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Abkulrzungsverzeichnis

BED bundesweit einheitliche Datensatz

BED-DB bundesweit einheitliche Datensatz-Datenbank
BAK Bundesarztekammer

DKG Deutsche Krankenhausgesellschaft e.V.

DSO Deutsche Stiftung Organtransplantation

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss
GKV-Spitzenverband Spitzenverband Bund der Krankenkassen

IQTIG Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz im

Gesundheitswesen

PKV Verband der Privaten Krankenversicherung e.V.
TPG Transplantationsgesetz

Tx-Register Transplantationsregister

Tx-Registerstelle Transplantationsregisterstelle

TxRegG Transplantationsregistergesetz

TxVST Vertrauensstelle des Transplantationsregisters
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1 Einleitung

1.1 Zielstellung

Die Bundesregierung hat mit dem Transplantationsregistergesetz (TxRegG) die Errich-
tung des bundesweiten Transplantationsregister (Tx-Register) beschlossen. Im Tx-Register
werden die transplantationsmedizinischen Daten zu allen in Deutschland durchgefuhr-
ten Transplantationen zusammengefuhrt. Hierdurch sollen wesentliche Erkenntnisse ge-
wonnen werden, die zu einer Verbesserung und Weiterentwicklung der transplantati-
onsmedizinischen Versorgung in Deutschland und zur Erhéhung der Transparenz fuh-
ren.

Der Datensatz des Tx-Registers basiert aufden transplantationsmedizinischen Daten, wel-
che geman § 15e TPG von der Deutsche Stiftung Organtransplantation (DSO) als Koor-
dinierungsstelle, von Eurotransplant (ET) als Vermittlungsstelle und vom Gemeinsamer
Bundesausschuss (G-BA) Uber eine Vertrauensstelle an das Tx-Register Ubermittelt wer-
den. Der G-BA hat hierfur das Institut fUr Qualitatssicherung und Transparenz im Gesund-
heitswesen (IQTIG) beauftragt. Weitere potenzielle Datenlieferanten sind die Transplan-
tationszentren sowie nachsorgeflhrende ambulante Einrichtungen und Arztinnen/Arz-
te.

Mit dem Aufbau und Betrieb der Transplantationsregisterstelle (Tx-Registerstelle) einschlief3-
lich der zugehdérigen Geschaftsstelle sind die Gesundheitsforen Leipzig GmbH beauftragt.
Die datenschutzrechtlich und organisatorisch unabhangige Vertrauensstelle des Trans-
plantationsregisters (TxXVST) agiert hiervon getrennt. Auftraggeber gemal TPG sind der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-Spitzenverband), Bundesarztekammer (BAK)
und Deutsche Krankenhausgesellschaft e.V. (DKG). Im Einvernehmen mit dem Verband
der Privaten Krankenversicherung e.V. (PKV) legen sie die Verfahrensregelungen zur Da-
tenUbermittlung fest.

Zur Erfdllung ihrer Aufgaben kdnnen benannte Stellen nach § 15f TPG Daten aus dem
Tx-Register abrufen. Forschende Einrichtungen kdnnen gemaf § 15g TPG anonymisierte
oder — unter besonderen Voraussetzungen — pseudonymisierte Daten beantragen. Die
Beantragung sowie der Zugriff erfolgen Uber das Tx-Exportportal: https://export.trans

plantations-register.de.

1.2 Bericht zur Datenubermittlung zu Forschungszwecken

Gemaf §15g Absatz 4 Transplantationsgesetz (TPG) verdffentlicht die Geschaftsstelle der
Transplantationsregisterstelle jahrlich zum 30. Juni einen Bericht Uber die im vorange-
gangenen Jahr erfolgten DatenUbermittlungen zu Forschungszwecken.

Der vorliegende Bericht konzentriert sich ausschlieBlich auf DatenUbermittlungen ge-
maf §15g TPG und umfasst folgende Kategorien:

e Anforderungen nach §15g Absatz 1 TPG (anonymisierte Daten),
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e Antrage nach §15g Absatz 2 TPG (pseudonymisierte Daten),

e Datenaustausch mit wissenschaftlichen Registern gemaf § 15g Absatz 3 TPG.
FlUr jede bearbeitete Anfrage werden folgende Informationen aufgefthrt:

e Datum der Anforderungsstellung,

e Antragstellende bzw. anfordernde Institution,

e Thema des Forschungsvorhabens,

e Art und Umfang der Ubermittelten Daten (Anzahl Elemente und Datensatze),

e Auswahl des Datenbestands (Alt- oder Neudaten),

e Status und Abrufdatum,

e ggf. Stellungnahme des Fachbeirats (bei § 15g Absatz 2),

e ggf. Entscheidung der TPG-Auftraggeber.

Die Antrage wurden Uber das Tx-Exportportal eingereicht und erst nach Abschluss ei-
ner Nutzungsvereinbarung bearbeitet. Die Datenbereitstellung erfolgte zweckgebunden
und unter Einhaltung aller datenschutzrechtlichen Anforderungen. Weitere Details zur
Datenstruktur und zur technischen Umsetzung kénnen der Technischen Spezifikation —
Registerdatenbank entnommen werden: https://transplantations-register.de/technis

che-spezifikationen.
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2 Ubersicht Dateniubermittlungen

2.1 Anforderungen zur Datenubermittilung nach § 15g
Absatz 1 TPG
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gL/ oLaues

26.07.2024

01.08.2024

08.08.2024

09.08.2024

31.10.2024

31.10.2024

1511.2024

Anforderungs-/ Antrags-

steller

Friederike Danne - Deut-
sches Herzzentrum der
Charité, Klinik fur Ange-
borene Herzfehler und
Kinderkardiologie
Friederike Danne - Deut-
sches Herzzentrum der
Charité, Klinik fur Ange-
borene Herzfehler und
Kinderkardiologie

Svitlana Ziganshyna - Uni-
versitatsklinikum  Leipzig
AOR

Martina Koch - Universitats-
medizin Mainz

Katalin Dietrich - Universi-
tatsklinikum Leipzig AGR

Katalin Dietrich - Universi-
tatsklinikum Leipzig ASR

Claudia Lehmann - Univer-
sitatsklinikum Leipzig AGR

Tabelle 2.1: Ubersicht DatenUbermittlung nach §15g Abs. 1 TPG

Herztransplantation bei Kindern — Ana-
lyse von Wartezeiten und Kreislauf-
unterstltzung im internationalen Ver-
gleich

Herztransplantation bei Kindern — Ana-
lyse von Wartezeit, Kreislaufunterstit-
zung und internationalem Vergleich

Auswirkungen einer Kohlenmonoxid-
vergiftung bei Organspendern auf
Transplantationsergebnisse

Lebertransplantationen in Abhangig-
keit von Spenderkategorie und Trans-
plantationsart — retrospektive Analyse
deutscher Registerdaten 2006-2022
Wartelistenfuhrung und Transplantati-
onsergebnisse bei Kindern mit Nieren-
transplantation — retrospektive Analyse
deutscher Registerdaten ab 2017

WartelistenfUhrung und Transplantati-
onsergebnisse bei Kindern mit Nieren-
transplantation — retrospektive Analyse
deutscher Registerdaten ab 2017

Eplet-Mismatch bei Organtransplanta-
tion — Analyse immungenetischer Kon-
stellationen und Optimierung der Allo-
kation

Anzahl Ele-
mente/Da-
tensatze

536.650/2.454

2.203.479/1.395

692.620/3.467

692.620/3.462

3.066.572/2.938

931.886/3.459

3.066.572/2.938

Datentyp

Neudaten

Altdaten

Neudaten

Altdaten

Altdaten

Neudaten

Altdaten

Status/Abrufdatur Unterstiutzung

abgerufen am
12.09.2024

abgerufen am
04.03.2025

abgerufen am
27.08.2024

abgerufen am
12.09.2024

abgerufen am
05.11.2024

abgerufen am
05.11.2024

abgerufen am
2511.2024

durch TxRST

Hilfe bei
Interpretation sowie
Abruf der Daten

Hilfe bei
Interpretation sowie
Abruf der Daten
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Anforderungs-/ Antrags-
steller

15.11.2024 Claudia Lehmann - Univer-
sitatsklinikum Leipzig AGR

0312.2024 Mohammed lbrahim - Uni-
klinikum Tubingen

03.12.2024 Mohammed lbrahim - Uni-

klinikum TUbingen

24122024  Hans-Michael Tautenhahn
- Universitatsklinikum Leip-
zig AR

24122024 Hans-Michael Tautenhahn
- Universitatsklinikum Leip-
zig AGR

09.04.2025 Maxi Schulz - Institut fur
Medizinische Statistik, Uni-
versitatsmedizin Gottingen

15.05.2025 Maxi Schulz - Institut far

Medizinische Statistik, Uni-

versitatsmedizin Goéttingen

03.06.2025 Prof. Felix Braun - Univer-
sitatsklinikum  Schleswig-
Holstein, Campus Kiel

Eplet-Mismatch bei Organtransplanta-
tion — Analyse immungenetischer Kon-
stellationen und Optimierung der Allo-
kation

Auswertung von ECD-
Nierentransplantationen in Deutsch-
land - Vergleich historischer und
aktueller Registerdaten

Auswertung von ECD-
Nierentransplantationen in Deutsch-
land - Vergleich historischer und

aktueller Registerdaten

Einfluss von Alter, Geschlecht und Zen-
trumseffekten auf Transplantationser-
folg — multidimensionale Analyse deut-
scher Registerdaten

Einfluss von Alter, Geschlecht und Zen-
trumseffekten auf Transplantationser-
folg - multidimensionale Analyse deut-
scher Registerdaten

Nicht-randomisierte  Evaluation des
Dopamin-Effekts auf die Transplantat-
funktion bei hirntoten Organspendern
im Rahmen des NANA-Projekts

Nicht-randomisierte  Evaluation des
Dopamin-Effekts auf die Transplantat-
funktion bei hirntoten Organspendern
im Rahmen des NANA-Projekts

Einfluss des Spenderalters auf das Out-
come nach Lebertransplantation; Ver-
gleich zentrumsbezogener Ergebnisse
mit bundesweiten Daten zur Bewer-
tung alterer Spenderorgane (ECD)

Anzahl Ele-
mente/Da-
tensitze

949.891/3.559

2.415.064/1.525

792.492/2.141

1.492.425/598

949.891/1.881

1.380.264/635

943.181/1.881

3.002.919/2.535

Datentyp

Neudaten

Altdaten

Neudaten

Altdaten

Neudaten

Altdaten

Neudaten

Altdaten

Status /
Abrufdatum

abgerufen am
2511.2024

abgerufen am
06.05.2025

abgerufen am
06.05.2025

abgerufen am
06.01.2025

abgerufen am
06.01.2025

abgerufen am
02.05.2025

abgerufen am
28.05.2025

abgerufen am
11.06.2025

Unterstutzung
durch TxRST

Unterstltzung bei
Abruf der Daten

UnterstUtzung bei
Interpretation der
Daten

UnterstUtzung bei
Interpretation der
Daten

UnterstUutzung bei
Registrierung
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03.06.2025

12.06.2025

Anforderungs-/ Antrags-
steller

Prof. Felix Braun — Univer-
sitatsklinikum  Schleswig-
Holstein, Campus Kiel

Maxi Schulz - Institut far
Medizinische Statistik, Uni-
versitatsmedizin Gottingen

Einfluss des Spenderalters auf das Out-
come nach Lebertransplantation; Ver-
gleich zentrumsbezogener Ergebnisse
mit bundesweiten Daten zur Bewer-
tung alterer Spenderorgane (ECD)

Nicht-randomisierte  Evaluation des
Dopamin-Effekts auf die Transplantat-
funktion bei hirntoten Organspendern
im Rahmen des NANA-Projekts

Anzahl Ele- Datentyp

mente/Da-
tensitze

1.081.392/3.030 Neudaten

2.396.602/1.245 Altdaten

Status /
Abrufdatum

abgerufen am
11.06.2025

abgerufen am
24.06.2025

Unterstutzung
durch TxRST

Beratung bei
Antragsstellung
sowie Abruf der
Daten
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2.2 Antriage zur Datentbermittlung nach § 15g Absatz 2
TPG

Bisher wurden keine Daten nach §15g Absatz 2 TPG Ubermittelt.

2.3 Datenaustausch mit wissenschaftlichen Registern
nach § 15g Absatz 3 TPG

Bisher wurden wissenschaftlichen Registern keine Daten nach § 15g Absatz 3 TPG zur VerflUgung gestellt.
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