Angehorige.

Generell ist hierzu zu sagen, dass die Rate der Zustimmung bzw. Ablehnung von Familien stark zwischen
verschiedenen Landern variiert und es kann aufgrund der Datenlage nicht festgestellt werden, dass z.B.
die Zustimmungsrate in Landern mit Widerspruchsregelung durchschnittlich grosser ist als in Landern
mit Zustimmungslosung. Das hat auch damit zu tun, dass es iiberhaupt wenig vergleichende Studien
gibt, in denen auf systematische Weise die Zustimmungsraten von Angehdrigen fiir verschiedene Lander
herausgearbeitet werden (vgl. aber etwa Roels 2008). Als ein erschwerendes Problem fiir solche Studien
wird in diesem Zusammenhang aufgefiihrt, dass es keine einheitliche Definition gibt, die der Untersu-
chung der Zustimmungs- bzw. Widerspruchsrate durch Angehorige unterliegt (Jansen et. al. 2009).¢ Vor
allem istin der Literatur aber bislang kaum der Versuch unternommen worden, die zahlreichen Faktoren,
welche Angehorigenentscheide beeinflussen, so zu kontrollieren, dass sie klar in Beziehung zu dem kau-
salen Einfluss (und dem Umfang) einer Widerspruchsregelung gesetzt werden konnen. Vielmehr werden
in der Literatur eine Reihe von unterschiedlichen Faktoren untersucht, welche Angehorigenentscheide
positiv oder negativ beeinflussen, ohne dabei jedoch ein umfassendes Bild zu geben.

In der Literatur finden sich zahlreiche Faktoren, die den Entscheid von Angehorigen fiir oder gegen eine
Organspende beeinflussen konnen; Tabelle 1 zeigt, welche Studien diesen Themen zugeordnet werden

konnen:
1) Verstdandnis und Akzeptanz des Hirntodkonzepts.
2) Information der Angehdrigen iiber den Prozess der Organspende.
3) Vertrauen und Gefiihl der Angehorigen, im Prozess der Entscheidungsfindung emotio-

nale Unterstiitzung zu erhalten und mit Empathie behandelt zu werden.

6 Gemaiss Studie werden mindestens zwei Definitionen verwendet: «The number of family refusals divided by the total number of po-
tential donors (definition 1), and the number of family refusals divided by the number of families asked for donation (definition 2).»
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4) Kontaktaufnahme mit den Angehérigen durch spezifisch qualifiziertes und erfahrenes
Personal.
5) Timing und setting der Kontaktaufnahme.
6) Soziale Akzeptanz von Organspende.
7) Art der Kommunikation innerhalb von Familien.
8) Auftreten von Entscheidungskonflikte innerhalb von Familien und Art des Umgangs
mit diesen Konflikten.
9) Kenntnis des Willens des Verstorbenen.
10) Art des Willensdusserungs-Systems.
11) Vorhandensein von Spende-Registern.
12) Religiose und kulturelle Aspekte.
13) Demografischer Hintergrund der Angehdrigen.
Studie Land . - g o \ -
o ] =] =] ' ) by ]
g /< |§ |8 £ & £ g% & <
Eqgg B.5 (¢ |§ |8 EZ> 25 2%
T ELEr Y PR EEN LR S FRENL Y
IEEEEEfGEET EEs sz BEE
FER L LEER LR PP E L B LR X
|Ashkenazi et al. 2012 [[srael X X | X
Bocci et al. 2016 Italien X
De Groot et al. 2015 [Niederlande X X X X X X X
Ghorbani et al. 2011 [[ran X X | X X
Gilligan etal. 2012 |Australien X X | X X
Hulme etal. 2016 ~ [UK X X | X X
Irving et al. 2014 /Australien X | X | X
Jansen et al. 2011 Niederlande X X X
Lenzi et al. 2014 Brasilien X
Mahdavi et al. 2013 [[ran X X
Marck et al. 2014 |Australien X X X
Moraes etal. 2009  Brasilien
Morais et al. 2012 Brasilien X X X X X
Pessoa et al. 2013 Brasilien X | X | X X
Rodrigue et al. 2008 [USA X X | X X
Salim et al. 2011 USA X X X
Saviozzi et al. 2011  [[talien X
Schaub etal. 2013  Deutschland X X X X X
Siminoff et al. 2009 [USA X | X | X X
Simpkin etal. 2009 [USA X X X X X
Sotillo et al. 2009 Venezuela X | X | X | X
Vincent etal. 2012  [UK X | X | X | X | X
Weiss et al. 2014 Schweiz X | X | X X | X

Tabelle 1: Faktoren, welche Angehdérigen-Entscheid beeinflussen. Unter «Land» wird aufgefiihrt, wo die Studie je-
weils durchgefiihrt wurde.

In vielen Studien wird als besonders wichtiger Faktor fiir die Zustimmungs-/Ablehnungsrate seitens An-
gehoriger herausgehoben, dass spezifisch qualifiziertes Personal den Kontakt aufnimmt und die relevan-

ten Informationen auf verstidndliche und emphatische Weise kommuniziert. Nicht durchgehend als be-

sonders wichtig, sondern abhangig vom jeweiligen Land, wird interessanterweise die Kenntnis des Wil-
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lens der verstorbenen Person durch die Angehérigen angegeben. Insgesamt lasst sich fiir den gegenwiér-
tigen Forschungsstand festhalten, dass aus den Studien keine systematische Gewichtung der Faktoren ent-
nommen werden kann. Dies hat damit zu tun, dass meist nur die Wirksamkeit einzelner Faktoren be-
trachtet wird, ohne dass dabei zugleich hinreichend viele der anderen Faktoren kontrolliert werden — der
kausale Beitrag der einzelnen Faktoren lasst sich auf diese Weise nicht genau bestimmen.

Um einen Zusammenhang zwischen der Zustimmungsregelung und der Rate der Zustimmung durch
Angehorige zu untersuchen, ware insbesondere die Hypothese interessant, dass die Zustimmungsrate
steigt, weil die Angehorigen bei nicht vorliegendem Widerspruch davon ausgehen wiirden, dass der Ver-
storbene seine Organe spenden will, und sie entsprechend der Organspende zustimmen bzw. diese nicht
ablehnen. Fiir eine Untersuchung dieser Hypothese miissten aber die anderen als relevant genannten
Faktoren kontrolliert werden, so dass ein kausaler Zusammenhang sinnvoll untersucht werden kann.

Dies geschieht aber in der Literatur zu Angehorigenentscheiden bislang nicht in dhnlicher Weise wie es
in der Debatte um den Einfluss der Widerspruchslosung auf die Organspenderate versucht worden ist.
Hulme et al. (2016) bemerken wie auch schon Fabre (2014), dass der Kausalzusammenhang nicht unter-
sucht sei und dass die Widerspruchsregelung eher keinen oder nur einen geringen Einfluss auf die Zu-
stimmungsrate durch Angehorige habe. Als Beispiel fithren sie dazu Spanien an, wo die Widerspruchs-
16sung faktisch nicht praktiziert werde, die Angehorigen immer angefragt und letztlich die Entscheidung
fallen wiirden (siehe dazu auch Fabre et al. 2010b). Die Liicke in der Forschung zum Einfluss von Wider-
spruchslosung auf die Zustimmungsrate ist dabei insofern besonders misslich, weil die oben vorgestell-
ten Studien zum Zusammenhang zwischen Widerspruchslésung und Organspenderate gerade den Fak-
tor der Zustimmung/des Widerspruchs durch die Familie nicht kontrollieren — wohl aufgrund der Kom-
plexitat. Auch Bilgel (2012) weist auf das Problem hin, dass seine Studie nicht die unterschiedlichen Im-
plementierungen der «weichen Widerspruchsregelung» mit Blick auf Zustimmung/Widerspruch durch
die Familie erfassen kann. Als Fazit kann deshalb festgehalten werden, dass es derzeit keine Studie gibt, die gesi-
chert dazu Auskunft geben kann, inwieweit die Art des Willensiusserungsmodells die Zustimmungsrate der Ange-
hérigen kausal beeinflusst, sofern diese eine Rolle bei der Eruierung des Willens spielen.

Wie im Fallbeispiel zu Wales ausgefiithrt wird, ist dort offenbar derzeit eine Studie im Gang, welche zu
diesem Punkt Erkenntnisse gewinnen kann (Noyes et al. 2017) — die Ergebnisse sind aber noch nicht pu-
bliziert worden; das Studienprotokoll erwahnt nicht, wann mit Resultaten zu rechnen ist.”

7 Erwéhnt werden kann hier noch die in einigen Studien belegte Zahl der Familien, welche ihre Entscheidung, die Zustimmung nicht
zu geben bzw. zu widersprechen, im Nachhinein d&ndern wiirden. So finden Morais et. al. (2012) in einer Studie mit 61 Familienmit-
gliedern heraus, dass 52% der Personen, die sich gegen eine Spende ausgesprochen hatten, einer Organspende zustimmen wiirden,
wenn sie erneut in eine solche Situation kommen wiirden. In einer dhnlichen Studie beobachten Rodrigue et. al. (2008) eine Stabilitit
der Entscheidung von Familienangehdrigen fiir die Organspende, wihrend 36% derjenigen, die nicht zustimmten, nun eine andere
Entscheidung treffen wiirden.
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4 Fallstudien

In diesem Kapitel werden die Fallstudien vorgestellt. Im Beispiel Italien haben wir uns zusatzlich auf die
Expertise von Co-Autor Giovanni Spitale abstiitzen konnen. Fiir die anderen Falle wurde nur die identi-
fizierte Literatur verwendet. Die Fallstudien betreffen in erster Linie die Willensdusserungsmodelle.
Wenn Register eine Rolle spielen, dann wird das auch erwéhnt; wenn Daten zu Angehdrigen-Entschei-
den vorliegen, ebenfalls.

4.1 Italien

Das Fallbeispiel Italien ist interessant, weil sich das Land in einer Ubergangsphase befindet, in dem ein
Wechsel des Zustimmungsmodells direkt mit der Einfithrung eines Registers verbunden ist: Rechtlich
gilt ein mandated choice-System, verkniipft mit einer opt-out-Regelung fiir Personen, welche ihre Préferen-
zen nicht dussern wollen. Faktisch galt aber fiir lange Zeit ein soft opt-in-System, weil ein System fiir die
Erfassung der Willensausserung fehlte bzw. kaum genutzt wurde. Fiir dieses Fallbeispiel stiitzen wir uns
massgeblich auf die Arbeit eines der Autoren dieser Studie ab (Spitale 2015).

In Italien wird das Zustimmungsmodell im Gesetz 91/1999 geregelt. Gemass Artikel 5 gilt, dass die ortli-
chen Gesundheitsbehorden den Biirgern mitteilen miissen, dass sie ihre Praferenzen in Bezug auf Organ-
spenden dussern und die Biirger ihre Zustimmung oder Ablehnung entsprechend dokumentieren sollen.
Jene, die aufgefordert werden, ihren Willen zu bekunden, dies aber nicht tun, gelten als Organspender.
Jene, die noch nicht fiir eine Registrierung aufgefordert wurden, gelten nicht als Organspender. Dieses
Modell ist eine interessante Variante eines mandated choice-Systems: Die Personen werden aufgefordert,
ihre Zustimmung oder Ablehnung einer Organspende zu registrieren. Sie werden aber nicht gezwungen,
sich auf eine der beiden Optionen festzulegen und kénnen weiterhin auf eine Willenséusserung verzich-
ten. Fiir diesen Fall gilt aber ein opt-out-System, d.h. Personen, die ihren Willen nicht &ussern wollen, tun
dies implizit dennoch, weil sie dann als Organspender gelten. Faktisch gilt aber auch in diesem Fall of-
fenbar ein soft-opt-out-System, d.h. eine Organentnahme findet nicht statt, wenn von Seiten der Angeho-
rigen deutliche Opposition gedussert wird, obwohl das Gesetz dies eigentlich nicht erlauben wiirde.

Um allerdings dieses Modell in die Praxis umsetzen zu konnen, muss ein zuverldssiges Verfahren defi-
niert werden, anhand dessen festgestellt werden kann, ob eine Person bereits aufgefordert wurde, ihren
Willen kundzutun. Bis 2013 gab es aber kein solches Verfahren und das Gesetz definierte fiir diesen Fall
ein opt-in-System, d.h. es wurden nur jene Personen Organspender, die explizit einer Spende zugestimmt
haben. Zwar wurde bei Inkrafttreten des Gesetzes im Jahr 1999 ein Register geschaffen, in dem Personen
ihre Zustimmung bzw. Ablehnung einer Organspende registrieren konnten. Es gab aber keine Moglich-
keit zu priifen, ob eine Person auch gefragt wurde, ob sie ihren Willen dussern wollten. Deshalb schaffte
dieses Register nicht die Vorbedingung fiir die Einfithrung des gesetzlich vorgesehen mandated-choice-
Modells. Aus diesem Grund galt weiterhin ein opt-in-System und die italienische Organspendeorganisa-
tion AIDO konnte im Register nur jene Personen identifizierten, die einer Organspende zustimmten. Die
ortlichen Spitiler allerdings konnten sowohl eine Zustimmung als auch eine Ablehnung einsehen. Der
Grund dafiir ist, dass — solange das opt-in-System gilt — die Angehorigen (in der Reihenfolge Ehepartner,
Nachkommen, Eltern) gemaiss Art. 23 des Gesetzes 91/1999 {iber eine Organspende entscheiden konnen,
wenn keine Willensausserung vorliegt. Liegt eine solche allerdings vor, dann konnen die Angehorigen
den Willen des Verstorbenen nicht aushebeln. Da auch in Italien in den meisten Fallen eine Willensausse-
rung fehlt, obliegt die Entscheidung meist den Angehorigen. Die Ablehnungsraten sind in Italien aller-
dings eher tief und bewegen sich in der Grossenordnung von 30% (Saviozzi et al. 2011; Vincent & Logan
2012).
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Diese Situation hat sich in den letzten Jahren aber nun geandert. Seit 2010 haben die Gemeinden in Italien
die gesetzliche Moglichkeit, den Spendewillen einer Person abzufragen, wenn diese ihren Personalaus-
weis erneuert, was in Italien alle 10 Jahre der Fall ist. Allerdings war die Teilnahme an diesem Programm
fiir jede Gemeinde freiwillig und zudem fehlte eine Anbindung der lokalen Register an das nationale
Register, was den Nutzen der lokalen Register stark reduzierte. Allerdings nutzte die Region Umbrien
dieses Gesetz 2012 fiir ein Pilotprojekt zur Systematisierung der Verfahren: Die Gemeinden Perugia und
Terni starteten eine systematische Informationskampagne, schulten die Standesbeamten und erstellten
eine Software, die eine direkte Verbindung zwischen dem Gemeinderegister und dem Nationalen Regis-
ter fiir Organspenden herstellte. Bis 2017 wurden knapp 13'000 Willensdusserungen registriert (davon
93% zustimmend und 7% ablehnend), was etwa 1.46% der Gesamtbevolkerung entspricht.® Eine deutlich
grossere Zahl von Personen wurde zur Abgabe einer Willensdusserung angesprochen, verzichtete aber
darauf.

Aufgrund des Erfolgs dieses Pilotprojekts wurde dieses in ganz Italien gesetzlich eingefiihrt und ab 2013
sollten alle Gemeinden im Zug der Erneuerung des Personalausweises Personen befragen, ob sie ihren
Spendewillen kundtun wollen. Verzichtet eine Person darauf, wird sie als «befragt» registriert und gilt
nun als Spender, wobei allerdings in diesem Fall die Angehorigen zum mutmasslichen Willen des Ver-
storbenen befragt werden, sollte es zum Spendefall kommen. Damit ist nun erstmals ein System imple-
mentiert, das es erlaubt, {iber einen Zeitraum von rund 10 Jahren die Willensdusserung der Bevolkerung
zu erfassen.

Seit Einfithrung dieses neuen Systems zur Registrierung im Jahr 2013 sind bislang knapp 920'000 Wil-
lensausserungen erfasst worden, davon 83% zustimmend und 17% ablehnend — dies entspricht allerdings
erst 1.5% der Wohnbevolkerung. Die Zahl der insgesamt befragten Personen liegt aber weit hoher. Man
kann annehmen, dass seit rund 2 Jahren das System national greift und wenn pro Jahr ca. 5 Mio. Men-
schen ihren Ausweis erneuern miissen,® dann bedeutet das, dass tiber 90% der Personen darauf verzich-
ten, ihren Willen zu registrieren — das ist allerdings nur ein grober Schatzwert. Konkret ist das heutige
Vorgehen zur Ermittlung des Willens wie folgt: Ist ein potentieller Spender fiir tot erklart worden, priift
der Transplantationskoordinator zuerst das Vorliegen eines registrierten Willens. Wenn kein Eintrag ge-
funden wurde, dann priift der Koordinator a) die Wohngemeinde des mdglichen Spenders; b) das Datum
der Erneuerung des Personalausweises, und c) das Datum der Aktivierung (falls vorhanden) der Soft-
ware, die die Gemeinde mit dem Register verbindet. Erst wenn alle drei Informationen klarmachen, dass
die Person verbindlich gefragt wurde, ihren Willen aber nicht kundtun wollte, gilt sie als Spender. Doch
wie schon gesagt, werden die Angehdrigen weiterhin in den Entscheidungsprozess einbezogen und bei
klarer Opposition erfolgt weiterhin keine Spende.

Obwohl das neue System bislang offenbar nicht dazu gefiihrt hat, dass die Personen in grosser Mehrzahl
ihren Willen kundtun wollen, hat es immerhin iiber einem Zeitraum von knapp 4 Jahren dhnlich viele
Willensdusserungen erfasst, wie die AIDO im Zeitraum 1999-2017 erreicht hat (1.35 Mio. Zustimmungen
zu einer Spende). Das neue System erlaubt es zudem, die erfassten Zustimmungs- und Ablehnungsraten
landesweit mit den Organspende-Raten zu vergleichen (Zahl der Spender pro Mio. Einwohner) — aller-
dings sind die Zahlen aufgrund des derzeit noch tiefen Anteils registrierter Personen mit Vorsicht zu
geniessen. Tabelle 2 gibt hierzu eine Ubersicht:

8 Allerdings miissten die Personen unter 18 Jahre bei der Berechnung der Quoten nicht berticksichtigt werden. Diese Zahlen liegen uns
aber nicht vor; in ganz Italien betrédgt dieser Anteil ca. 18%. Der berechnete Anteil liegt also zu tief, ein realistischerer Schitzwert liegt
bei ca. 1.78%.

9 Ttalien hat rund 60 Mio. Einwohner.
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Region (z.T. auch Provinz) % registrierte | Zustimmung Ablehnung Spenderate
Bevilkerung in % in % pmp
/Autonome Provinz Bozen 2.0% 94.0 6.0 5.8
/Autonome Provinz Trentin (beide) 88.8 11.2 33.5
Friaul-Julisch Venetien <0.1% 81.5 18.5 29.3
/Abruzzen 0.9% 81.5 18.5 12.0
Kampanien 0.7% 46.2 53.8 11.4
Basilikata 0.7% 41.1 58.9 104
Kalabrien 0.5% 78.1 21.9 10.6
|Aosta-Tal 2.1% 80.6 194 7.8
Molise 1.3% 71.9 28.1 3.2
Ligurien 2.2% 91.8 8.2 19.6
Emilia Romagna 3.2% 91.3 8.7 31.9
Venetien 1.0% 86.5 13.5 26.4
Sizilien 0.7% 79.2 20.8 9.8
Umbrien 3.8% 84.1 15.9 16.8
Sardinien 1.6% 88.1 11.9 28.9
Lombardei 1.7% 84.2 15.8 22.6
Toskana 2.3% 88.8 11.2 445
Marken 2.0% 83.5 16.5 23.2
Latium 2.0% 75.3 24.7 19.9
Apulien 0.9% 73.8 26.2 115
Piemont 1.3% 87.8 12.2 27.1

Tabelle 2: Zustimmungs- und Ablehnungsraten in den einzelnen Regionen Italiens. Quelle: Centro Nazionale Trapi-
anti: https://trapianti.sanita.it/statistiche vom 14.11.2017 (Bevolkerungszahlen: Wikipedia; die Prozentzahlen zur re-
gistrierten Bevolkerung sind Schatzwerte, denn Minderjahrige miissen sich nicht registrieren, sind aber in den Bevol-
kerungszahlen miteingerechnet; vgl. mit Fussnote 3)

Die Tabelle zeigt, dass die Ablehnungsrate mit der Spenderate korreliert und dass soziodemografische
Faktoren vermutlich eine Rolle spielen bei der Hohe der Ablehnungsrate (die &rmeren Regionen im Sii-
den haben tendenziell hthere Ablehnungsraten); allerdings konnen diese Faktoren die Spenderate auch
direkt beeinflussen (z.B. wegen der geringeren Zahl an Betten in Intensivstationen). Interessant ist auch
ein positiver Zusammenhang zwischen dem Anteil der registrierten Bevolkerung und der Zustimmungs-
rate. Dies kann als Hinweis gewertet werden, dass eine generell hohere Bereitschaft zur Festlegung seines
Willens mit einer hoheren Zustimmungsbereitschafts korreliert. Um gesicherte Aussagen zu machen,
ware aber eine vertiefende Analyse notig — wozu allerdings das neu implementierte System nun das Da-
tenmaterial liefern wiirde.

4.2 Frankreich

Das Fallbeispiel Frankreich zeigt eine kiirzlich stattgefundene Verscharfung des Widerspruchsmodells.
Frankreich kennt seit 1976 das Widerspruchsmodell, d.h. es wird von einer vermuteten Zustimmung des
Spenders ausgegangen, wenn dieser eine Organspende nicht explizit abgelehnt hat. Mehrere Gesetzes-
dnderungen prazisierten das Widerspruchsmodell und fithrten unter anderem zur Einfithrung eines Wi-
derspruchsregisters. Allerdings galt auch hier ein soft opt-out. Beim Fehlen eines registrierten Wider-
spruchs wurden die Angehorigen befragt, und diese hatten ein de facto Vetorecht beim Spende-Entscheid
(Jousset et al. 2009). Per 1. Januar 2017 ist nun eine Verschérfung des Gesetzes in Kraft getreten. Der Zu-
gang zum Widerspruchs-Register wurde vereinfacht; potentielle Widersprecher werden aber darauf hin-
gewiesen, dass sie ihren expliziten Widerspruch entweder im Register festhalten sollten, oder diesen
sonstwie schriftlich bzw. miindlich kundtun miissen. Im Fall einer moglichen Organspende werden die
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Angehorigen dann befragt, ob eine solche explizite Ablehnung vorhanden ist. Im Fall einer miindlich
gedusserten Ablehnung miissen die Angehorigen schriftlich festhalten, dass eine solche Ablehnung exis-
tiert und unter welchen Umstanden diese gedussert wurde (Nau 2016).10

Per Ende 2016 umfasste das Widerspruchsregister 150'000 Eintrage — diese Zahl hat sich seit Inkrafttreten
des neuen Gesetzes per 1. Januar 2017 innert knapp 6 Monaten auf rund 300'000 Eintrage verdoppelt.!!
Das Gesetz wurde im April 2015 von der Nationalversammlung und im Sommer vom Senat verabschie-
det. Im Umfeld dieser Entscheide wurden aufgrund einer Ubersichts-Recherche!? in der franzosischen
Presse mehrere negative Stimmen identifiziert'3. Kritische Bemerkungen gab es offenbar vorab von Seiten
der medizinischen Fachverbiande! von Arzten's und medizinethischer Fachleute.!6 In den Jahren 2016
und 2017 gab es dann aber kaum mehr Hinweise auf eine grosse offentliche Debatte.’” Es fanden sich
auch keine wissenschaftlichen Beitrdge, die sich konkret mit praktischen Veranderungen im Gesprach
mit den Angehdrigen auseinandergesetzt haben oder welche Auskunft zu den Auswirkungen der Geset-
zesanderung auf die Zustimmungsrate geben. Grund dafiir diirfte sein, dass noch zu wenig Zeit verstri-
chen ist, damit sich solche Veranderungen in der Literatur zeigen. Die fiir diese Studie verfiigbaren Res-
sourcen erlaubten es nicht, konkret bei massgeblichen Stellen (z.B. Organspende-Organisationen, Spita-
lern etc.) die Auswirkungen dieser Gesetzesveranderung zu analysieren.

4.3 Wales

Das Fallbeispiel Wales zeigt die Situation in einem Land, das ein opt-out Modell eingefiihrt hat, nachdem
bereits andere Massnahmen organisatorischer Art zu einer Verbesserung der Spenderate gefiihrt haben.
Damit diirfte das Fallbeispiel Wales der Schweizer Situation am nachsten kommen. Wales ist Teil des
Vereinigten Konigreichs, in dem iiber lange Zeit ein opt-in System galt und das bereits um 2007 erwogen

10 Siehe dazu auch die Angaben beim offiziellen franzosischen Register: https:/ /www.dondorganes.fr/questions/127/quest-ce-que-le-
consentement-pr % C3 % A9sum %C3% A9

11 Quelle : http://www.genethique.org/fr/le-nombre-dinscription-sur-le-registre-national-des-refus-au-don-dorganes-double-depuis-
le-1er-67807# WkPqhmjiZaR

12 Zu diesem Zweck wurde in der Datenbank Factiva fiir Presseartikel aus dem franzosischen Raum im Zeitraum 01.01.2015 bis 31.12.2015
nach dem Suchausdruck ("don d’organes" AND loi) recherchiert und die 188 Treffer wurden summarisch gepriift. Die meisten Beitrige
waren informativer Art, d.h. berichteten iiber die Gesetzesdnderung und riefen dazu auf, den Willen zur Organspende zu dussern. Es
gab gut 20 Beitrdge mit primér kritischem Grundton. Eine Suche mit dem Ausdruck ("don d’organes" AND (critique OR scepticisme))
identifizierte einen zusétzlichen Beitrag. Es muss hinzugefiigt werden, dass die grossen Meinungsblitter «Le Monde» und «Libération»
in der Faktiva-Datenbank nicht enthalten sind. Auch ist nicht auszuschliessen, dass eine prézisiere Suche mehr kritische Beitrdge iden-
tifizieren kann. Die Suche hatte auch einen eher explorativen Charakter und wurde nicht von einer systematischen Analyse der Artikel
begleitet, weil die verfiigbaren Ressourcen dafiir nicht ausreichten.

13 Beispielhaft: Bernard Debré: Don d'organes: non a la nationalisation des corps! Le Figaro, 14.04.2015

14 So sprach sich der franzésische Arzteverband gegen die Gesetzesidnderung aus. Das Ethik-Komitee des Ordre des médecins dusserte
sich wie folgt: «L'Ordre des médecins plaide pour que le prélevement d'organes sur une personne décédée reste subordonné a la déci-
sion de celle-ci de son vivant ou a défaut a I'assentiment de ses proches.» Europel, 27. April 2015. Negative Ausserungen gab es auch
von Seiten der Organspende-Organisationen (siehe dazu Agence France Presse vom 20, Mirz 2015).

15 Arzte kritisierten, dass die Gesetzesénderung ohne Riicksprache mit medizinischen Fachleuten umgesetzt wurde und dass man auch
mit dem neuen Gesetz unweigerlich mit Angehdorigen konfrontiert sein wiirden, die glaubhaft sagen wiirden, nichts von der Gesetzes-
dnderung gewusst zu haben (La Provence, 1. April 2015). Weitere kritische Beitrédge: Le Courrier de 1'Ouest (18. April 2015), La Nou-
velle République du Centre Ouest (17. April 2015)

16 Siehe dazu z.B. Agnes Leclair: Don d'organes: scepticisme sur la nouvelle loi. Le Figaro, 28 Dezember 2016 oder http:/ /www.ge-
nethique.org/fr/ don-dorganes-un-changement-qui-fait-polemique-66783.html# WkPqgmjiZaS. In einem anderen Beitrag erinnerte
der Bioethiker Jean-René Binet daran, dass sich eine zu diesem Thema befragte Biirgergruppe bei den «états généraux de la
bioéthique» im Jahr 2009 fiir eine obligatorische Konsultation der Angehorigen des Verstorbenen ausgesprochen hat (Fe Figaro, 23.
Mirz 2015).

17 Im Zeitraum 01.01.2016 bis 27.12.2017 wurde analog wie in Fussnote 9 beschrieben recherchiert und die knapp 400 Treffer wurden
gepriift. Es gab ca. 5 Beitrdge mit primér kritischem Grundton. Eine Suche mit dem Ausdruck ("don d’organes" AND (critique OR
scepticisme)) ergab lediglich einen solchen Beitrag.
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hat, ein opt-out System einzufiihren. Die UK Organ Donation Task Force hat dazu 2008 und 2010 zwei
Berichte verfasst, die schliesslich zu einer Ablehnung eines Systemwechsels gefiihrt haben (Stammers &
James 2014). Stattdessen wurden im Vereinigten Konigreich organisatorische Massnahmen zur Forde-
rung der Spenderate erfolgreich eingefiihrt und die Spenderate konnte um 63% erhéht werden (Fabre
2014). Als grosstes Hindernis fiir eine weitere Steigerung der Spenderate erwies sich aber die vergleichs-
weise hohe Ablehnungsrate der Angehdrigen fiir den Fall, wenn keine Willensdusserung des Spenders
vorliegt (43%; Fabre 2014).

Die einzelnen Teilstaaten Grossbritanniens (England, Nordirland, Schottland, Wales) konnen innerhalb
ihres Gebiets unabhangig iiber die Art des Zustimmungsmodells entscheiden. Um das Problem der ho-
hen Ablehnungsrate der Angehorigen anzugehen, hat das walisische Parlament im Juli 2013 den Wechsel
zu einem soft opt-out System beschlossen; Diskussionen zum Systemwechsel begannen aber bereits im
Jahr 2008 und resultierten 2011 in einem White Paper, das einen solchen vorschlug und die Grundlage
des politischen Prozesses bildete, der schliesslich zum Gesetz fiihrte (Stammers & James 2014). Das Ge-
setz trat am 1. Dezember 2015 in Kraft. Die konkrete Umsetzung wurde ab Dezember 2013 iiber einen
Zeitraum von zwei Jahren unter Einbezug der medizinischen Fachkréfte geplant und mittels Medien-
kampagnen begleitet (Noyes et al. 2017). Das Gesetz dndert das Zustimmungsmodell von opt-in zu einem
soft opt-out («deemed consent»)?s fiir urteilsfahige Erwachsene, die 18 Jahre oder alter sind; freiwillig fiir
12 Monate oder langer in Wales anséssig sind; die keine ausdriickliche Entscheidung beziiglich Organ-
spende getroffen haben und in Wales gestorben sind. Es wurde ein Register geschaffen, in dem Personen
sowohl ihren Wunsch zur Organspende als auch ihren Widerspruch dazu registrieren konnte — eine
nichtregistrierte Person wurde als jemand gewertet, die nicht explizit einer Spende widersprochen hat.
Kommt es im Fall einer nichtregistrierten Person zu einer Spendesituation, werden die Angehorigen be-
fragt, ob Evidenz fiir eine Ablehnung einer Organspende besteht. Das Gesprach wird aber unter der Vo-
raussetzung gefiihrt, dass eine fehlende Registrierung grundsétzlich als Hinweis fiir eine Zustimmung
zu werten ist (Noyes et al. 2017).

Die Sachlage nach dem Systemwechsel ist wie folgt: Per 1. Januar 2016 haben knapp 160'000 Personen
(rund 5% der Bevolkerung) ihren Widerspruch registriert (Rimmer 2016). Zahlen von NHS Blood and
Transplant zeigen, dass es in den neun Monaten von April bis Dezember 2016 39 Spenderinnen und
Spender aus Krankenh&dusern in Wales gab, wéahrend in den vorangegangenen zwolf Monaten 64 Perso-
nen Organe spendeten (die Zeitrdume dieser Angaben stimmen allerdings nicht ganz mit jenen des Sys-
temwechsels {iberein). Zum Vergleich: in Schottland gab es von April bis Dezember 95 Spenderinnen und
Spender, im Vergleich zu 99 Spendern im gesamten Vorjahr (Fabre 2017). Bereits wenige Monate nach
dem Systemwechsel wurden allerdings von offizieller Seite der Gesundheitsbehorden von Wales Erfolgs-
meldungen verlautet, die Eingang in die allgemeinen Medien und die Fachpresse fanden.' Inwieweit der
Systemwechsel als Erfolg gewertet werden kann, ist heute demnach umstritten — auch deshalb, weil auf-
grund der geringen Grosse des Landes die jahrlichen Fluktuationen gross sind und statistisch zuverlas-
sige Aussagen erst {iber mehrere Jahre gemacht werden kénnen.

18 Wie schon in Fussnote 2 erwihnt, gibt es eine Kontroverse iiber die Begrifflichkeit: Einige interpretieren soft opt-out dahingehend, dass
im Fall fehlender Willensdusserung weiterhin der Wunsch der Angehérigen massgebliche Richtschnur sein sollte (Stammers & James
2014; Fabre 2014); im Modell von Wales hingegen geht es nicht um den Wunsch der Angehoérigen, sondern diese haben vielmehr die
Rolle eines Zeugen tiber mutmassliche Ablehnungswiinsche des Verstorbenen.

19 Beispiele dafiir sind Verlautbarungen im Guardian (https://www.theguardian.com/society/2016/jun/14/wales-deemed-consent-or-
gan-donations-increase-transplants), der British Medical Association (https://www.bma.org.uk/news/2016/december/deemed-
consent-proves-a-life-saver) und im redakionellen Teil der Fachzeitschrift Emergency Nurse (Emerg Nurse. 2016 Apr;24(1):6)
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Da zudem die Verdnderung der Entscheidungsprozesse (d.h. das Gesprach mit den Angehérigen wurde
unter der Voraussetzung gefiihrt, dass eine Nichtregistrierung als implizite Zusage fiir eine Spende ge-
wertet werden konne) und Zustimmungsraten der Angehorigen der entscheidende Faktor ist, der durch
die Gesetzesanderung beeinflusst werden soll, ist eine Studie aufgegleist worden, welche die Prozesse
rund um die Zustimmung von Angehorigen detailliert untersucht. Das Protokoll dieser Studie ist kiirz-
lich veroffentlicht worden (Noyes et al. 2017); die Resultate stehen aber noch aus. Unabhangig davon
scheint sich der Druck auf eine einheitliche opt-out Losung in ganz Grossbritannien zu verstarken (Rim-
mer 2016).

4.4 Griechenland

Das Fallbeispiel Griechenland zeigt die Situation eines Landes, das einen Systemwechsel (von opt-in zu
opt-out) wahrend einer dramatischen wirtschaftlichen Krise vollzogen hat. Das neue Gesetz wurde 2011
verabschiedet und trat 2013 in Kraft (Bottis 2012). Das Gesetz wurde sowohl von der orthodoxen Kirche
als auch der griechischen Organspende-Organisation (Hellenic Transplant Organization, HTO) abgelehnt
(Bottis 2012) und stiess auf betrachtlichen 6ffentlichen Widerstand (Sotiropoulos & Machairas 2016). Im
Jahr 2013 wurde das Gesetz abgeschwécht, indem die Angehorigen ein Mitspracherecht erhielten (soft
opt-out). Im Jahr 2014 erfolgte eine gesetzliche Anderung des Allokationssystems und die Einrichtung
eines nationalen Transplantationsregisters (Moris et al. 2016).

Die Einfithrung des Gesetzes erfolgte in einer Zeit von steigenden, aber insgesamt noch vergleichsweise
tiefen Spenderaten im internationalen Vergleich. Sie lag in Griechenland zur Jahrtausendwende bei rund
3.6 Spendern pro Mio. Einwohner (pmp), der Wert stieg bis 2008 auf 8.9 pmp. Ab 2011 begann ein dra-
matischer Einbruch der Spenderate und sie lag im Jahr 2013 noch bei 4.6 pmp; in den ersten 6 Monaten
des Jahres 2015 sank der Wert weiter auf nur noch 2.7 pmp (Moris et al. 2016). Dieser dramatische Ein-
bruch wurde in Beziehung zur enormen Wirtschaftskrise gesetzt, welche Griechenland seit ca. 2010 stark
getroffen hat. So wurde beispielsweise aufgrund der Wirtschaftskrise das Budget der HTO um {iber ein
Drittel gekiirzt, was massgebend dazu beigetragen haben diirfte, dass die Spender-Erkennung erschwert
wurde (Moris et al. 2016).

Allerdings wurde auch festgehalten, dass andere siideuropéische Lander, die ebenfalls stark von der 2008
begonnenen Finanzkrise betroffen wurden, keinen Einbruch in der Spenderate erlebt hatten (Moris et al.
2016b). Sotiropoulos und Machairas (2016) setzten denn auch den Einbruch der Spenderate direkt mit
dem Systemwechsel in Beziehung. Sie vermuteten, dass die negative Publizitiat rund um das Gesetz in
einer Zeit der Wirtschaftskrise und zunehmenden Fliichtlingswellen in Griechenland die Einstellung der
Menschen zur Organspende ernsthaft beeintrichtigt habe. Zudem gibt es Hinweise auf einen schlecht
vorbereiteten Systemwechsel. Gemdss einer Umfragestudie von Symvoulakis und Kollegen (2013) wuss-
ten nur 9,6% der Befragten vom neuen Gesetz und nur 3,8% waren der Meinung, dass die Offentlichkeit
ausreichend informiert war. Ein knappes Viertel aller Befragten (22,4%) beabsichtigte, ihr Recht auf ein
Verbot der Organentnahme im Todesfall wahrzunehmen.

4.5 Chile

Das Fallbeispiel Chile beschreibt die Situation eines Landes, das zwecks Erhohung der Spenderate von
einem opt-in- auf ein opt-out-System gewechselt hat, was in der Folge aber den gegenteiligen Effekt hatte.
Chile fiihrte den Systemwechsel per 1. Januar 2010 durch. Seit diesem Zeitpunkt gelten chilenische Staats-
biirger, die alter als 18 Jahre sind, als Organspender, es sei denn, sie lehnen eine Spende bei der Erneue-
rung ihres Personalausweises oder Fiihrerscheins ab. Zu diesem Zweck wurde ein nationales Register

Seite 24 Universitét Ziirich, Institut fiir Biomedizinische Ethik, Februar 2018



Fallstudien Zustimmungsmodellen, Spenderegistern und Angehorigen-Entscheid

geschaffen, das rund um die Uhr zugénglich ist. Das Gesetz wird aber im Sinne eines soft opt-out ange-
wendet, d.h. bei fehlender Registrierung werden weiterhin die Angehorigen zum mutmasslichen Willen
der verstorbenen Person befragt (Dominguez & Rojas 2013). Grund fiir die Gesetzesanderung war, dass
nach einer Zunahme der Spenderate in den 1990er Jahren die Zahl der Organspenden seit 2000 stagnier-
ten und seit 2006 tendenziell abnahmen (Zuniga-Fajuri 2015).

In Zahlen zeigt sich die Sachlage nach der Gesetzesanderung von 2010 wie folgt: Die durchschnittliche
Spendenquote betrug im Zeitraum 2000 bis 2009 (vor der Einfithrung des Widerspruchsmodells) 8,31
Spenden pro Mio. Einwohner (pmp) und sank in den ersten zwei Jahren nach der Gesetzesanderung
(2010 bis 2011) auf 5,95 pmp, was einem Riickgang von 29% entspricht. Die Ablehnungsrate von Fami-
lienangehorigen schwankte im Zeitraum 2000-2009 zwischen 32% und 41%, stieg aber auf ein Allzeithoch
von 50,4% im Jahr 2011 (Dominguez & Rojas 2013). Allerdings war ein Trend in der Abnahme der Or-
ganspenden bereits seit 2006 ersichtlich (Ziihiga-Fajuri 2015b). Erstaunlich ist die hohe Zahl der registrier-
ten Ablehnungen. Per Juli 2012 hatten sich knapp 2.8 Mio. Personen im Widerspruchsregister eingetragen
(rund 16% der Einwohner); und ungefdhr 37% der Personen, die im Zeitraum 2010 bis 2011 ihre Identi-
tatskarte oder Ihren Fithrerausweis erneuert hatten, lehnten die Organspende ab (Zufiga-Fajuri 2015).

Die genauen Griinde fiir diese Entwicklung sind unklar. Man vermutet, dass sich darin ein generelles
Misstrauen in die Institutionen des Gesundheitswesens widerspiegelt, zumal Umfragen in Chile eine
hohe generelle Bereitschaft zur Organspende belegen: gemass unpublizierten Daten aus dem Zeitraum
2002-2007 sind rund drei Viertel der Bevolkerung Organspender oder erklarten ihre Bereitschaft zur Or-
ganspende (Dominguez & Rojas 2013). Ein moglicher Grund konnte aber auch mangelnde Information
der Bevolkerung tiber die Gesetzesanderung sein. Eine Umfrage ergab, dass iiber 70 % der Befragten den
Anwendungsbereich des neuen Gesetzes nicht kannten und 16 % der Befragten waren falschlicherweise
der Ansicht, dass das Organspende- und Transplantationssystem den Marktkraften unterliegen wiirde
(zitiert nach Zafiga-Fajuri 2015). Es konnten aber auch subtilere Griinde mitverantwortlich sein. Derzeit
wird bei der Erneuerung der amtlichen Ausweise gefragt, ob die Person bereit ist, ihre Organe nach dem
Tod zu spenden; die korrekte Frage sollte jedoch sein, ob sie ihren Status von «Spender» zu «Nichtspen-
der» wechseln mochte (Dominguez & Rojas 2013). Zudem wurde Chile im Februar 2010 von einem star-
ken Erdbeben betroffen, das sich auf die medizinische Infrastruktur in einigen Teilen des Landes aus-
wirkte (Zaniga-Fajuri 2015).

Aufgrund dieser Abnahme der Spenderzahlen wurde im Jahr 2013 die Widerspruchslosung verscharft.
So miissen Nichtspender ihre Ablehnung notariell beglaubigen und es wurde festgehalten, dass Personen,
die nicht im Widerspruchsregister verzeichnet sind, bei einer Organvergabe prioritiar behandelt werden,
wenn alle anderen Entscheidungsfaktoren gleichwertig waren. Diese Priorisierung wurde riickwirkend
angewandt, d.h. sie betraf auch alle Personen, die sich im Zeitraum 2010 bis 2013 als Nichtspender regis-
triert hatten (Zuniga-Fajuri 2015). Offenbar wurden im gleichen Jahr auch organisatorische Veranderun-
gen vorgenommen. So wurde eine nationale Koordinierungsbehorde fiir Transplantationen geschaffen,
ein Online-Tracking-System fiir potenzielle Spendekandidaten und lokale Transplantationskoordinato-
ren eingefiihrt; Massnahmen, die gemass einer Modellrechnung zu einer deutlichen Erhchung der Spen-
derate fiihren sollten (Dominguez at al. 2013).

Der Effekt der Verschérfung schien aber das Problem nicht zu I6sen. Per 2016 haben sich nun mehr als 4
Mio. Personen ins Widerspruchsregister eingetragen, die Spenderate liegt mit 6,7 pmp weiterhin unter
dem Schnitt von 2000-2009 und die Ablehnungsraten der Angehdrigen liegen mit {iber 50% iiber dem
internationalen Durchschnitt (Kottow Lang 2016). Man interpretiert die Situation als Ausdruck eines ge-
nerellen Misstrauens in der Bevolkerung gegeniiber Institutionen und einem wachsenden Individualis-
mus angesichts eines ultraliberalen Wirtschaftsmodells (Thambo 2016).
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4.6 Singapur

Das Fallbeispiel Singapur beschreibt die Situation eines Landes, das schon seit langer Zeit zwecks Erho-
hung der Spenderate von einem opt-in- auf ein opt-out-System gewechselt hat, wobei sich aber die Erwar-
tungen beziiglich Erhchung der Spenderate nicht wie gewtiinscht erfiillt haben. Anhand von Singapur
lasst sich demnach aufzeigen, welche sonstigen Faktoren die Spenderate beeinflussen konnten.

Singapur hat bereits 1972 eine rechtliche Basis fiir die Organspende geschaffen, damals noch als opt-in-
System. Im Jahr 1987 wurde das System auf opt-out umgestellt, um hohere Spenderaten zu erhalten; zu-
dem erhielten Personen, die sich nicht gegen eine Spende ausgesprochen hatten, Prioritét bei einer allfal-
ligen Organvergabe. Spiter folgten weitere rechtliche Anpassungen, wobei vorab jene von 2004 bedeut-
sam war, weil sie den Pool potenzieller Spender deutlich erhohte (u.a., indem nicht nur Unfalltod als
Todesursache im Fall einer Organspende akzeptiert wurde). Nach einem islamischen Rechtsgutachten
2007 wurden ab 2008 auch Muslime dem opt-out-Regime unterworfen. Auch Singapur hat de facto ein
soft opt-out-System, d.h. man agiert nicht gegen den Willen der Angehorigen (Chin & Kwok 2014).

Die damaligen Erwartungen haben sich bislang nicht erfiillt; die Spenderaten bewegen sich in der Gros-
senordnung von 7-9 Spendern pro Mio. Einwohner und sind damit deutlich tiefer als z.B. jene in Austra-
lien oder USA, die weiterhin ein opt-in-System kennen (Lee et al. 2009, Chin & Kwok 2014). Dafiir wurde
eine Reihe von Griinden verantwortlich gemacht. Aufgrund von deutlichen Unterschieden in den Spen-
deraten von Spitélern gelten organisatorische Griinde (also z.B. die Art der Spender-Identifizierung) als
wichtiger Einflussfaktor (Kwek et al. 2009). Ein moglicher Grund ist zudem, dass traditionelle Wertvor-
stellungen, die eine Intaktheit des Kdrpers auch nach dem Tod fordern, immer noch weit verbreitet sind.
Selbst eine Umfrage unter Medizinstudenten in Singapur ergab, dass mehr als die Hélfte der Ansicht war,
dass diese traditionellen Werte ein legitimer Grund fiir die Ablehnung einer Spende seien; die grosse
Mehrheit der Studierenden selbst wiirde aber einer Organspende zustimmen (Goh et al. 2013). Gemdss
der neueren Ubersichtsarbeit von Chin & Kwok (2014) solle sich die Férderung des Transplantationswe-
sens in Singapur vorab auf die Veranderung von kulturellen Faktoren konzentrieren, die nicht nur die
Angehorigen, sondern auch das medizinische Personal betreffen. Im Jahr 2016 startete denn auch eine
neue Sensibilisierungskampagne zur Forderung der Spenderate?, die Effekte dieser Kampagne konnen
derzeit aber noch nicht abgeschétzt werden.

20 Quelle: http:/ /www straitstimes.com/ singapore/ efforts-to-spur-organ-donation
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5 Beurteilung

Hier folgt nun eine summarische Beurteilung der Studienlage zu den drei zentralen Themenfeldern.

5.1 Der Einfluss des Zustimmungsmodells auf die Spenderate

Die Autoren der Umfragen und experimentellen Studien sehen fast durchgehend einen deutlichen Zu-
sammenhang zwischen Widerspruchsregelung und der Bereitschaft, nach dem Tod Organe zu Spenden.
Dies gibt zumindest einen prima facie Grund dafiir, dass dies in der Praxis auch so aussehen konnte. Al-
lerdings ist die 6kologische Validitit dieser Befunde nach Ansicht der Kritiker unklar, d.h. die empirische
Giiltigkeit eines psychologischen Untersuchungsbefundes fiir das Alltagsgeschehen. Die Kritiker miiss-
ten dann aber Griinde liefern, warum der Effekt in der Praxis nicht eintritt.

Die Analysen und Metastudien, welche auf direkte Vergleiche zwischen Organspenderate und Wil-
lensdusserungsmodell abzielen, schétzen die Situation stark unterschiedlich ein. So zeigt das Beispiel Spa-
nien fiir die einen, dass ein kausaler Zusammenhang zwischen der Widerspruchsldsung und einer hohen
Spenderate besteht. Andere hingegen monieren, dass nicht die Widerspruchslosung, sondern andere
Faktoren fiir den Erfolg Spaniens massgeblich seien, etwas die Optimierung der Infrastruktur. Zudem
lebe Spanien in der Praxis gar kein opt-out-Modell. Dieses Spannungsfeld ist bereits im Bericht von 2011
diskutiert worden. Generell entsteht der Eindruck, dass hier das politische Moment immer noch eine
wichtige Rolle spielt und die Analysen pragt.

Allerdings gibt es auch neuere empirische Studien, die direkt einschlagig sind und die versuchen, die
anderen Faktoren zu kontrollieren. Diese weisen zwar auf einen kausal signifikanten Einfluss hin; aller-
dings lassen die Ergebnisse immer noch keinen klaren Schluss zu. Grund dafiir ist insbesondere, dass der
konkrete Einfluss des Willensdusserungsmodells auf die Zustimmungsrate der Familie weiterhin unklar
ist; insbesondere im Fall eines soft opt-out-Modells, bei dem ja die Angehorigen weiterhin eine wichtige
Rolle spielen. Ein Problem diirfte hier auch sein, dass die genaue Ausgestaltung des Einbezugs der An-
gehorigen (also die Art, wie das «soft» zu verstehen ist; sieche dazu Fussnote 2) unterschiedlich ist, was
einen Vergleich via Meta-Analysen erschwert.

Die Fallstudien zeigen denn auch, dass eine Anderung des Willensausserungsmodells bei ungiinstigen
kulturellen und soziokonomischen Voraussetzungen sogar negative Effekte haben kann. Sowohl in
Chile als auch in Griechenland hat der Systemwechsel mindestens kurzfristig die Spenderaten deutlich
vermindert und das Beispiel Singapur zeigt, dass kulturelle Hemmfaktoren fiir eine Steigerung der Spen-
derate offenbar schwer zu beseitigen sind. Allerdings kann auch im Fall von Chile und Griechenland kein
direkter kausaler Zusammenhang zwischen Systemwechsel und Verminderung der Spenderate herge-
stellt werden. Die enorme Wirtschaftskrise in Griechenland und ihre Auswirkungen auf die organisato-
rischen Faktoren der Organspende diirften mindestens ebenso bedeutsam sein. Und sowohl in Chile als
auch Griechenland scheint eine ungentiigende Information der Bevolkerung ein weiterer wichtiger Faktor
zu sein. Fehlinformation und generelles Misstrauen gegeniiber den Institutionen kénnen sich zudem ge-
genseitig verstarken, bzw. ersteres kann Ausdruck von letzterem sein. Studien, die hierzu klare und ge-
sicherte Aussagen machen, gibt es allerdings nicht. Interessanterweise haben die beiden Lander unter-
schiedlich auf diese Situation reagiert: Wahrend Chile das opt-out-Regime sogar noch verscharft hat, hat
Griechenland es wieder abgeschwacht. Die Hinweise aus Chile und auch aus Frankreich, wo das opt-out-
System ebenfalls verscharft wurde, deuten auf eine Verstarkung der Opposition hin. Dies dussert sich in
einer hoheren Zahl an opt-out-Registrierungen — in Chile ist dieser Effekt allerdings deutlich stdrker. Die
weitere Entwicklung der Spenderate als Reaktion auf diese Veranderungen diirfte interessant sein.
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Insgesamt scheint es einen kausalen Zusammenhang zwischen Willensdausserungsmodell und Organ-
spenderate zu geben, in jenem Sinne, dass die Widerspruchslosung ein kausaler Faktor unter anderen ist,
welcher die Spenderate erhohen kann. Das Ausmass der Erhohung der Organspenderate hangt jedoch
von weiteren Faktoren ab. In den Studien wurde zwar versucht, diese Faktoren zu kontrollieren, bislang
ist dies aber unvollstandig geschehen. Die Fallbeispiele verweisen zudem auf die Moglichkeit, dass im
Fall eines tief sitzenden Misstrauens gegentiber staatlichen Institutionen und bei ungeeigneten sozio-6ko-
nomischen Rahmenbedingungen ein Systemwechsel einen gegenteiligen Effekt haben kann und das
Misstrauen in die Transplantationsmedizin bestdtigt bzw. erhdht.

Zusammengefasst gilt also festzuhalten, dass ein eindeutiger kausaler Zusammenhang zwischen Willensiusse-
rungsmodell und Organspenderate weiterhin nicht festgestellt worden ist und dass vor allem eine klare Angabe zum
Umfang dieses Effekts schwer bestimmbar ist. Mit Blick auf die Ergebnisse der Analyse von 2012 kann aber festge-
halten werden, dass sich die Evidenz fiir eine migliche kausale Rolle des Widerspruchsmodells fiir die Erhohung der
Spenderate erhoht hat, indem in neueren Studien versucht wurde, moglichst viele andere Faktoren zu kontrollieren.
Allerdings bleibt die Rolle der Angehdrigen im Prozess der Willensermittlung weiterhin ein zentraler Faktor, sofern
eine «weiche» Form des Widerspruchsmodells gewihlt wird. Hier miisste im Blick auf eine internationale Vergleich-
barkeit insbesondere gekliirt werden, welche genaue Rolle die Angehdrigen in einem solchen Modell haben sollen.

5.2 Der Einfluss von Spenderegistern auf die Spenderate

Wie bereits aufgefiihrt gibt es kaum Studien, welche konkret den Effekt von Registern auf die Spende-
rate bestimmen wollen. Dies hiangt vorwiegend damit zusammen, dass Registern primér eine rein
funktionale Rolle zugewiesen wird, insbesondere im Fall eines opt-out-Systems. Schliesslich muss der
Wille jener Personen, die ihre Organe nicht spenden wollen, auf effiziente Weise erfasst werden, was
ein Register bedingt. Lediglich die Arbeit von Bilgel (2013) versucht, den direkten Effekt von Registern
zu beziffern - hier stellen sich aber die bereits erwédhnten methodischen Probleme.

Interessant ist in diesem Zusammenhang iibrigens die Arbeit von Malanowscki et al. (2016) zum pol-
nischen Widerspruchsregister. Wie bei anderen Widerspruchsregistern auch, ist die Zahl der registrier-
ten Ablehnungen im Vergleich zur Bevolkerung klein (0.07% der Bevolkerung). Sie fanden tiber den
untersuchten Zeitraum (1996-2014) keinen Zusammenhang zwischen der Zahl der Registrierungen pro
Jahr, der Organspenderate und dem Anteil der Ablehnung von Organspenden durch Angehorige. Eine
weit bessere Datenbasis bietet der italienische Ansatz, der Zustimmung und Widerspruch gleichermas-
sen in einem Verfahren erfasst und jede Person zu einer Willensdusserung auffordert. Entsprechende
Publikationen stehen aber noch aus.

Zusammengefasst prisentiert sich hier die Situation analog wie 2012: Gesicherte Erkenntnisse iiber einen direk-
ten, kausalen Effekt von Registern auf die Spenderate fehlen weiterhin.

5.3 Der Einfluss der Angehorigen-Entscheide auf die Spenderate

Es ist in der Literatur weitgehend unbestritten, dass der Einbezug der Angehérigen in den Prozess der
Entscheidungsfindung fiir oder wider eine Spende zentral ist, unabhidngig von der Art des Wil-
lensdusserungsmodells. Selbst in einem hard-opt-out-System - hard im Sinn, dass die Angehorigen ge-
setzlich gesehen keine Rolle im Entscheidungsprozess haben - wird offenbar bei starker Opposition
der Angehorigen auf eine Entnahme der Organe verzichtet. Das individuelle Leid der Betroffenen und
eventuell auch die moglicherweise negative 6ffentliche Resonanz eines solchen Falls wird hoher ge-
wichtet als der Gewinn, der durch die Organentnahme resultiert. Dies ist offenbar zuweilen sogar dann
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so, wenn der Wille der Angehorigen dem bekannten Willen des Spenders widerspricht - in der medi-
zinethischen Literatur findet sich hierzu allerdings eine zunehmende Debatte zur Legitimitit dieser
Missachtung des Willens des Spenders.

Wie bei Abschnitt 5.1 bereits erwdhnt, muss bei der Analyse des Zusammenhangs zwischen Spenderate
und Willensdusserungsmodell gekldart werden, welche genaue Rolle die Angehorigen bei der Ent-
scheidungsfindung haben sollen. Theoretisch kénnen zwei Rollen unterschieden werden: Entweder
haben die Angehorigen die Funktion eines «Zeugen» bzw. eines «Detektivs», d.h. sie werden im Hin-
blick auf Hinweise befragt, die Aufschluss iiber den mutmasslichen Willen des potenziellen Spenders
geben. Oder sie haben die Rolle der «Entscheider», die aufgrund eigener Praferenzen den Entscheid
fiir oder gegen eine Spende fillen. Die meisten rechtlichen Systeme (auch in der Schweiz) sehen die
Angehorigen primér als «Zeugen», die bei der Ermittlung des mutmasslichen Willens helfen sollen.

Das Problem ist nun aber, dass in der Praxis eine Uberlappung beider Rollen wahrscheinlich ist. Da
sich die Angehorigen zum Zeitpunkt ihres Einbezugs in die Entscheidungsfindung in einer emotiona-
len Ausnahmelage befinden, diirfte diese - und damit auch eigene Priferenzen - die Suche nach «Evi-
denz» im Leben des potenziellen Spenders fiir oder gegen eine Spende beeinflussen. Konkret: Sind
Angehorige einer Organspende gegeniiber prinzipiell negativ eingestellt, diirften sie sich eher an
Ausserungen des Verstorbenen erinnern, die im Einklang mit dieser Einstellung sind. Schliesslich be-
ziehen Betroffene selten eindeutig Stellung in dieser Frage - hitten sie es getan, hitten sie den Willen
dokumentiert. Dieser Zusammenhang zwischen Ermittlung des Willens einer nahen Person und eige-
nen Priferenzen ist bislang offenbar kaum untersucht worden; es fanden sich im Untersuchungszeit-
raum keine Studien dazu.

Zusitzlich zu diesem Problem scheinen zudem semantische Differenzierungen zwischen hard und
soft Losungen (vgl. dazu auch mit Fussnote 2) den faktischen Gegebenheiten nicht gerecht zu werden.
Die alltigliche Praxis des Umgangs mit den Angehorigen und deren Einbezug in den Entscheidungs-
prozess scheint deutlich stiarker von den lokalen Gegebenheiten in den einzelnen Transplantationszen-
tren und der Kompetenz der beteiligten Personen abzuhdngen als von landesweiten Regulierungen. Es
gibt eine umfassende Literatur zur Frage, welche Faktoren die Entscheide der Angehorigen beeinflus-
sen und damit indirekt auf die Spenderate Einfluss nehmen - die meisten dieser Studien fokussieren
aber einzelne Elemente. Neuere Studien versuchen, eine Gewichtung des Effektes dieser Faktoren vor-
zunehmen. Klar ist, dass die Ausbildung des Personals hinsichtlich der Fahigkeit, das Angehorigenge-
sprach angemessen und professionell zu fiihren, eine zentrale Rolle spielt. Vergleichende Landerstu-
dien sind eher selten, auch ein eindeutiger Uberblick {iber Zustimmungsrate und verschiedene Zustim-
mungssysteme wird nicht geliefert.

Entscheidend ist aber, dass es bislang keine Studie gibt, welche einen direkten Zusammenhang zwi-
schen Angehorigen-Entscheid im konkreten Spendefall und Willensdusserungsmodell herzustellen
versucht bzw. den Umfang dieses Effekts abzuschitzen versucht. Evidenz fiir eine hohere generelle
Bereitschaft zur Spende in einem opt-out-System findet sich zwar (Mossialos et al. 2008), nicht aber
beziiglich der konkreten Entscheidungen selbst. Dies ist aber eine zentrale Erkenntnis, will man den
Effekt der Einfithrung einer weichen Widerspruchslosung abschétzen.

Befiirworter eines opt-out-Modells stellen die Hypothese auf, dass Angehorige sich sicherer fiihlen
konnten, den Willen zu kennen, wenn die verstorbene Person zu Lebzeiten nicht widersprochen habe.
Sie seien damit eher geneigt einer Spende zuzustimmen. Es gibt aber eine Vielzahl von Faktoren, die
gar nicht direkt mit dem mutmasslichen Willen des Verstorbenen verbunden sind, aber einen grossen
Einfluss auf Angehorige ausiiben, beispielsweise die Art und Weise, wie die Kontaktaufnahme durch
das medizinische Personal geschieht, ob es sich dabei um spezialisiertes Personal handelt, oder auch

Seite 29 Universitét Ziirich, Institut fiir Biomedizinische Ethik, Februar 2018



Beurteilung Zustimmungsmodellen, Spenderegistern und Angehorigen-Entscheid

welches Wissen die Angehorigen {iber den Prozess der Organspende besitzen. Diese Faktoren zu kon-
trollieren und damit Aussagen iiber den kausalen Zusammenhang und dessen Effekt herauszuarbeiten
— und dies sowohl in Vorher-Nachher-Studien wie auch in vergleichenden Studien — wird eine der
zentralen Herausforderungen fiir die zukiinftige Diskussion sein. Die wissenschaftliche Begleitung des
Systemwechsels in Wales wie auch die nun entstehende Datenbasis in Italien konnte die Grundlage fiir
kommende Studien sein.

Zusammenfassend ldsst sich zum Thema «Einfluss der Angehdrigen auf die Spenderate» feststellen, dass es zwar
eine Vielzahl von Studien gibt, welche einzelne Einflussfaktoren untersuchen. Es fehlen aber Erkenntnisse zu drei
zentralen Punkten: Erstens miissen Unterschiede in der Ausgestaltung einer weichen Widerspruchslosung und
die damit zusammenhingende Rolle der Angehorigen ausgearbeitet werden, damit eine internationale Vergleich-
barkeit ermdglicht wird. Zweitens miisste untersucht werden, inwieweit Angehdrige in ihrer Rolle als «Zeugen»
durch eigene Priferenzen im Entscheidungsprozess beeinflusst werden. Drittens muss untersucht werden, ob ein
opt-out-Modell tatsichlich dazu fiihrt, dass die Angehdrigen eine fehlende Willensiusserung bei der verstorbenen
Person als Indiz fiir eine Zustimmung werten.
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6 Schlussfolgerung

Mit Blick auf die anstehende offentliche Debatte rund um einen moglichen Wechsel des Willensausse-

rungsmodells in der Schweiz als Folge der lancierten Volksinitiative in dieser Sache ist zusammenfassend

Folgendes festzuhalten:

Klare Evidenz fiir eine direkte kausale Wirkung des Willensausserungsmodells auf die Spenderate
sowie eine gesicherte Abschidtzung des Ausmasses des Effekts fehlt weiterhin. Die Hinweise, dass
ein Widerspruchsmodell die Spenderate positiv beeinflussen konnte, haben sich aber verdichtet.

Zentral fiir die Forderung der Organspenderate ist weiterhin, die Angehdrigen in den Entschei-
dungsprozess einzubinden — insbesondere, wenn ein System des soft-opt-out eingefiihrt werden
sollte. Obwohl es eine Vielzahl von Untersuchungen iiber einzelne Einflussfaktoren auf den Pro-
zess der Willensbildung der Angehérigen gibt, fehlt derzeit eine schliissige Untersuchung dazu,
ob und wie das Willensdusserungsmodell die Zustimmungsrate der Angehorigen direkt beein-
flusst.

Kulturelle und soziotkonomische Faktoren bilden wichtige Randbedingungen fiir ein Organspen-
dewesen mit hohen Spenderaten. In ungeeigneten Konstellationen kann ein Wechsel des Wil-
lensdusserungsmodells Effekte haben, die dem erwiinschten Ziel widersprechen.

Wichtig fiir die Erhhung der Spenderate bleiben organisatorische Faktoren rund um die Prozesse
der Spenderidentifizierung und insbesondere der professionelle Umgang mit den Angehdorigen.

Die Literaturauswertung weist schliesslich auf eine zentrale Liicke in der heutigen Studienlage hin: Es

fehlt an Untersuchungen, welche den Zusammenhang zwischen Willensausserungsmodell und Angeho-

rigenzustimmung schliissig analysieren. Die jiingsten Entwicklungen in Wales und Italien konnten aber

die fiir die Beantwortung dieser Frage notigen Daten liefern.
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