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Die erste Anwendung der Donogenen Insemination (DI) in Deutschland wurde zu Anfang des
20. Jahrhunderts von Doderlein beschrieben. Seit dieser Zeit findet in Deutschland eine kontrovers
gefihrte Diskussion Uber die Akzeptanz oder Ablehnung dieser Behandlungsform der ungewollten
Kinderlosigkeit statt.

Der 73. Deutsche Arztetag 1970 und der 65. Deutsche Juristentag 1986 entschieden sich mehr-
heitlich fir die standesrechtliche und berufsethische Akzeptanz der international anerkannten
Behandlungsmethode der DI in Deutschland.

Im Frihjahr 1994 waren zwei Musterentwirfe des Fortpflanzungsmedizingesetzes verodffentlicht
worden, in denen die AG Leitender Medizinalbeamter einschneidende Einschrankungen bei der DI
empfahlen, die einem Verbot der Behandlungsmethode gleichbedeutend gewesen waren. Die
Préasidenten deutscher und europdischer Gesellschaften fiir Andrologie, Gynékologie und Repro-
duktionsmedizin forderten daraufhin in einer gemeinsamen Stellungnahme unter anderem eine
akzeptierende gesetzliche Regelung fiir die DI in Deutschland.

Im August 1994 konstituierte sich daher der Arbeitskreis fur Donogenen Insemination auf An-
regung der Mitgliederversammlung der AG fir Endokrinologische Gynékologie und Reproduk-
tionsmedizin anldsslich des 50. Deutschen Gyndkologenkongresses in Miinchen. Um die Stellung
der Donogenen Insemination in Deutschland zu stdrken, fand am 25. Marz 1995 die Griindungs-
versammlung des Arbeitskreises flir Donogenen Insemination in Fulda statt. Der Vorstand unter
Leitung des Andrologen Prof. Dr. E. Giinther aus Jena wurde erstmals gewaéhlt und eine Satzung
beschlossen.

In den darauf folgenden Jahren (1995-1998) wurden vom Arbeitskreis Richtlinien erarbeitet,
welche u. a. die Behandlungsmethode und Indikationen definierten, ebenso wie Qualitatsstandards
fur Samenbanken, Spenderauswahl oder Spenderscreening-Untersuchungen.

Diese Richtlinien fur die Durchfihrung der DI, die sich fur die zurlickliegenden Jahre bewahrt
hatten, erscheinen heute, im Jahre 2006 — 8 bis | | Jahre nach Inkrafttreten — in weiten Teilen nicht

mehr zeitgemal3. Gesellschaftliche Verdnderungen, ebenso wie Gesetzesdnderungen auf Bundes-

und Europaebene erforderten eine Uberarbeitung und Anpassung der Richtlinien an die aktuellen

Gegebenheiten. Daher entwickelten einzelne Mitglieder des Arbeitskreises im Jahre 2005 die
Richtlinien weiter und passten diese an die aktuellen Erfordernisse und die Intention der Gesetz-

gebung an.

Leider bleiben in Deutschland weiterhin die rechtlichen Beziehungen zwischen Samenspender;
Waunscheltern und Kind in vielen Bereichen ungeklart. Hier hat es der Gesetzgeber bis heute
nicht fir dringlich erachtet, verbindliche Normen zu schaffen. Insbesondere besteht von Seiten

des Gesetzgebers Kldrungsbedarf hinsichtlich vermégens- und unterhaltsrechtlicher Beziehungen




zwischen Spender und Kind. Weiterhin fehlen allgemein verbindliche Regelungen zur Anwendung
der DI bei allein stehenden Frauen oder Frauen in gleichgeschlechtlicher Partnerschaft. Es ist zu-
dem als unbefriedigend zu betrachten, dass die DI in den einzelnen Bundeslandern berufsrechtlich
von den zustdndigen Landesdrztekammern véllig unterschiedlich reglementiert wird. Unbedingt
erforderlich wére auch die Schaffung eines zentralen behordlichen Registers, in dem alle Daten von
Spendern und Kindern aus der Spendersamenbehandlung in Deutschland gesammelt werden,
um es Betroffenen zu erméglichen, lebenslang Informationen Uber die genetische Herkunft zu

erlangen.

Die vorliegenden Richtlinien — in der Fassung vom 8. Februar 2006 — stellen den Versuch dar, in
weitgehender Ermangelung gesetzlicher Vorgaben auf Bundesebene, ein verbindliches, praktikables
und ethisch allgemein akzeptiertes Regelwerk fur die Durchfiihrung der Spendersamenbehandlung
in Deutschland zu schaffen. Dabei wurden Qualitdtsstandards bei der Fiihrung von Samenbanken,
der Spenderauswahl, Probenverarbeitung und drztlichen Behandlung entwickelt. Weiter fanden
arztliche, ethische, berufsrechtliche, juristische und psychologische Aspekte sowie Verdnderungen

gesellschaftlicher Normen Berlicksichtigung.

Letztendlich wird in den vorliegenden Richtlinien des Arbeitskreises zur Durchfihrung der DI

die verantwortungsbewusste Auseinandersetzung des an dieser Behandlungsform mitwirkenden

Personenkreises (Arzte, Psychologen, Juristen) mit der Spendersamenbehandlung und Ihren Aus-

wirkungen auf Kind, Wunscheltern und Spender erkennbar.




Grundlage der Richtlinie

Grundlage der Leitlinien zur Sicherung der Qualitdt bei Behandlung der ungewollten Kinderlosig-

keit mit Spendersamen bilden

a)

b)

g)

die ,,(Muster-)Richtlinien zur Durchfihrung der assistierten Reproduktion™ — Novelle 2006 —
der Bundesirztekammer in der Fassung von |7. Februar 2006 (Dt. Arztebl. 2006, Jg 103, Heft 20:
A-1392-1403)

die ,,Guidelines for sperm donation" der American Society for Reproductive Medicine von 2004
(Fertl. Steril, 2004; Volume 82, SUPPL 1, 9-12)

das zum 1. Januar 1991 in Kraft getretene Embryonenschutzgesetz

das Kindschaftsrechtsverbesserungssgesetz vom April 2002, § 1600 BGB

die aktuelle Rechtsprechung in Deutschland zu Fragen des Rechts eines Kindes auf Kenntnis
der genetischen Abstammung (BVerfG-Entscheidung vom 31.1.1989 - IBvL 17/87)

die Richtlinien zur Auswahl von Samenspendern (z. B. nach Akt. Dermatol. 22 (1995) 36-37)
die Richtlinie 2004/23/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 31.32004 zur
Festlegung von Qualitdts- und Sicherheitsstandards fir die Spende, Beschaffung, Testung, Ver-

arbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen



Die Hauptaufgabe der Richtlinien

Diese Richtlinien legen Qualitédts- und Sicherheitsstandards fuir die Behandlung ungewollter Kinder-

losigkeit mit Spendersamen fest, um ein hohes Gesundheitsschutzniveau und eine maximale Be-

handlungsqualitdt zu gewahrleisten.

Ziele sind:

a) Definition von Standards zur Verhiitung von Infektionen durch die Ubertragung mit Spender
samen bei den behandelten Personen

b) Verminderung des Risikos von genetischen Stérungen bei dem so gezeugten Kind

¢) Definition von Standards bzgl. der fachlichen, personellen und qualitativen Voraussetzung zur
Durchfiihrung der Spendersamenbehandlung

d) Definition von Standards bzgl. der fachlichen, personellen und qualitativen Voraussetzung zum
Betrieb von Samenbanken

e) Definition von Standards bzgl. Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung,
Transport und Aufbereitung von Spendersamen zur Sicherstellung eines optimalen Behand-
lungserfolges

f)  Definition des Indikationsfeldes fiir die Behandlung mit Spendersamen

g) Definition von Standards zur Aufklarung Uber allgemeine, medizinische, psychosoziale und juris-
tische Aspekte der DI von Spendern und Wunscheltern

h) Definition von Standards bzgl. der Beantragung der Behandlungsform bei den zustdndigen

Behdrden/Arztekammern, sofern dies gefordert wird.



2.

Definitionen

Im Sinne dieser Leitlinie bezeichnet der Begriff:

a)

b)

g

Insemination jede Ubertragung des mannlichen Samens in den Genitaltrakt der Frau, die nicht
Uber den natirlichen Weg der Kopulation erfolgt.

Homolog die Verwendung von Keimzellen welche von beiden Partnern abstammen zur Her
beifihrung einer Schwangerschaft.

Donogen die Verwendung von Keimzellen eines Dritten (Spender) zur Herbeifihrung einer
Schwangerschaft bei einem Wunschelternpaar

Donogenen Insemination (DI) die therapeutische Ubertragung von Samen eines Spenders
zur Einleitung einer Schwangerschaft auf dem Wege der Insemination oder einer Form der
Assistierten Reproduktion (ART) bei einem Wunschelternpaar.

Assistierte Reproduktion die drztliche Hilfe zur Erfillung des Kinderwunsches eines Wunsch-
elternpaares durch medizinische Hilfen und Techniken, wenn nicht zu erwarten ist, dass der
Kinderwunsch auf nattrlichem Weg erflillt werden kann.

Zu der assistierten Reproduktion gehdren die In-vitro-Fertilisation mit Embryotransfer (IVF
und ET) sowie verwandte Methoden wie die intrazytoplasmatische Spermatozoeninjektion
(ICSI) und der Kryoembryonentransfer.

Die Insemination als alleinige Maf3nahme wird nicht als eine Methode der assistierten Repro-
duktion behandett.

In-vitro-Fertilisation (IVF), auch als ,extrakorporale Befruchtung"” bezeichnet, die Vereinigung
einer Eizelle mit einer Samenzelle auBBerhalb des Kérpers. Die Einfihrung des Embryos in die
Gebdrmutter wird als Embryotransfer (ET) bezeichnet.

Die Verwendung von Spendersamen kann im Rahmen einer IVF erfolgen. Diese Behandlungs-
form wird als donogene IVF bezeichnet.

Wunscheltern grundsitzlich ein verheiratetes oder unverheiratetes, verschieden geschlechtli-
ches Paar, welches in einer dauerhaften, tragfahigen Beziehung lebt.

Im weiteren Sinne kénnen hierunter auch Frauen ohne Partner oder Frauen in gleichge-
schlechtlicher Partnerschaft verstanden werden, die entweder in behdrdlich eingetragener
oder anderer Gemeinschaft in einer dauerhaften, tragféhigen Beziehung leben.

Spendersamen das von einem — den Wunscheltern in der Regel unbekannten — Dritten, frei-
willig gegen eine Aufwandsentschddigung fur die Herbeifihrung einer Schwangerschaft zur
Verflgung gestellte Ejakulat nach entsprechender Verarbeitung, Aufbereitung, Lagerung und
Vermittlung durch eine Samenbank.

Verarbeitung simtliche Tatigkeiten im Zusammenhang mit der Aufbereitung, Handhabung,

Konservierung und Verpackung von Spendersamen.



j)

Konservierung den Einsatz chemischer Stoffe, verdnderter Umgebungsbedingungen oder
sonstiger Mittel wahrend der Verarbeitung mit dem Ziel, eine biologische oder physikalische
Beeintrdchtigung des Spendersamens zu verhindern.

Samenbank eine medizinische, drztlich geleitete Einrichtung, in der Tatigkeiten im Zusammen-
hang mit der Verarbeitung, Kryokonservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichem

Sperma ausgeflihrt werden, welches zur Heilbehandlung bei Sterilitdt verwendet wird.



. Allgemeine Behandlungsgrundsdtze und Voraussetzungen

Die DI ist eine Therapieform zur Behandlung der ungewollten Kinderlosigkeit von Wunsch-
eltern, auf Basis der rechtlichen und berufsethischen Bestimmungen in der Bundesrepublik
Deutschland.

Die Behandlung bleibt Wunscheltern vorbehalten, die auf ein gemeinsames Kind nicht ver-
zichten oder ein fremdes Kind nicht adoptieren kénnen oder wollen.

Die Wunscheltern sollten sich vor der Behandlung intensiv Uber einen ldngeren Zeitraum mit
den Motiven des Kinderwunsches und méglichen Konsequenzen der Familienbildung mit
Spendersamen fUr sich und das Kind auseinandergesetzt haben.

Die DI soll grundsdtzlich bei verheirateten oder unverheirateten heterosexuellen Paaren
durchgefuhrt werden, die in tragfdhiger, auf Dauerhaftigkeit ausgerichteter, gemeinschaftlicher
Beziehung leben.

Der eine DI planende und durchfiihrende Arzt soll im Vorfeld der Behandlung im persénlichen
Gesprdch mit den Wunscheltern das Vorliegen dieser Voraussetzungen priifen, soweit ihm dies
maoglich ist.

Weiterhin hat der behandelnde Arzt Wunscheltern angemessen aufzukldren, insbesondere
Uber die medizinischen, psychosozialen und rechtlichen Aspekte der DI, soweit ihm dies als
juristischem Laien mdglich ist.

Es wird empfohlen, die erfolgte drztliche Aufklarung schriftlich zu dokumentieren und nach
einer angemessenen Bedenkzeit von den Wunscheltern unterzeichnen zu lassen. Weiterhin soll
den Wunscheltern vom Arzt eine juristische Beratung durch einen Rechtskundigen (Rechts-
anwalt oder Notar) empfohlen werden.

Die notarielle Beurkundung der Aufkldrung ist vom Arzt zu empfehlen, sofern in dem Bundes-
land, in dem die Behandlung durchgefihrt wird, keine anders lautenden (z.B. kammerrecht-
lichen) Vorgaben verbindlich sind.

Eine professionelle psychosoziale Beratung, die Uber den Beratungsinhalt des &rztlichen Ge-
spraches hinausgeht, soll den Wunscheltern grundsétzlich vor Behandlungsbeginn empfohlen

werden.



4.

Indikationen zur Behandlung

4.1. Indikationen zur DI

Diese liegen vor, wenn

a)

)

der mannliche Partner zeugungsunfahig ist. Die Zeugungsunfahigkeit sollte nach eingehenden,
den aktuellen wissenschaftlichen Standards entsprechenden diagnostischen Maf3nahmen
(z.B. Klinische korperliche Untersuchung, mindestens zwei Spermiogramme nach Aufbereitung
in angemessenen Zeitabstand, Hormonbestimmung mit LH, FSH, Testosteron, Prolaktin und
fakultativ Inhibin B und Ostradiol) festgestellt werden.

die Aussicht auf ein genetisch gemeinsames Kind durch Ausschépfung aller Mdglichkeiten
konservativer Therapien oder der assistierten Reproduktionstechniken (IVF oder ICSI) auch
nach TESE oder MESA im homologen System nicht verbessert werden kann oder bereits
mehrmals ohne Eintritt einer Schwangerschaft erfolgte.

die Anwendung assistierter Reproduktionstechniken vom Paar abgelehnt wird.

das Wunschelternpaar nach humangenetischer Beratung wegen eines genetischen Risikos auf
ein genetisch gemeinsames Kind verzichtet.

Die Moglichkeiten der Friihdiagnostik eines hohen genetischen Risikos fur das Kind sollten dem
Ehepaar genannt und angeboten werden.

Ob die Wunscheltern ein bekanntes genetisches Risiko tragen wollen, hdngt nicht vom Schwere-
grad oder der Art des Risikos ab, sondern allein von der Entscheidung der Wunscheltern,

ob ihnen das Risiko infolge derVerwendung von Spendersamen als geringer erscheint.

4.2. Relative Indikationen zur DI

Diese liegen vor, wenn

a)

ein lesbisches Wunschelternpaar in gleichgeschlechtlicher Lebensgemeinschaft lebt oder eine
Frau ohne Partnerbeziehung nach sorgfiltiger Abwédgung aller Umstdande den eigenen Kinder-
wunsch verwirklichen mdéchte.

eine psychische Mitverursachung vorliegt, beispielsweise bei Ablehnung von Geschlechts-
verkehr an fruchtbaren Tagen oder bei anhattendem, die Fruchtbarkeit schadigendem Verhalten.
der mannliche Partner es von vorn herein ablehnt, ein genetisch gemeinsames Kind zu zeugen,
obwohl dies medizinisch méglich wére.

bei dem mannlichen Partner eine unheilbare, sexuell Ubertragbare Erkrankung vorliegt.



Voraussetzung fir die Verwendung von Spendersamen in Fillen nach 4.2. a) sollte eine ent-

sprechende Aufklarung und unterzeichnete Einverstandniserklarung des Spenders sein, worin
dieser ausdricklich seine Zustimmung zur Verwendung seines Spendersamens fir lesbische

Partnerschaften oder Frauen ohne Partnerbeziehung erklart.

Der Spender ist in diesen Féllen hinreichend dariiber aufzukldren, dass insbesondere bei der
Behandlung allein stehender Frauen aufgrund der momentanen Rechtsauffassung bereits mit

Geburt des Kindes Unterhalts- und Erbanspriiche gegen ihn geltend gemacht werden kénnen.



5. Kontraindikationen fur die Behandlung

Kontraindikationen zur Durchfiihrung der DI bestehen:

a) bei allen medizinischen Kontraindikationen gegen eine Schwangerschaft an sich.
b) wenn erkennbar ist, dass die Frau, bei der die Schwangerschaft herbeigefihrt werden soll,

ihr Kind nach der Geburt auf Dauer Dritten Uberlassen will (Ersatzmutterschaft).

Das Wohl des zu zeugenden Kindes und eventuell bereits geborener Kinder ist bei der Ent-
scheidung fur eine Behandlung von vorrangiger ethischer Bedeutung. Daher kénnen besondere
Lebensumstdnde (beispielsweise das Vorliegen einer akuten schwerwiegenden psychiatrischen
Erkrankung, Alkohol- oder Drogenmissbrauch, kriminelle Anamnese) zu einem Behandlungsaus-

schluss der Wunscheltern fuhren.




6. Voraussetzungen zur Durchfiihrung der DI durch den Arzt

6.1.Allgemeine Voraussetzungen

Die Ubertragung von Spendersamen entspricht dem humanistischen Grundanliegen einer Heil-
behandlung bei ungewolliter Kinderlosigkeit und wird unter strikter Meidung aller genetischen

Manipulationen, einer Geschlechtsselektion oder Zichtung elitirer Nachkommen durchgefihrt.

Die gesetzlichen und berufsethischen Bestimmungen und Maf3nahmen der kinstlichen Befruch-
tung, wie die Richtlinie der Bundesérztekammer zur Durchfihrung der assistierten Reproduktion,
das Embryonenschutzgesetz, die Richtlinie Uber IVF und verwandte Methoden, gelten sinngemal3

grundsétzlich auch die fir die Durchfihrung der DI.

6.2. Berufsrechtliche Voraussetzungen

Vor der Durchfiihrung der DI oder anderer reproduktionsmedizinischer Therapieformen (IVF, ICSI)
mit Spendersamen sollte der behandelnde Arzt prifen, ob die geplante Behandlung mit dem
Berufsrecht der zustindigen Landesdrztekammer vereinbar ist und ggf. bei dieser angezeigt und

genehmigt werden muss.

6.3. Elterliche Voraussetzungen

Der Arzt soll im Rahmen einer Kinderwunschbehandlung darauf hinwirken, dass den Wunscheltern
im Vorfeld der Behandlung eine kompetente, psychosoziale Beratung Uber die Bedeutung der

Elternschaft nach DI zuteil wird.

Wunscheltern sollen vor Beginn der Behandlung Uber den vorgesehenen Eingriff, die Einzelschritte

des Verfahrens, seine Erfolgsaussichten, Komplikationsmdglichkeiten und Kosten informiert werden.

Die erfolgte Aufklarung und die Einwilligung der Partner zur Behandlung sollen schriftlich fixiert und
von den Wunscheltern und dem aufklarenden Arzt unterzeichnet werden.

Die Aufklarung der Wunscheltern sollte alle relevanten medizinischen, juristischen und psycho-
sozialen Gesichtspunkte berlicksichtigen.

Eine juristische Beratung durch einen Rechtskundigen (Rechtsanwalt oder Notar) soll empfohlen

werden.



6.4. Diagnostische Voraussetzungen

Jeder Anwendung der DI oder ART-Maf3nahmen mit Spendersamen hat eine sorgfaltige Diagnostik
nach den aktuellen medizinischen Standards bei beiden Partnern vorauszugehen, die alle Faktoren
beriicksichtigt, die sowohl fur den unmittelbaren Therapieerfolg als auch fir die Gesundheit des
Kindes von Bedeutung sind.

Plant oder fihrt ein Arzt die DI aufgrund der Diagnose ,,Zeugungsunfahigkeit des méannlichen
Partners" durch, so sollte er sich im Vorfeld der Behandlung vergewissern, dass die Zeugungs-

unfahigkeit fachgerecht diagnostiziert wurde.
Zeugungsunfahigkeit des Mannes nach diesen Kriterien kann angenommen werden, wenn

[. mehrfach eine Azoospermie (kein Nachweis von Spermatozoen im Nativprdparat und nach
Aufbereitung) in einer qualifizierten Institution diagnostiziert wurde und daraufhin eine ein-
gehende andrologische Differentialdiagnostik und Prognoseeinschatzung vorgenommen
wurde.

2. ein tubuldrer Hodenschaden vorliegt (z.B. Anorchie, Gonadendysgenesie, Sertoli-Cell-Only-
Syndrom, Klinefelter-Syndrom, erworbene schwere Spermatogenesestdrungen), der operativ
und histologisch durch den fehlenden Nachweis von Gameten im TESE- oder MESA-Material
gesichert wurde.

3. ein Obstruktionssyndromen durch Gewebeentnahme (TESE, MESA) und Erstellung der
Hodenhistologie ausgeschlossen wurde.

4. bei sekunddrem Hypogonadismus nach rationaler endokriner Therapie weiterhin eine
Azoospermie vorliegt und auch operativ der Nachweis von Gameten im TESE- oder MESA-
Material ausgeschlossen wurde.

5. eine Anejakulation, Aspermie oder retrograde Ejakulation ausgeschlossen wurde und nach
sympathikomimetischer oder elektrophysiologischer Therapie keine Gewinnung von Samen-
zellen maoglich ist und ebenso der Nachweis von Gameten im TESE- oder MESA-Material

ausgeschlossen wurde.

In allen Féllen von Azoospermie, Aspermie oder Asemie solite nach Ausschépfung aller diagnosti-
schen Maf3nahmen vor Planung der DI primédr die Durchfihrung der TESE oder MESA erwogen
werden. Dabei sollte unbedingt neben der bioptisch-histologischen Sicherung die Méglichkeit
gegeben sein, zeitgleich eine Kryokonservierung von gametenhaltigem Material fur die ICSI-

Behandlung vorzunehmen.




6.5. Fachliche Voraussetzungen des Arztes

Die instrumentelle Ubertragung von Spendersamen darf nur von einem Gebietsarzt der Frauen-
heilkunde durchgefihrt werden. Im Ausnahmefall ist die Durchfihrung der DI durch einen Arzt
einer anderen Fachrichtung zuldssig, wenn dieser mehrjdhrige Erfahrungen in der selbstdndigen
Inseminationsbehandlung besitzt oder/und die Qualifikation daftir nachweisen kann.

Bei der IVF (ggf. in Kombination mit ICSI) mit Spendersamen handelt es sich um ein besonderes
medizinisches Verfahren gemaf § |3 der (Muster-) Berufsordnung fiir Arzte (MBO-A). Der Arzt hat
bei der Anwendung der IVF diese Richtlinien und das Embryonenschutzgesetz zu beachten.
Jeder Arzt, der donogenen Mal3nahmen durchfihren will und fur sie die Gesamtverantwortung
tragt, sollte sein Vorhaben der Arztekammer anzeigen und nachzuweisen, dass die berufsrechtlichen
Anforderungen erflllt sind.

Kein Arzt kann gegen sein Gewissen verpflichtet werden, an der DI oder einer assistierten Re-

produktion mit Spendersamen mitzuwirken.

6.6.Technische, apparative und personelle Voraussetzungen

In einer Einrichtung, welche die DI-Behandlung durchfiihrt, soliten folgende Voraussetzungen ge-

geben sein:

— andrologischer Arbeitsplatz (Zentrifuge, Mikroskop, Zahlkammer)

— fachliche Qualifikation, personelle und technische Ausstattung zur Durchfiihrung der Ejakulat-
analyse und -aufbereitung

— Kryobehélter zur Aufrechterhaltung der Kihlkette mit ausreichender Lagerkapazitdt fur die
Spendersamenproben

— zuverldssiges und gesichertes Dokumentationssystem aller mit der Spendersamenbehandlung
(Ejakulatanalyse, -aufbereitung, Rickverfolgbarkeit und Identifikation der Proben) verbundenen

Vorgange



/. Praktische Durchflhrung der DI

Die Ubertragung des Spendersamens soll grundsitzlich als intrauterine Insemination nach fach-
gerechter Aufbereitung (Dichtegradient, Swim-up), Entfernung des Kryoprotektivums und mikro-
skopischer Analyse mit Qualitdtskontrolle der Kryotberlebensrate und Bestimmung der Insemi-
nationsdosis erfolgen.

Die intrazervikale Insemination oder die vaginale Applikation des Spendersamens mittels Portio-
kappenpessars kdnnen indiziert sein, stellen aber Methoden der zweiten Wahl dar

Die direkte Applikation des aufgetauten Spendersamens ohne entsprechende Aufbereitung und
Entfernung des Kryoprotektivums oder nach einfacher Abtrennung des Prostaglandin-haltigen
Seminalplasmas ist hinsichtlich der Ergebnisqualitdt zu vermeiden, sofern dies technisch moglich ist.
Spendersamen darf nicht nativ, sondern erst nach 6-monatiger Quarantine-Kryokonservierung

verwendet werden.

Die Verwendung einer Spendersamenprobe, welche aus Spendersamen von mehr als einem

Spender stammt (,,Mischsperma"), ist ausgeschlossen.

Jeder Behandlungsfall ist sorgfiltig zu dokumentieren. Die Behandlungsunterlagen der Wunsch-
eltern sind vom behandelnden Arzt nach den gesetzlichen vorgeschriebenen Aufbewahrungsfristen
zu verwahren. Der die DI durchfihrende Arzt sollte in den Behandlungsunterlagen der Wunsch-

eltern mindestens dokumentieren:

— Die Herkunft der Spendersamenprobe (Name der Samenbank)
— Die Chargennummer der Spendersamenprobe

— Den Zeitpunkt der Durchfiihrung der DI

Mit der Dokumentation dieser Angaben tragt der behandelnde Arzt nach bestem Wissen dafiir
Sorge, dass einem aus der Spendersamenbehandlung hervorgegangenen Kind zu einem spateren

Zeitpunkt die Ermittlung seiner genetischen Abstammung nicht von vorn herein verwehrt ist.

Die Kenntnis von der Identitdt des Spenders hat grundsitzlich allein die Samenbank, von der der
Spendersamen bezogen wurde und die alle Unterlagen dariiber nach den gesetzlich vorgeschrie-
benen Verwahrungsfristen (mindestens 30 Jahre lang) aufbewahren muss.

Der verantwortliche drztliche Leiter der Samenbank muss gewahrleisten, dass auch im Falle des
Erldschens der Samenbank alle relevanten Unterlagen sicher aufbewahrt werden (z.B. Notar,
Landesdrztekammer), um eine eventuell vom Kinde gewlnschte Zuordnung von Erzeuger und Kind

entsprechend der gesetzlichen Vorgaben in jedem Fall zu ermdglichen.




8. Juristische Aspekte und Aufklarungsinhalte der DI

Alle an der DI beteiligten Personen (Spender und Wunscheltern) sind in angemessener; aus-
fUhrlicher und eingehender Weise im Vorfeld Uber die juristischen Aspekte der DI zu informieren.
Dabei ist zu berticksichtigen, dass sowohl der behandelnde Arzt, der die DI in seiner Praxis durch-
fuhrt, als auch der Betreiber der Samenbank, welcher den Spendersamen vermittelt, juristische

Laien sind.

Sowohl Spender als auch Wunscheltern sind darauf hinzuweisen, dass — sofern dies gewtinscht
wird — eine umfassende juristische Beratung nur durch entsprechende rechtskundige Personen

(Notar, Rechtsanwalt) erfolgen kann.

8.1. Inhalte der Aufklarung des Spenders
8.1.1. Rechtliches Verhiltnis zwischen Spender, Wunscheltern und Kind

Der Spender ist dariber zu informieren, dass er von sich aus keine Informationen tUber Wunsch-
eltern oder ein mit Hilfe seines Spendersamens gezeugten Kindes von dem behandelnden Arzt

oder der Samenbank erhalten kann.

Der Samenspender kann somit keine Anspriiche gegentber den Wunscheltern und dem mit
seinem Samen gezeugten Kind geltend machen.
Ebenso haben Wunscheltern keine Moglichkeit, von sich aus an den Spender heranzutreten und

Anspriiche geltend zu machen.

Der Spender ist dariiber zu informieren, dass allein das mit seinem Samen gezeugte Kind nach
Erreichen derVolljdhrigkeit das Recht hat, die Identitdt des Samenspenders zu erfahren.

In Ausnahmefillen kann das Kind auch friiher mit Hilfe eines gesetzlichen Vertreters die Identitdt
des Samenspenders erfahren, sofern dies zu seinem Wohle geschieht. Dies muss im Einzelfall ggf.

juristisch entschieden werden.
Der Spender ist dariiber zu informieren, dass ein junger Erwachsener, welcher nach Erreichen der
Volljghrigkeit den Wunsch hat, die Identitédt seines Erzeugers zu erfahren, an die Samenbank heran-

treten kann und von dieser Kenntnis tUber die Identitdt des Spenders erhilt.

Die Samenbank kann in diesen Féllen in geeigneter Form an den Spender herantreten und diesen



Uber das Anliegen des mit seiner Samenspende gezeugten Nachkommen informieren. Die Samen-
bank kann dariber hinaus an einem Zusammentreffen von Spender und Kind in einem der
Situation angemessenem, wiirdigen Rahmen mitwirken.

Die Samenbank sollte den Spender auf die Mdglichkeit einer psychosozialen Begleitung in diesem

Fall hinweisen.

Davon abweichend kénnen mit dem Spender Sonderregelungen vereinbart werden. Ist ein
Spender prinzipiell dazu bereit, mit einem von ihm mittels Samenspende gezeugten Kind in Kontakt
zu treten (YES-Spender), sofern dies von Seiten der Wunscheltern oder des Kindes bereits vor
Erreichen des |8. Lebensjahres gewlnscht wird, so kann eine entsprechende Vereinbarung da-
riber in den Vertragen, die die Samenbank mit dem Spender auf der einen Seite und dem

Wunschelternpaar auf der anderen Seite abschlief3t, getroffen werden.

Gleiches gilt fir die Bereitschaft eines Spenders, seinen Spendersamen fir die Behandlung les-
bischer Paare oder allein stehender Frauen zur Verfligung zu stellen.

In diesen Fllen ist die besondere Aufkldrung Uber das erhdhte Risiko méglicher unterhalts- und
vermdgensrechtlicher Forderungen fir den Spender sowie dessen Einwilligung — insbesondere
bei der Behandlung allein stehender Frauen — gesondert zu dokumentieren (siehe hierzu auch

42).

8.1.2. Weitere Aufkldarungsinhalte

Der Spender sollte weiterhin aufgeklart werden Uber

— mogliche vermoégensrechtliche und erbrechtliche Anspriiche eines aus der Behandlung mit
Spendersamen hervorgegangenen Kindes

— den organisatorischen Ablauf des Spendezyklus

— die Aufwandsentschadigung

— Regelungen fur den Fall, dass die urspriinglich erteilte Einwilligung zur Weitergabe des Spender-
samens zu einem spdteren Zeitpunkt vom Spender widerrufen wird

— dasVerbot der Spendertatigkeit bei weiteren Samenbanken

— die Notwendigkeit, Vorkehrungen zu treffen, damit im Todesfall des Spenders die Samenbank
von Dritten informiert wird und dafiir Sorge tragen kann, dass mit dem Spendersamen des
Verstorbenen — entsprechend der gesetzlichen Regelung — keine weiteren Schwangerschaften

erzeugt werden.
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8.2. Inhalte der Aufklarung der Wunscheltern
8.2.1. rechtliches Verhiltnis zwischen Wunscheltern und Spender

Wunscheltern sind darliber zu informieren, dass sie keine Informationen Uber den Spender von
dem behandelnden Arzt oder der Samenbank, von welcher der Spendersamen bezogen wurde,
erhalten kénnen.

Der Spender bleibt fir Wunscheltern anonym. Wunscheltern kénnen keine Anspriiche dem
Spender gegeniber geltend machen.

Ebenso hat der Spender keine Moglichkeit, an Wunscheltern heranzutreten und Anspriiche gegen-

Uber diesen geltend zu machen.
8.2.2. rechtlich-soziales Verhiltnis zwischen Wunscheltern und Kind

Wunscheltern sind dariber zu informieren, dass der Rechtsstatus eines durch DI oder Methoden
der assistierten Reproduktion mit Spendersamen gezeugten Kindes bestimmt ist. Nach dem Willen
des Gesetzgebers (Kindschaftsrechtsverbesserungsgesetz vom April 2002) und geltendem Ver-
fassungsrechtsverstandnis (BVerfGE 84, 168 ff.und 92, 158 ff), ist ein Kind aus einer Behandlung mit
Spendersamen einem Kinde, welches genetisch von beiden Partnern abstammt, rechtlich gleich-
zustellen. Wunscheltern sind dartiber zu informieren, dass sie nach geltender Rechtsauffassung

jedoch nicht verpflichtet sind, ihr Kind Uber die Zeugung mit Spendersamen in Kenntnis zu setzten.

Bei verheirateten Wunscheltenpaaren regelt § | 600 Abs. 4 BGB, dass die im Vorfeld der Behandlung

von beiden Eheleuten abgegebene Anerkennung der Vaterschaft in der Regel zu einem spédteren
Zeitpunkt weder von der Mutter, noch vom Vater angefochten werden kann.

Allein dem Kinde wurde vom Gesetzgeber ein Anfechtungsrecht der Vaterschaft eingerdumt, von
dem es in der Regel mit Erreichen derVolljdhrigkeit Gebrauch machen kann, sofern es von seinem
Waunschelternpaar Kenntnis Uber seine Abstammung erhalten hat.

Infolge des § 1600 BGB besteht bei vorliegender Konstellation (verheiratetes VWunschelternpaar,
Kind aus Spendersamenbehandlung) weitgehende Rechtssicherheit bezlglich der rechtlichen Stel-
lung hinsichtlich Unterhalt und Erbrecht von Kind und Eltern.

Auch wenn die Ehelichkeit, beziehungsweise die Vaterschaft vom Kinde nicht angefochten wird, hat
ein durch Behandlung mit Spendersamen gezeugter Nachkomme mit Erreichen der Volljdhrigkeit
Anspruch auf Bekanntgabe des Samenspenders, da die Kenntnis der Abstammung nach giltiger

Rechtsauffassung ein Personlichkeitsrecht darstellt und die biologische Abstammung, zum Beispiel



im Eingehen einer Ehe, im Hinblick auf seine Gesundheit und die seiner Nachkommenschaft von

wesentlicher Bedeutung sein kann.

Wunscheltern sind darliber zu informieren, dass an die Familie oder das Kind, welches nach
Aufkldrung Uber seine Zeugung mit Spendersamen in Kontakt zu seinem Erzeuger getreten ist,
theoretisch auch vom Samenspender oder dessen Erben vermd&gensrechtlichen Forderungen her-

angetragen werden koénnen.

Bei nicht verheirateten heterosexuellen Wunschelternpaaren (und sinngemal lesbischen VWunsch-

eltern) regelt § 1600 Abs. 4 BGB ebenso, dass die im Vorfeld der Behandlung von beiden Partnern
abgegebene Anerkennung der Elternschaft in der Regel zu einem spéteren Zeitpunkt von keinem
der beiden Partner mehr angefochten werden kann. Allerdings ist es weiterhin juristisch zweifel-
haft, ob eine Anerkennung der Elternschaft vor Geburt des Kindes tUberhaupt rechtsverbindlichen

Charakter haben kann.

Zur Erlangung grofitmdglicher Rechtssicherheit sollte bei vorliegender Konstellation (unverhei-
ratetes, ggf. lesbisches Wunschelternpaar) im Interesse des Paares und des Kindes unbedingt auf
den Abschluss einer notariellen Vereinbarung zwischen den Partnern hingewirkt werden, sofern

diese nicht bereits kammerrechtlich gefordert ist.

Die notarielle Vereinbarung sollte insbesondere Regelungen beztiglich

— der verbindlichen Anerkennung der Elternschaft (nach der Geburt durch den Partner; der das
Kind nicht geboren hat),

— Abgabe einer gemeinsamen Sorgerechtserklarung und

— Vereinbarungen (Umgangsrecht, Unterhaltszahlung) fiir den Fall einer Trennung des Paares nach

Geburt des Kindes beinhalten.

Sofern die Samenbank in ihrem Vertrag mit den Wunscheltern einen entsprechenden Passus ein-
gearbeitet hat, ist das Wunschelternpaar dariber zu informieren, dass der Samenspender von jeg-
licher vermdgensrechtlicher Inanspruchnahme des Kindes freigestellt wird. Dies bedeutet, dass
Wunscheltern ggf. dem Samenspender einen vermaogensrechtlichen Schaden, welcher durch die
spdter eventuell gerichtlich festgestellte, eingeklagte Unterhaltsverpflichtung des Samenspenders
gegenliber dem Kinde, zu erstatten hat (,,Freistellung des Samenspenders im Wege eines Vertrages

zugunsten Dritter").
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Die Freistellung des Samenspenders durch das Wunschelternpaar sollte vertraglich auch fir Kinder

gelten, die infolge einer widerrechtlichen Weitergabe des Spendersamens durch das Wunsch-

elternpaar an Dritte entstanden sind.
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9. Behandlungskosten der Donogenen Insemination

Die Dl ist keine Leistung der gesetzlichen oder privaten Krankenversicherungen und bedarf des-
halb der separaten, schriftlichen Vereinbarung zwischen dem behandelnden Arzt und den Wunsch-

eltern.

Die Honorarforderung des Arztes richtet sich nach der jeweils giltigen Fassung der Gebuhren-
ordnung fir Arzte (GOA) und umfasst alle drztlichen Leistungen, Laboruntersuchungen und
Materialkosten, die mit dem Zyklusmonitoring, der Spendersamenaufbereitung und Insemination

(bzw. IVF/ICSI) in Zusammenhang stehen.
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10. Allgemeine Empfehlung der Spenderrekrutierung

Die Spenderauswahl entspricht dem humanistischen Grundanliegen der Heilbehandlung der un-
gewollten Kinderlosigkeit, welche nach der WHO-Definition eine Krankheit darstellt. Die Spender-
auswahl hat unter strikter Vermeidung aller Mal3nahmen der genetischen Manipulation, der Ge-
schlechtsselektion und der Selektion elitdrer Merkmale des Spenders und seiner Samenzellen zu

erfolgen. Das Verfahren der Spenderrekrutierung sollte in respektvoller Art und Weise erfolgen.

Die Spenderrekrutierung, Untersuchung und das Aufkldrungsgesprach sollen von einem Arzt
vorgenommen werden. Der fUr die Spenderrekrutierung verantwortliche Arzt muss sich in einem
personlich durchgefihrten Gesprach und mit einer Untersuchung Kenntnis von psychosozialem
Status, Gesundheitszustand und Erkrankungen des Spenders, seiner Familie und Blutsverwandten
verschaffen. Hier ist insbesondere auf genetisch bedingte Erkrankungen und chronisch familidre

Erkrankungen, die eine genetische Veranlagung vermuten lassen, zu achten.
Der die Spenderuntersuchung durchfiihrende Arzt muss sich davon Uberzeugen, dass:

[. der Samenspender in gutem korperlichem und seelischem Gesundheitszustand und frei von
Ubertragbaren Krankheiten ist (klinisch-venerologische Untersuchung).

2. die Familienanamnese des Spenders unauffillig ist bezlglich Erbkrankheiten oder chronischer
Erkrankungen, die einer Dauerbehandlung beddrfen.
die Anzahl und der Gesundheitszustand bereits vom Spender gezeugter Kinder erfasst wird.

4. der Samenspender volljdhrig ist und geistig die Tragweite seines Handelns Uberblicken kann.

5. der Samenspender nicht &lter als 40 Jahre ist (Zunahme des Risikos genetischer Fehlbildungen
bei den Nachkommen mit zunehmendem Lebensalter).
der Samenspender freiwillig und nicht primar aus finanzieller Not handelt.

7. der Samenspender zu keiner Risikogruppe gehort, bei der sexuell oder auf dem Blutweg Uber-
tragbare Erkrankungen statistisch gehdufter vorkommen als in der Normalbevélkerung (z.B. bei
Homosexualitdt, bekannter Promiskuritdt, Drogenabhdngkeit).

8. die Spermaqualitdt den hohen Anforderungen an die Spendersamenbehandlung gentigt.

9. der Samenspender auf die Mdglichkeit einer psychosozialen Beratung vor, wéahrend und nach

seiner Spende hingewiesen wurde.

Dem Samenspender kann eine dem zeitlichen Aufwand angemessene Entschddigung fir durchzu-
fuhrende Vor- und Verlaufsuntersuchungen sowie fiir die Samenspende selbst, angeboten und
gewdhrt werden.

Dartber hinaus gehende Entlohnung oder Zahlung von Pramien sind unzuldssig.



Bei erwiesener Fertilitdt eines Spenders soll die Zahl der lebenden Nachkommen auf |5 begrenzt

sein.

Samenspender und Samenbank schlie3en eine auf der aktuellen Gesetzgebung basierende schrift-
liche vertragliche Vereinbarung tber die Samenspende fir therapeutische Maf3nahmen ab. Darin
verpflichtet sich der Spender schriftlich, wahrheitsgemdl3 der Samenbank zum jetzigen Zeitpunkt
und in der Zukunft alle gewlnschten Auskinfte zu gewdhren, die ihn selbst, seine Familie und
maogliche Infektionsrisiken sowie erbliche und teratogene Belastungen betreffen. Der Spender
verpflichtet sich, ggf. auch nach Abschluss des Spendezyklus fir weitergehende Untersuchungen
(z.B. Blutentnahmen fuir genetische Untersuchung) zurVerfligung zu stehen, sofern dies von Seiten

der Samenbank notwendig erscheint.

Vom Samenspender sollten neben Name,Vorname, Geburtsdatum und behérdlich angemeldetem
Wohnort Merkmale registriert werden, die eine Anpassung an Merkmale der Wunscheltern be-
glnstigen (z. B. Blutgruppe, Rhesusfaktor; KérpergréBe, Haar- und Augenfarbe, ggf. Beruf und per-

sénliche Interessen).

Samenspender haben primdr keinen Anspruch auf Auskiinfte Uber die im Rahmen des Spende-
verfahrens angefertigten Untersuchungsbefunde, da es sich dabei um &rztliche Leistungen handelt,
die nach der Berufsordnung nicht unentgeltlich erbracht werden dirfen. Selbstverstiandlich kdnnen

entsprechende Befunde dem Spender nach GOA in Rechnung gesteltt und ausgehindigt werden.

Alle Mitarbeiter einer Samenbank oder deren Angehérige kénnen nicht als Spender fur die Samen-

bank tdtig werden.
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| I. Spenderscreening

Ziele der Screeninguntersuchungen sind:

— dieVerhitung einer Infektion der behandelten Frau und ihrer Familie durch die Spendersamen-
Ubertragung.
— die Verminderung des Risikos genetischer Stérungen bei einem durch Spendersamen ge-

zeugten Kind.

['1.1. Infektions-Screening

Ein Samenspender soll frei sein von einem Infektionsrisiko fir bestimmte Erreger und im Rahmen
der Eingangsuntersuchung bei Beginn des Spendezyklus klinisch-venerologisch und serologisch-

mikrobiologisch untersucht werden auf

- HIVI2

—  Hepatitis B

—  Hepatitis C

— Chlamydia trachomatis
- CMV

—  Treponema pallidum

— Neisseria gonorrhoe

Die Durchfiihrung weiterer Untersuchungen (z.B. auf Ureaplasma, Mykoplasma, Herpes simplex,
HPV) soll vom Arzt bei Verdacht auf Infektiositdt veranlasst werden.

Weitere Kontrollen erfolgen in regelméfBigen Abstdnden im Spendezyklus, soweit erforderlich.

Der Samenspender soll unmittelbar bei Abschluss des Spendezyklus klinisch-venerologisch unter-

sucht werden sowie laborchemisch auf Infektiositat fur

— Chlamydia trachomatis
— Treponema pallidum

— Neisseria gonorrhoe

Die Durchftihrung weiterer Untersuchungen (z.B. auf Ureaplasma, Mykoplasma, Herpes simplex,

HPV) soll vom Arzt bei Verdacht auf Infektiositdt veranlasst werden.



Nach mindestens [80-tdgiger Quarantdnelagerung der eingefrorenen Spendersamenproben

erfolgt eine erneute serologische Untersuchung auf

- HIVI/2

— Hepatitis B
—  Hepatitis C
- CMV

I'1.2. Genetisches Screening

Da jeder Mensch heterozygoter Trager von mindestens 3 bis 12 Genmutationen ist, welche bei
homozygoter Tragerschaft potentielle gesundheitliche Beeintrdchtigungen hervorrufen kénnen,
kann das Risiko einer erblichen oder genetischen Erkrankung oder Belastung bei der DI nur mini-
miert, aber nie ausgeschlossen werden. Im drztlichen Gesprach mit dem Spender sollte eingehend
die Familienanamnese mit Stammbaum eruiert werden. Manner mit bekannten autosomal-
dominanten Erkrankungen oder autosomal-rezessiver Anlageschaft sind von der Samenspende
auszuschlieBen.

Ménner mit gehduftem Auftreten folgender Krankheiten mit erblicher Komponente in der Familie

oder in der Eigenanamnese sind ebenfalls von der Samenspende auszuschlieB3en:

— schwere allergische Disposition

— familidre Fettstoffwechselstérungen
— Lippen-Kiefe~Gaumenspalte

— Epilepsie

— juveniler Diabetes

— Asthma

— Rheuma

—  Psoriasis

— familidre Herzfehler

—  Psychosen

— juvenile Hypertonie

Zytogenetische oder molekulargenetische Screeninguntersuchungen werden bei Spendern in der

Regel nicht durchgefihrt.
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Streben Wunscheltern die Bereitstellung von Spendersamen eines Spenders an, der zytogenetisch
oder molekulargenetisch untersucht ist, so kann die Samenbank die Durchfiihrung entsprechender
Untersuchungen bei dem Spender veranlassen. Die Kosten flr diese Untersuchung kénnen den

Waunscheltern in Rechnung gestellt werden.

Wird im Rahmen der Abortdiagnostik bei einem Empfangerpaar der Verdacht auf eine genetische
Storung des Spenders gestellt, so sollte die genetische Abklarung des Spenders von der Samenbank
zu diesem Zeitpunkt veranlasst werden.

Findet sich dabei eine homo- oder heterozygote Tragerschaft fir ein Erbleiden, so sind noch vor-
handene Proben des Spenders zu vernichten und nach Abwdgung das Sachverhaltes eventuell die
Wunscheltern zu informieren, die ein Kind aus der Behandlung mit Spendersamen des be-

treffenden Spenders haben oder ggf. noch Uber eingefrorenes Material des Spenders verflgen.



| 2. Qualitatsrichtlinien zum Flhren einer Samenbank

Samenbanken sind medizinische Einrichtungen, in der Tétigkeiten im Zusammenhang mit der Ver-
arbeitung, Kryokonservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichem Sperma ausgefihrt

werden, welches zur Heilbehandlung bei Sterilitdt verwendet wird.

Samenbanken missen von qualifizierten Arzten geleitet werden, die Uber mehrjahrige Erfahrung

auf dem Gebiet der Kryokonservierung von menschlichen Keimzellen verflgen.

Samenbanken mussen Uber geeignete rdumliche, apparative und personelle Voraussetzungen ver-
flgen, damit die Verarbeitung, Kryokonservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichem

Sperma stets nach hochsten qualitativen Anforderungen erfolgen kann.

Die rechtlichen Bestimmungen der Bundesrepublik Deutschland zu den assistierten Reproduk-
tionstherapien insbesondere das Embryonenschutzgesetz sind voll inhaltlich auf das Fihren von

Samenbanken anzuwenden.

12.1. Raumliche Anforderungen

Réumliche Voraussetzungen fir eine Samenbank sind mindestens ein Andrologie-Labor und ein
Lagerraum, in welchem die Lagerung der Spermaproben sicher vor dem Zugriff Dritter in dafur
vorgesehenen Behdltnissen unter konstanten Umgebungsbedingung erfolgen kann.

12.2. Apparative Ausstattung

Die apparative Ausstattung umfasst neben einer Ublichen Laborbasisaustattung ein Mikroskop
(Phasenkontrast), eine Zentrifuge und ein Gerdt zur Durchfihrung der sachgerechten Kryo-
konservierung. Es sollten geeignete, fir die Lagerung von Sperma zugelassene Behdltnisse in aus-
reichender Anzahl vorhanden sein. Flussigstickstoff sollte immer in ausreichender Menge zur
Verflugung stehen.

12.3 Personelle Voraussetzungen

Das Personal einer Samenbank, das unmittelbar an der Beschaffung, Verarbeitung, Konservierung,
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Lagerung und Verteilung von Humansperma mitwirkt, muss fur die Ausflhrung dieser Aufgaben

qualifiziert sein.

Die Samenbanken treffen alle erforderlichen Ma3nahmen, um sicherzustellen, dass im Rahmen des

Qualitatssicherungssystems mindestens folgendes dokumentiert wird:

—  Standardarbeitsverfahren

—  Leitlinien

— Ausbildungs- und Referenzhandbticher
— Aufzeichnungen Uber Spender

— Aufzeichnungen Uber Empfangerpaare

— Informationen Uber die endgiiltige Verwendung der Spendersamenproben



| 3. Herstellung von Spendersamenkonserven

Anlage von Spendersamenkonserven

Der Umgang mit menschlichem Sperma erfordert die Einhaltung von Sicherheitsrichtlinien gemdf3
Anhang Il des WHO-Laborhandbuches zur Untersuchung des menschlichen Ejakulates (4. Edition,
1999).

Menschliches Sperma sollte stets in verschlossenen Behdltnissen (Pailetten, Straws) konserviert
werden, die idealerweise dicht verschweil3t wurden, so dass in keinem Fall im Rahmen der Lagerung
eine Kontamination mit Krankheitserregern stattfinden kann.

Fir die Herstellung von Spendersamenkonserven dirfen nur kryoprotektive und andere Hilfsmittel

verwendet werden, die kein Risiko darstellen hinsichtlich:

— der Ubertragung von Krankheitskeimen.
— der Verdanderung und Schédigung genetischer Strukturen des menschlichen Spermiums.

— einer moglichen Schiddigungen der behandelten Frau und des zu erwartenden Kindes.

Die DI darf nur mit kryokonservierten Spendersamenproben erfolgen, die Uber eine Quarantine-
zeit von mindestens 180 Tagen gelagert wurden, wenn der Spender vor und nach Ablauf der
Quarantdnezeit frei von Infektiositdt fur die unter I 1.1, aufgefUhrten Erreger war.

Jedes Ejakulat wird vor der Kryokonservierung auf das Vorliegen von Entziindungszellen gepriift.
Liegen mehr als | Million peroxydasepositive Rundzellen pro ml vor, wird die Probe bei Verdacht

auf Keimbesiedelung verworfen.

31



32

| 4. Qualitdtskriterien fur Spendersperma

Das Spendersperma sollte nach einer Karenzzeit von 3-5 Tagen im Nativprdparat den unten ange-

gebenen Mindestanforderungen entsprechen:

Volumen >2ml
Viskositat normal
Agglutinationen keine
Spermatozoenkonzentration > 60 Mio/ml
Spermatozoenzahl > |20 Mio/Ejakulat
Gesamtmotilitdit (WHO A+B) >50%
Normomorphie (nach WHO) >/=16%
Peroxidasepositive Rundzellen < | Mio/ml

Nach Kryokonservierung, Auftauvorgang und Aufbereitung sollten die angegebenen Mindest-

anforderungen erfullt und dokumentiert werden:

Auftaumotilitdt > 25% der Primdrprogressivmotilitdt
(WHO A+B)
Inseminationsdosis > 5 Mio. Spermatozoen mit progressiver Motilitat
(WHO A+B)



|5. Lagerung von Spendersamenkonserven

Spendersamenkonserven missen in eindeutig beschrifteten Behdltnissen (Pailetten oder Straws)
gelagert werden, so dass die zweifelsfreie Identifizierung zu jedem Zeitpunkt mdglich ist.

Jede einzelne Spermakonserve solite mit einer Codierung versehen werden, welche die exakte
Zuordnung zum Spender ermoglicht sowie das Einfrierdatum erkennbar werden Iasst.

Uber die Lagerung und Verwendung jeder einzelnen Spendersamenkonserve muss eine Datei
geflhrt werden, um die Rickverfolgbarkeit zu gewahrleisten.

Die Lagerung erfolgt in Flussigstickstoff in der flissigen Phase bei minus 196° C oder in der
Gasphase.

Spermakonserven von Samenspendern fur die Behandlung sollten nicht linger als |5 Jahre gelagert
werden.

Die Spendersamenkonserven sind ausreichend vor missbrauchlicher Verwendung durch unbefugte

dritte Personen zu sichern.
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| 6. Dokumentation

Alle Aufzeichnungen Uber die Erstellung und denVersand der verwendeten Spendersamenproben,
die Screeninguntersuchungen des Spenders, die Spenderidentitdt, die erzielten Schwangerschaften
eines Spenders, die Identitdt der Wunscheltern und die vertraglichen Vereinbarungen zwischen
Spender und Samenbank, Wunscheltern und Samenbank sind entsprechend der gesetzlichen Ver-
wahrungsfristen (mindestens 30 Jahre) von der Samenbank aufzubewahren.

Alle Unterlagen missen so gefuhrt werden, dass zu jedem Zeitpunkt innerhalb der gesetzlich vor-
geschriebenen Aufbewahrungsfrist eine Zuordnung von jeder Spendersamenprobe zu dem Em-
pfanger-/Wunschelternpaar nachvollzogen werden kann.

Der verantwortliche drztliche Leiter einer Samenbank ist dazu verpflichtet, alle relevanten Unter-
lagen, die es einem aus der Spendersamenbehandlung hervorgegangen Kinde ermdglichen, seine
genetische Herkunft im Falle eines Erléschens der Samenbank in Erfahrung zu bringen, zur sicheren

Verwahrung an geeignete Institutionen (Notar, Landesédrztekammer) weiterzugeben.

Der behandelnde Arzt soll die Samenbank, von welcher der Spendersamen fUr die Behandlung
bezogen wurde, im Falle einer Schwangerschaft, spatestens jedoch nach Geburt eines Kindes tber

das Ergebnis der Behandlung informieren.

Der Arbeitskreis fiir Donogene Insemination e.V. setzt sich in Zukunft weiterhin fiir die Schaffung eines zentralen
behordlichen Registers ein, in dem alle Daten von Spendern und Kindern aus der Spendersamenbehandlung in
Deutschland gesammelt werden, um es Kindern aus einer Spendersamenbehandlung zu ermaglichen, lebenslang

Informationen iber die genetische Herkunft zu erlangen.



| /. Qualitdtssicherung

Die Mitglieder des Arbeitskreises flir Donogene Insemination e.V. unterziehen sich internen

Qualitdtskontrollen, sofern dies vom Vorstand des Arbeitskreises fir erforderlich gehalten wird.

Die vorliegenden Leitlinien werden in regelmdBigen Abstinden dem jeweiligen aktuellen Stand den
rechtlichen, psychosozialen, ethischen, medizinischen und wissenschaftlichen Erfordernissen ange-

passt.
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