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Empfehlungen des Arbeitskreises fiir Donogene
Insemination (DI) zur Qualititssicherung der
Behandlung mit Spendersamen in Deutschland
in der Fassung vom 8. Februar 2006

A. Hammel (federfihrend), G. Bispink, T. Katzorke, G. Schreiber, P Thorn;
Arbeitsgruppe Richtliniennovellierung des Arbeitskreises fiir Donogene Insemination e. V.

Vorwort

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

Der 73. Deutsche Arztetag 1970 und der 65. Deutsche
Juristentag 1986 entschieden sich mehrheitlich fur die
standesrechtliche und berufsethische Akzeptanz der in-
ternational anerkannten Behandlungsmethode der DI in
Deutschland.

Im Frithjahr 1994 waren zwei Musterentwdirfe des Fort-
pflanzungsmedizingesetzes veroffentlicht worden, in de-
nen die AG Leitender Medizinalbeamten einschneidende
Einschrankungen bei der DI empfahl, die einem Verbot
der Behandlungsmethode gleichbedeutend gewesen wa-
ren. Die Prasidenten deutscher und europdischer Gesell-
schaften fur Andrologie, Gyndkologie und Reproduk-
tionsmedizin forderten daraufhin in einer gemeinsamen
Stellungnahme unter anderem eine akzeptierende ge-
setzliche Regelung fur die DI in Deutschland.

Im August 1994 konstituierte sich daher der Arbeitskreis
fir Donogene Insemination auf Anregung der Mitglieder-
versammlung der AG fiir Endokrinologische Gynékologie
und Reproduktionsmedizin anldBlich des 50. Deutschen
Gynéakologenkongresses in Minchen. Um die Stellung
der Donogenen Insemination in Deutschland zu stérken,
fand am 25. Mdrz 1995 die Griindungsversammlung des
Arbeitskreises fir Donogene Insemination in Fulda statt.
Der Vorstand unter Leitung des Andrologen Prof. Dr.
E. Gunther aus Jena wurde erstmals gewahlt und eine
Satzung beschlossen.

In den darauffolgenden Jahren (1995-1998) wurden vom
Arbeitskreis Empfehlungen erarbeitet, welche u. a. die
Behandlungsmethode und Indikationen definierten,
ebenso wie Qualititsstandards fir Samenbanken, Spender-
auswahl oder Spenderscreening-Untersuchungen.

Diese Empfehlungen fuir die Durchfiihrung der DI, die sich
fur die zurlckliegenden Jahre bewdhrt hatten, erscheinen
heute, im Jahre 2006 — 8 bis 11 Jahre nach Inkrafttreten —
in weiten Teilen nicht mehr zeitgemal. Gesellschaftliche
Veranderungen, ebenso wie Gesetzesdanderungen auf
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Bundes- und Europaebene, erforderten eine Uberarbei-
tung und Anpassung der Empfehlungen an die aktuellen
Gegebenheiten. Daher entwickelten einzelne Mitglieder
des Arbeitskreises im Jahr 2005 die Empfehlungen weiter
und paliten diese an die aktuellen Erfordernisse und die
Intention der Gesetzgebung an.

Leider bleiben in Deutschland weiterhin die rechtlichen
Beziehungen zwischen Samenspender, Wunscheltern
und Kind in vielen Bereichen ungeklart. Hier hat es der
Gesetzgeber bis heute nicht fur dringlich erachtet, ver-
bindliche Normen zu schaffen. Insbesondere besteht von
seiten des Gesetzgebers Klarungsbedarf hinsichtlich ver-
mogens- und unterhaltsrechtlicher Beziehungen zwischen
Spender und Kind. Weiterhin fehlen allgemein verbind-
liche Regelungen zur Anwendung der DI bei alleinste-
henden Frauen oder Frauen in gleichgeschlechtlichen
Partnerschaften. Es ist zudem als unbefriedigend zu be-
trachten, daR die DI in den einzelnen Bundeslindern
berufsrechtlich von den zustindigen Landesarztekam-
mern vollig unterschiedlich reglementiert wird.

Die vorliegenden Empfehlungen — in der Fassung vom
08.02.2006 — stellen den Versuch dar, in weitgehender
Ermangelung gesetzlicher Vorgaben auf Bundesebene,
ein verbindliches, praktikables und ethisch allgemein ak-
zeptiertes Regelwerk fur die Durchftihrung der Spender-
samenbehandlung in Deutschland zu schaffen. Dabei
wurden Qualitdtsstandards bei der Fiihrung von Samen-
banken, der Spenderauswahl, der Probenverarbeitung
und der drztlichen Behandlung entwickelt. Weiters fan-
den arztliche, ethische, berufsrechtliche, juristische und
psychologische Aspekte sowie Verdnderungen gesell-
schaftlicher Normen ihre Berticksichtigung.

Letztendlich wird in den vorliegenden Empfehlungen des
Arbeitskreises zur Durchfiihrung der DI die verantwor-
tungsbewulte Auseinandersetzung des an dieser Behand-
lungsform mitwirkenden Personenkreises (Arzte, Psycho-
logen, Juristen) mit der Spendersamenbehandlung und
ihren Auswirkungen auf Kind, Wunscheltern und Spen-
der erkennbar.

Grundlage der Empfehlungen

Grundlagen der Empfehlungen zur Sicherung der Quali-
tdt bei Behandlung der ungewollten Kinderlosigkeit mit
Spendersamen bilden:

a) die ,Richtlinien zur Durchfiihrung der assistierten Re-
produktion” der Bundesdrztekammer in der novel-
lierten Fassung von 03.12.1998 [Dt. Arztebl. 1998;
95: A-3166-3171]

For personal use only. Not to be reproduced without permission of Krause & Pachemmegg GmbH.



b) die ,Guidelines for Sperm Donation” der American
Society for Reproductive Medicine aus dem Jahr 2004
[Fertil Steril 2004; 82 (Suppl 1): 9-12]

¢) das zum 1. Januar 1991 in Kraft getretene Embryonen-
schutzgesetz

d) das Kindschaftsrechtsverbesserungsgesetz vom April
2002, §1600 BGB

e) die aktuelle Rechtsprechung in Deutschland zu
Fragen des Rechts eines Kindes auf Kenntnis der ge-
netischen Abstammung (BVerfGEntscheidung vom
31.01.1989 — 1BvL 17/87)

f) die Richtlinien zur Auswahl von Samenspendern (z. B.
nach [Akt Dermatol 1995; 22: 36-7])

g) die Richtlinie 2004/23/EG des Europdischen Parla-
ments und des Rates vom 31.03.2004 zur Festlegung
von Qualitdts- und Sicherheitsstandards ftir die Spen-
de, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservie-
rung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Ge-
weben und Zellen.

1. Die Hauptaufgaben der Empfehlungen

Diese Empfehlungen legen Qualitdts- und Sicherheits-

standards fir die Behandlung ungewollter Kinderlosig-

keit mit Spendersamen fest, um ein hohes Gesundheits-
schutzniveau und eine maximale Behandlungsqualitat
zu gewidbhrleisten. Ziele sind:

a) Definition von Standards zur Verhiitung von Infek-
tionen durch die Ubertragung mit Spendersamen bei
den behandelten Personen

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

¢) Definition von Standards bzgl. der fachlichen, perso-
nellen und qualitativen Voraussetzungen zur Durch-
fhrung der Spendersamenbehandlung

d) Definition von Standards bzgl. der fachlichen, perso-
nellen und qualitativen Voraussetzungen zum Betrieb
von Samenbanken

e) Definition von Standards bzgl. Beschaffung, Testung,
Verarbeitung, Konservierung, Lagerung, Transport
und Aufbereitung von Spendersamen zur Sicherstel-
lung eines optimalen Behandlungserfolges

f) Definition des Indikationsfeldes fiir die Behandlung
mit Spendersamen

g) Definition von Standards zur Aufkldrung tber allge-
meine, medizinische, psychosoziale und juristische
Aspekte der DI von Spendern und Wunscheltern

h) Definition von Standards bzgl. der Beantragung der
Behandlungsform bei den zustandigen Behorden/Arz-
tekammern, sofern dies gefordert wird

2. Definitionen

Im Sinne dieser Empfehlungen bezeichnet

a) ,Insemination” jede Ubertragung des ménnlichen
Samens in den Genitaltrakt der Frau, die nicht tber
den nattrlichen Weg der Kopulation erfolgt.

b) ,homolog” die Verwendung von Keimzellen, welche
von beiden Partnern abstammen, zur Herbeifiihrung
einer Schwangerschaft.

c) ,donogen” die Verwendung von Keimzellen eines
Dritten (Spender) zur Herbeiftihrung einer Schwan-
gerschaft bei einem Wunschelternpaar.

d) ,donogene Insemination” die therapeutische Ubertra-
gung von Sperma eines Spenders zur Einleitung einer
Schwangerschaft auf dem Wege der Insemination

oder einer Form der Assistierten Reproduktion (ART)
bei einem Wunschelternpaar

,assistierte Reproduktion” die arztliche Hilfe zur Er-
fullung des Kinderwunsches eines Wunscheltern-
paares durch medizinische Hilfen und Techniken,
wenn nicht zu erwarten ist, daf® der Kinderwunsch auf
natirlichem Weg erfillt werden kann. Zu der assi-
stierten Reproduktion gehoren die In-vitro-Fertilisa-
tion mit Embryotransfer (IVF und ET) sowie verwandte
Methoden, wie die intrazytoplasmatische Spermato-
zoeninjektion (ICSI) und der Kryoembryonentransfer.
Die Insemination als alleinige Mainahme wird nicht
als eine Methode der assistierten Reproduktion be-
handelt.

,In-vitro-Fertilisation” (IVF), auch als ,extrakorporale
Befruchtung” bezeichnet, die Vereinigung einer Eizel-
le mit einer Samenzelle aullerhalb des Korpers. Die
Einfihrung des Embryos in die Gebarmutter wird als
Embryotransfer (ET) bezeichnet. Die Verwendung von
Spendersamen kann im Rahmen einer IVF erfolgen.
Diese Behandlungsform wird als ,donogene IVF“ be-
zeichnet.

,Wunscheltern” grundsatzlich ein verheiratetes oder
unverheiratetes, verschiedengeschlechtliches Paar,
welches in einer dauerhaften, tragfahigen Beziehung
lebt. Im weiteren Sinne konnen hierunter auch Frauen
ohne Partner oder Frauen in gleichgeschlechtlicher
Partnerschaft verstanden werden, die entweder in be-
hordlich eingetragener oder anderer Gemeinschaft in
einer dauerhaften, tragfahigen Beziehung leben.
»Spendersamen” das von einem — den Wunscheltern
in der Regel unbekannten — Dritten, freiwillig gegen
eine Aufwandsentschidigung fiir die Herbeifiihrung
einer Schwangerschaft zur Verfiigung gestellte Ejaku-
lat nach entsprechender Verarbeitung, Aufbereitung,
Lagerung und Vermittlung durch eine Samenbank.
,Verarbeitung” samtlicher Tatigkeiten im Zusammen-
hang mit der Aufbereitung, Handhabung, Konservie-
rung und Verpackung von Spendersamen.
,Konservierung” den Einsatz chemischer Stoffe, ver-
anderter Umgebungsbedingungen oder sonstiger Mit-
tel wahrend der Verarbeitung mit dem Ziel, eine bio-
logische oder physikalische Beeintrachtigung des
Spendersamens zu verhindern.

,Samenbank” eine medizinische, drztlich geleitete
Einrichtung, in der Tatigkeiten im Zusammenhang mit
der Verarbeitung, Kryokonservierung, Lagerung und
Verteilung von menschlichem Sperma ausgefiihrt wer-
den, welches zur Heilbehandlung bei Sterilitat ver-
wendet wird.

3. Allgemeine Behandlungsgrundsitze
und Voraussetzungen

. Die DI ist eine Therapieform zur Behandlung der

ungewollten Kinderlosigkeit von Wunscheltern, auf
Basis der rechtlichen und berufsethischen Bestim-
mungen in der Bundesrepublik Deutschland.

. Die Behandlung bleibt Wunscheltern vorbehalten,

die auf ein gemeinsames Kind nicht verzichten oder
ein fremdes Kind nicht adoptieren konnen oder wol-
len.

Die Wunscheltern sollten sich vor der Behandlung in-
tensiv tiber einen langeren Zeitraum mit den Motiven
des Kinderwunsches und moglichen Konsequenzen
der Familienbildung mit Spendersamen fiir sich und
das Kind auseinandergesetzt haben.
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4. Die DI soll grundsatzlich bei verheirateten oder un-
verheirateten heterosexuellen Paaren durchgefihrt
werden, die in tragfdhiger, auf Dauerhaftigkeit ausge-
richteter, gemeinschaftlicher Beziehung leben.

5. Der eine DI planende und durchfiihrende Arzt soll im
Vorfeld der Behandlung im personlichen Gesprach
mit den Wunscheltern das Vorliegen dieser Vorausset-
zungen priifen, soweit ihm dies moglich ist.

6. Weiterhin hat der behandelnde Arzt Wunscheltern
angemessen aufzuklaren, insbesondere tber die me-
dizinischen, psychosozialen und auch rechtlichen
Aspekte der DI, soweit ihm dies als juristischem Laien
moglich ist.

7. Es wird empfohlen, die erfolgte arztliche Aufklarung
schriftlich zu dokumentieren und nach einer ange-
messenen Bedenkzeit von den Wunscheltern unter-
zeichnen zu lassen. Weiterhin soll den Wunscheltern
vom Arzt eine juristische Beratung durch einen Rechts-
kundigen (Rechtsanwalt oder Notar) empfohlen wer-
den. Die notarielle Beurkundung der Aufkldrung ist
vom Arzt zu empfehlen, sofern in dem Bundesland, in
dem die Behandlung durchgefiihrt wird, keine anders-
lautenden (z. B. kammerrechtlichen) Vorgaben ver-
bindlich sind.

8. Eine professionelle psychosoziale Beratung, die tiber
den Beratungsinhalt des arztlichen Gespréaches hin-
ausgeht, soll den Wunscheltern grundsitzlich vor Be-
handlungsbeginn empfohlen werden.

4. Indikationen zur Behandlung

4.1. Indikationen zur DI

Diese liegen vor, wenn

a) der mannliche Partner zeugungsunfahig ist. Die Zeu-
gungsunfahigkeit sollte nach eingehenden, den aktu-
ellen wissenschaftlichen Standards entsprechenden
diagnostischen Malinahmen (z. B. klinische korperliche
Untersuchung, mindestens zwei Spermiogramme nach
Aufbereitung in angemessenem Zeitabstand, Hormon-
bestimmung mit LH, FSH, Testosteron, Prolaktin und fa-
kultativ Inhibin B und Estrogen) festgestellt werden.

b) die Aussicht auf ein genetisch gemeinsames Kind
durch Ausschépfung aller Moglichkeiten konservati-
ver Therapien oder der assistierten Reproduktions-
techniken (IVF oder ICSI) auch nach TESE oder MESA
im homologen System nicht verbessert werden kann
oder bereits mehrmals ohne Eintritt einer Schwanger-
schaft erfolgte.

c) die Anwendung der assistierten Reproduktionstech-
niken vom Paar abgelehnt wird.

d) das Wunschelternpaar nach humangenetischer Bera-
tung wegen eines genetischen Risikos auf ein gene-
tisch gemeinsames Kind verzichtet. Die Moglich-
keiten der Friihdiagnostik eines hohen genetischen
Risikos fur das Kind sollten dem (Ehe-) Paar genannt
und angeboten werden. Ob die Wunscheltern ein be-
kanntes genetisches Risiko tragen wollen, hangt nicht
vom Schweregrad oder der Art des Risikos ab, son-
dern allein von der Entscheidung der Wunscheltern,
ob ihnen das Risiko infolge der Verwendung von
Spendersperma als geringer erscheint.

4.2. Relative Indikationen zur DI

Diese liegen vor, wenn

a) ein lesbisches Wunschelternpaar in gleichgeschlecht-
licher Lebensgemeinschaft lebt oder eine Frau ohne
Partnerbeziehung nach sorgfdltiger Abwagung aller
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Umstdnde den eigenen Kinderwunsch verwirklichen
mochte.

b) eine psychische Mitverursachung vorliegt, beispiels-
weise bei Ablehnung von Geschlechtsverkehr an frucht-
baren Tagen oder bei anhaltendem, die Fruchtbarkeit
schadigendem Verhalten.

c) der mannliche Partner es von vornherein ablehnt, ein
genetisch gemeinsames Kind zu zeugen, obwohl dies
medizinisch moglich ware.

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

Voraussetzung fiir die Verwendung von Spendersperma
in Fallen nach 4.2.a) sollte eine entsprechende Aufkla-
rung und unterzeichnete Einverstandniserklarung des
Spenders sein, worin dieser ausdrticklich seine Zustim-
mung zur Verwendung seines Spendersamens fiir lesbi-
sche Partnerschaften oder Frauen ohne Partnerbeziehung
erklart. Der Spender ist in diesen Fallen hinreichend da-
riber aufzukldren, dal’ insbesondere bei der Behandlung
alleinstehender Frauen aufgrund der momentanen Rechts-
auffassung bereits mit Geburt des Kindes Unterhalts- und
Erbanspriiche gegen ihn geltend gemacht werden kénnen.

5. Kontraindikationen fiir die Behandlung

Kontraindikationen zur Durchfiihrung der DI bestehen:

a) bei allen Kontraindikationen gegen eine Schwanger-
schaft an sich

b) wenn erkennbar ist, daR die Frau, bei der die Schwan-
gerschaft herbeigefiihrt werden soll, ihr Kind nach der
Geburt auf Dauer Dritten tberlassen will (Ersatzmut-
terschaft).

6. Voraussetzungen zur Durchfiihrung
der DI durch den Arzt

6.1. Allgemeine Voraussetzungen

Die Ubertragung von Spendersamen entspricht dem hu-
manistischen Grundanliegen einer Heilbehandlung bei
ungewollter Kinderlosigkeit und wird unter strikter Mei-
dung aller genetischen Manipulationen, einer Geschlechts-
selektion oder Zichtung elitarer Nachkommen durchge-
fahrt.

Die gesetzlichen und berufsethischen Bestimmungen
und Malknahmen der kinstlichen Befruchtung, wie die
Richtlinie der Bundesarztekammer zur Durchfiihrung der
assistierten Reproduktion, das Embryonenschutzgesetz,
die Richtlinie tiber IVF und verwandte Methoden, gelten
sinngemal auch fur die DI.

6.2. Berufsrechtliche Voraussetzungen

Vor der Durchfihrung der DI oder anderer reproduk-
tionsmedizinischer Therapieformen (IVF, ICSI) mit Spen-
dersamen sollte der behandelnde Arzt priifen, ob die ge-
plante Behandlung mit dem Berufsrecht der zustandigen
Landesarztekammer vereinbar ist und ggf. bei dieser an-
gezeigt und genehmigt werden muf.

6.3. Elterliche Voraussetzungen

Der Arzt soll im Rahmen einer Kinderwunschbehandlung
darauf hinwirken, daR 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 tber
den vorgesehenen Eingriff, die Einzelschritte des Verfah-
rens, seine Erfolgsaussichten, Komplikationsmoglich-
keiten und Kosten informiert werden. Die erfolgte Auf-
klarung und die Einwilligung der Partner zur Behandlung
sollen schriftlich fixiert und von den Wunscheltern und
dem aufklarenden Arzt unterzeichnet werden. Die Auf-
klarung der Wunscheltern sollte alle relevanten medizi-
nischen, juristischen und psychosozialen Gesichtspunkte
berticksichtigen. Eine juristische Beratung durch einen
Rechtskundigen (Rechtsanwalt oder Notar) soll empfoh-
len werden.

6.4. Diagnostische Voraussetzungen

Jeder Anwendung der DI oder heterologer ART-MafSnah-
men hat eine sorgfaltige Diagnostik nach den aktuellen
medizinischen Standards bei beiden Partnern vorauszu-
gehen, die alle Faktoren berticksichtigt, die sowohl fir
den unmittelbaren Therapieerfolg als auch fiir die Ge-
sundheit des Kindes von Bedeutung sind.

Plant oder fiihrt ein Arzt die DI aufgrund der Diagnose
,Zeugungsunfdhigkeit des mannlichen Partners” durch,
so sollte er sich im Vorfeld der Behandlung vergewissern,
dall die Zeugungsunfahigkeit fachgerecht diagnostiziert
wurde.

Zeugungsunfdhigkeit des Mannes nach diesen Kriterien

kann angenommen werden, wenn

1. mehrfach eine Azoospermie (kein Nachweis von Sper-
matozoen nach Aufbereitung) in einer qualifizierten
Institution diagnostiziert wurde und daraufhin eine
eingehende andrologische Differentialdiagnostik und
Prognoseeinschatzung vorgenommen wurde.

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

3. ein Obstruktionssyndrom durch Gewebeentnahme
(TESE, MESA) und Erstellung der Hodenhistologie aus-
geschlossen wurde.

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

5. eine Anejakulation, Aspermie oder retrograde Ejaku-
lation ausgeschlossen wurde und nach sympathiko-
mimetischer oder elektrophysiologischer Therapie keine
Gewinnung von Samenzellen moglich ist und ebenso
der Nachweis von Gameten im TESE- oder MESA-
Material ausgeschlossen wurde.

In allen Fallen von Azoospermie, Aspermie oder Asemie
sollte nach Ausschopfung aller diagnostischen MafSnah-
men vor Planung der DI primar die Durchfihrung der
TESE oder MESA erwogen werden. Dabei sollte unbe-
dingt neben der bioptisch-histologischen Sicherung die
Moglichkeit gegeben sein, zeitgleich eine Kryokon-
servierung von gametenhaltigem Material fir die homo-
loge ICSI-Behandlung vorzunehmen.

6.5. Fachliche Voraussetzungen des Arztes

Die instrumentelle Ubertragung von Spendersperma darf
nur von einem Gebietsarzt der Frauenheilkunde durch-
gefiihrt werden. Im Ausnahmefall ist die Durchfiihrung
der DI durch einen Arzt einer anderen Fachrichtung zu-

lassig, wenn dieser mehrjdhrige Erfahrungen in der selb-
standigen Inseminationsbehandlung besitzt und/oder die
Qualifikation daftir nachweisen kann.

Bei der heterologen IVF (ggf. in Kombination mit ICSI)
handelt es sich um ein besonderes medizinisches Verfah-
ren gemal § 13 der (Muster-) Berufsordnung fiir Arzte
(MBO-A). Der Arzt hat bei der Anwendung der IVF diese
Empfehlungen und das Embryonenschutzgesetz zu be-
achten.

Jeder Arzt, der donogene MaBnahmen durchfiihren will
und fir sie die Gesamtverantwortung tragt, sollte sein
Vorhaben der Arztekammer anzeigen und nachweisen,
daR die berufsrechtlichen Anforderungen erfullt sind.

Kein Arzt kann gegen sein Gewissen verpflichtet werden,
an der DI oder einer assistierten Reproduktion mitzuwir-
ken.

6.6. Technische, apparative und personelle Vorausset-

zungen

In einer Einrichtung, welche die DI-Behandlung durch-

fahrt, sollten im Idealfall folgende Voraussetzungen ge-

geben sein:

e andrologischer Arbeitsplatz (Zentrifuge, Mikroskop,
Zdhlkammer)

e fachliche Qualifikation, personelle und technische
Ausstattung zur Durchfiihrung der Ejakulatanalyse und
-aufbereitung

e Kryobehdlter zur Aufrechterhaltung der Kiihlkette mit
ausreichender Lagerkapazitat fiur die Spendersamen-
proben

e zuverldssiges und gesichertes Dokumentationssystem
aller mit der Spendersamenbehandlung (Ejakulatana-
lyse, -aufbereitung, Rickverfolgbarkeit und Identifika-
tion der Proben) verbundenen Vorgange

7. Praktische Durchfiihrung der DI

Die Ubertragung des Spendersamens soll grundsitzlich
als intrauterine Insemination nach fachgerechter Aufbe-
reitung (Dichtegradient, Swim-up), Entfernung des Kryo-
protektivums und mikroskopischer Analyse mit Quali-
tatskontrolle der Kryotiberlebensrate und Bestimmung
der Inseminationsdosis erfolgen.

Die intrazervikale Insemination oder die vaginale Appli-
kation des Spendersamens mittels Portiokappenpessar
konnen unter bestimmten Bedingungen, wie Zustand
nach Zervixkonisation, indiziert sein, stellen aber Metho-
den der zweiten Wahl dar.

Die direkte Applikation des aufgetauten Spendersamens
ohne entsprechende Aufbereitung und Entfernung des
Kryoprotektivums oder nach einfacher Abtrennung des
prostaglandinhaltigen Seminalplasmas ist hinsichtlich
der Ergebnisqualitat zu vermeiden, sofern dies technisch
moglich ist.

Die Spendersamenspende darf nicht nativ, sondern erst
nach 6monatiger Quarantane-Kryokonservierung ver-
wendet werden. Die Verwendung eines Mischspermas ist
ausgeschlossen.

Jeder Behandlungsfall ist sorgféltig zu dokumentieren.
Die Behandlungsunterlagen der Wunscheltern sind vom
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behandelnden Arzt nach den gesetzlich vorgeschrie-

benen Aufbewahrungsfristen zu verwahren. Der die DI

durchfiihrende Arzt sollte in den Behandlungsunterlagen

der Wunscheltern mindestens dokumentieren:

e Herkunft der Spendersamenprobe (Name der Samen-
bank)

e Chargennummer der Spendersamenprobe

e Zeitpunkt der Durchfiihrung der DI

Mit der Dokumentation dieser Angaben tragt der behan-
delnde Arzt nach bestem Wissen daftir Sorge, da8 einem
aus der Spendersamenbehandlung hervorgegangenen Kind
zu einem spéteren Zeitpunkt die Ermittlung seiner geneti-
schen Abstammung nicht von vornherein verwehrt ist.

Die Kenntnis von der Identitdt des Spenders hat grund-
satzlich allein die Samenbank, von welcher der Spen-
dersamen bezogen wurde, und die alle Unterlagen da-
riber nach den gesetzlich vorgeschriebenen Verwah-
rungsfristen (mindestens 30 Jahre lang) aufbewahren
mul8. Der verantwortliche arztliche Leiter der Samen-
bank mull gewdhrleisten, dall auch im Falle des Er-
I6schens der Samenbank alle relevanten Unterlagen si-
cher aufbewahrt werden (z. B. Notar, Landesirztekam-
mer), um eine eventuell vom Kind gewtinschte Zuord-
nung von Erzeuger und Kind entsprechend der gesetz-
lichen Vorgaben in jedem Fall zu erméglichen.

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

8. Juristische Aspekte und Aufkldrungs-
inhalte der DI

Alle an der DI beteiligten Personen (Spender und Wunsch-
eltern) sind in angemessener, ausfiihrlicher und einge-
hender Weise im Vorfeld tber die juristischen Aspekte
der DI zu informieren. Dabei ist zu berticksichtigen, dal®
sowohl der behandelnde Arzt, der die DI in seiner Praxis
durchfiihrt, als auch der Betreiber der Samenbank, wel-
cher den Spendersamen vermittelt, juristische Laien sind.

Sowohl Spender als auch Wunscheltern sind darauf hin-
zuweisen, dals — sofern dies gewiinscht wird — eine um-
fassende juristische Beratung nur durch entsprechende
rechtskundige Personen (Notar, Rechtsanwalt) erfolgen
kann.

8.1. Inhalte der Aufklirung des Spenders

8.1.1. Rechtliches Verhiltnis zwischen Spender, Wunsch-
eltern und Kind

Der Spender ist dartiber zu informieren, daf8 er von sich aus
keine Informationen tber Wunscheltern oder tber ein mit
Hilfe seines Spendersamens gezeugten Kindes vom behan-
delnden Arzt oder der Samenbank erhalten kann.

Der Samenspender kann somit keine Anspriiche gegen-
tber den Wunscheltern und dem mit seinem Samen ge-
zeugten Kind geltend machen. Ebenso haben Wunsch-
eltern keine Moglichkeit, von sich aus an den Spender
heranzutreten und Anspriiche geltend zu machen.

Der Spender ist dariiber zu informieren, daf allein das
mit seinem Samen gezeugte Kind nach Erreichen der

J. REPRODUKTIONSMED. ENDOKRINOL. 3/2006

Volljahrigkeit das Recht hat, die Identitit des Samen-
spenders zu erfahren. In Ausnahmeféllen kann das Kind
auch friher mit Hilfe eines gesetzlichen Vertreters die
Identitat des Samenspenders erfahren, sofern dies zu sei-
nem Wohle geschieht. Dies mul im Einzelfall ggf. juri-
stisch entschieden werden.

Der Spender ist dartiber zu informieren, dafs ein junger
Erwachsener, welcher nach Erreichen der Volljahrigkeit
den Wunsch hat, die Identitat seines Erzeugers zu erfah-
ren, an die Samenbank herantreten kann und von dieser
Kenntnis Gber die Identitdt des Spenders erhilt. Ggf. kann
die Samenbank in diesen Féllen in geeigneter Form an
den Spender herantreten und diesen {ber das Anliegen
des mit seiner Samenspende gezeugten Nachkommens
informieren. Die Samenbank kann dartiber hinaus an
einem Zusammentreffen beider Personen in einem der
Situation angemessenen, wirdigen Rahmen mitwirken.
Die Samenbank sollte auf die Moglichkeit einer psycho-
sozialen Begleitung des Spenders in diesem Fall hin-
weisen.

Davon abweichend kénnen mit dem Spender Sonderre-
gelungen vereinbart werden. Ist ein Spender prinzipiell
dazu bereit, mit einem von ihm mittels Samenspende ge-
zeugten Kind in Kontakt zu treten (YES-Spender), sofern
dies von seiten der Wunscheltern oder des Kindes bereits
vor Erreichen des 18. Lebensjahres gewiinscht wird, kann
eine entsprechende Vereinbarung dariiber in den Vertra-
gen, die die Samenbank mit dem Spender auf der einen
Seite und dem Empfdngerpaar auf der anderen Seite ab-
schliel’t, getroffen werden.

Gleiches gilt fur die Bereitschaft eines Spenders, seinen
Spendersamen fiir die Behandlung lesbischer Paare oder
alleinstehender Frauen zur Verfligung zu stellen. In die-
sen Fallen ist die besondere Aufklarung tber das erhohte
Risiko moglicher unterhalts- und vermogensrechtlicher
Forderungen fiir den Spender sowie dessen Einwilligung
— insbesondere bei der Behandlung alleinstehender Frauen
— gesondert zu dokumentieren (siehe hierzu auch 4.2.).

8.1.2. Weitere Aufklarung

Der Spender sollte weiterhin aufgeklart werden tber:

¢ mogliche vermogensrechtliche und erbrechtliche An-
spriiche eines aus der Behandlung mit seinem Spen-
dersamen hervorgegangenen Kindes
den organisatorischen Ablauf des Spendezyklus
die Aufwandsentschadigung
Regelungen fiir den Fall, daB die urspriinglich erteilte
Bereitschaft zur Weitergabe des Spendersamens zu ei-
nem spateren Zeitpunkt vom Spender widerrufen wird

e das Verbot der Spendertitigkeit bei weiteren Samen-
banken

e die Notwendigkeit, Vorkehrungen zu treffen, damit
im Falle seines Todes die Samenbank informiert wird
und daflr Sorge tragen kann, daf mit dem Sperma des
Verstorbenen — entsprechend der gesetzlichen Rege-
lung — keine weiteren Schwangerschaften erzeugt
werden.

8.2. Inhalte der Aufklirung der Wunscheltern

8.2.1. Rechtliches Verhaltnis zwischen Wunscheltern und
Spender

Wunscheltern sind dariiber zu informieren, dal% sie von
sich aus keine Informationen tiber den Spender von dem
behandelnden Arzt oder der Samenbank, von der der
Spendersamen bezogen wurde, erhalten konnen.



Der Spender bleibt fir Wunscheltern anonym. Wunsch-
eltern konnen somit keine Anspriiche gegentiber dem
Spender geltend machen. Ebenso hat der Spender von
sich aus keine Moglichkeit, an Wunscheltern heranzutre-
ten und Anspriiche geltend zu machen.

8.2.2. Rechtlich-soziales Verhiltnis zwischen Wunsch-
eltern und Kind

Wunscheltern sind dariiber zu informieren, dalk der
Rechtsstatus eines durch DI oder heterologe Methoden
der assistierten Reproduktion gezeugten Kindes bestimmt
ist. Nach dem Willen des Gesetzgebers (Kindschaftsrechts-
verbesserungsgesetz vom April 2002) und geltendem Ver-
fassungsrechtsverstandnis (BVerfGE 84, 168 ff. und 92,
158 ff.), ist ein Kind aus einer heterologen Behandlung
einem Kind, welches genetisch von beiden Partnern ab-
stammt, rechtlich gleichzustellen. Wunscheltern sind
dartber zu informieren, dal® sie nach geltender Rechts-
auffassung nicht verpflichtet sind, ihr Kind tGber eine Zeu-
gung mit Spendersamen in Kenntnis zu setzen.

Bei verheirateten Wunschelternpaaren regelt § 1600
Abs. 4 BGB, dal} die im Vorfeld der Behandlung von bei-
den Eheleuten abgegebene Anerkennung der Vaterschaft
in der Regel zu einem spéateren Zeitpunkt weder von der
Mutter noch vom sozialen Vater angefochten werden
kann.

Allein dem Kind wurde vom Gesetzgeber ein Anfech-
tungsrecht der Vaterschaft eingerdaumt, von dem es in der
Regel mit Erreichen der Volljdhrigkeit Gebrauch machen
kann, sofern es von seinem Wunschelternpaar Kenntnis
Uber seine Abstammung erhalten hat. Wunscheltern sind
dartber zu informieren, dal8 sie nach geltender Rechts-
auffassung nicht verpflichtet sind, ihr Kind tber eine Zeu-
gung mit Spendersamen in Kenntnis zu setzen.

Infolge des § 1600 BGB besteht bei vorliegender Konstel-
lation (verheiratetes Paar, Kind aus Spendersamenbe-
handlung) weitgehende Rechtssicherheit beziiglich der
rechtlichen Stellung hinsichtlich Unterhalt und Erbrecht
von Kind und Eltern.

Auch wenn die Ehelichkeit beziehungsweise die Vater-
schaft vom Kind nicht angefochten wird, hat ein durch
heterologe Behandlung gezeugter Nachkomme mit Errei-
chen der Volljahrigkeit Anspruch auf Bekanntgabe des
biologischen Erzeugers, da die Kenntnis der Abstam-
mung nach giiltiger Rechtsauffassung ein Personlichkeits-
recht darstellt und die biologische Abstammung, zum Bei-
spiel im Eingehen einer Ehe, im Hinblick auf seine Ge-
sundheit und die seiner Nachkommenschaft von wesent-
licher Bedeutung sein kann.

Wunscheltern sind dariiber zu informieren, dall an die
Familie oder das Kind, welches nach Aufklarung tber
seine Zeugung mit Spendersamen in Kontakt zu seinem
Erzeuger getreten ist, theoretisch auch vom Samen-
spender oder dessen Erben vermogensrechtliche Forde-
rungen herangetragen werden konnen.

Bei nicht verheirateten heterosexuellen Wunscheltern-
paaren (und sinngemdl lesbischen Wunscheltern) regelt
§ 1600 Abs. 4 BGB ebenso, dalk die im Vorfeld der Be-
handlung von beiden Partnern abgegebene Anerkennung
der Elternschaft in der Regel zu einem spateren Zeitpunkt
von keinem der beiden Partner mehr angefochten wer-
den kann. Allerdings ist es weiterhin juristisch zweifel-

haft, ob eine Anerkennung der Elternschaft vor Geburt
des Kindes tiberhaupt rechtsverbindlichen Charakter ha-
ben kann.

Zur Erlangung grofStmoglicher Rechtssicherheit sollte bei
vorliegender Konstellation (unverheiratetes, ggf. lesbi-
sches Wunschelternpaar) im Interesse des Paares und des
Kindes unbedingt auf den Abschluf8 einer notariellen Ver-
einbarung zwischen den Partnern hingewirkt werden,
sofern diese nicht bereits kammerrechtlich gefordert ist.

Die notarielle Vereinbarung sollte inshesondere Regelun-

gen bezltiglich

e der verbindlichen Anerkennung der Elternschaft (nach
der Geburt durch den Partner, der das Kind nicht gebo-
ren hat),

e Abgabe einer gemeinsamen Sorgerechtserklarung
und

e Vereinbarungen (Umgangsrecht, Unterhaltszahlung)
far den Fall einer Trennung des Paares nach Geburt
des Kindes

beinhalten.

Sofern die Samenbank in ihrem Vertrag mit den Wunsch-
eltern einen entsprechenden Passus eingearbeitet hat, ist
das Wunschelternpaar dartiber zu informieren, daf der
Samenspender von jeglicher vermogensrechtlicher Inan-
spruchnahme des Kindes freigestellt wird. Dies bedeutet,
dall Wunscheltern ggf. dem Samenspender einen ver-
mogensrechtlichen Schaden, welcher durch die spater
eventuell gerichtlich festgestellte, eingeklagte Unter-
haltsverpflichtung des Samenspenders gegentiber dem
Kind, zu erstatten hat (,Freistellung des Samenspenders
im Wege eines Vertrages zugunsten Dritter”).

9. Behandlungskosten der DI

Die DI ist keine Leistung der gesetzlichen oder privaten
Krankenversicherungen und bedarf deshalb der separa-
ten, schriftlichen Vereinbarung zwischen dem behan-
delnden Arzt und den Wunscheltern. Die Honorarforde-
rungen des Arztes richten sich nach der jeweils giiltigen
Fassung der Gebiihrenordnung fiir Arzte (GOA) und um-
fassen alle drztlichen Leistungen, Laboruntersuchungen
und Materialkosten, die mit dem Zyklusmonitoring, der
Spermaaufbereitung und Insemination (bzw. IVF/ICSI) in
Zusammenhang stehen.

10. Spenderrekrutierung

10.1. Allgemeine Bestimmungen der Spenderrekrutie-
rung

Die Spenderauswahl entspricht dem humanistischen
Grundanliegen der Heilbehandlung der ungewollten
Kinderlosigkeit, welche nach der WHO-Definition eine
Krankheit darstellt. Die Spenderauswahl hat unter strikter
Vermeidung aller Maknahmen der genetischen Manipu-
lation, der Geschlechtsselektion und der Selektion elita-
rer Merkmale des Spenders und seiner Samenzellen zu
erfolgen. Das Verfahren der Spenderrekrutierung sollte in
respektvoller Art und Weise erfolgen.

Die Spenderrekrutierung, die Untersuchung und das Auf-
klarungsgesprach sollen von einem Arzt vorgenommen
werden. Der fir die Spenderrekrutierung verantwortliche
Arzt mul sich in einem personlich durchgefiihrten Ge-
sprach und in einer Untersuchung Kenntnis von psycho-
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sozialem Status, Gesundheitszustand und Erkrankungen
des Spenders, seiner Familie und Blutsverwandten ver-
schaffen. Hier ist insbesondere auf genetisch bedingte Er-
krankungen und chronisch familidre Erkrankungen, die
eine genetische Veranlagung vermuten lassen, zu achten.

Der die Spenderuntersuchung durchfihrende Arzt muf

sich davon tiberzeugen, da8

1. der Samenspender in gutem korperlichem und seeli-
schem Gesundheitszustand und frei von tbertragba-
ren Krankheiten ist (klinisch-venerologische Untersu-
chung).

2. die Familienanamnese des Spenders unauffallig ist
beztglich Erbkrankheiten oder chronischer Erkran-
kungen, die einer Dauerbehandlung beddirfen.

3. die Anzahl und der Gesundheitszustand bereits vom
Spender gezeugter Kinder erfafst wird.

4. der Samenspender volljahrig ist und geistig die Trag-
weite seines Handelns tberblicken kann.

5. der Samenspender nicht dlter als 40 Jahre ist (Zunah-
me des Risikos genetischer Fehlbildungen bei den
Nachkommen mit zunehmendem Lebensalter).

6. der Samenspender freiwillig und nicht primar aus fi-
nanzieller Not handelt.

7. der Samenspender zu keiner Risikogruppe gehort, bei
der sexuell oder auf dem Blutweg ubertragbare Er-
krankungen statistisch gehdufter vorkommen als in
der Normalbevolkerung (z. B. bei Homosexualitét,
bekannter Promiskuitdt, Drogenabhangigkeit).

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

9. der Samenspender auf die Moglichkeit einer psycho-
sozialen Beratung vor, wahrend und nach seiner
Spende hingewiesen wurde.

Dem Samenspender kann eine dem zeitlichen Aufwand
angemessene Entschadigung fir durchzufiihrende Vor-
und Verlaufsuntersuchungen sowie fiir die Samenspende
selbst angeboten und gewdhrt werden. Darlber hinaus-
gehende Entlohnung oder Zahlung von Pramien sind un-
zulassig.

Bei erwiesener Fertilitat eines Spenders soll die Zahl der
lebenden Nachkommen auf 15 limitiert sein.

Samenspender und Samenbank schliefen eine auf der
aktuellen Gesetzgebung basierende schriftliche vertragli-
che Vereinbarung tber die Samenspende fiir therapeuti-
sche MalBnahmen ab. Darin verpflichtet sich der Spender
schriftlich, wahrheitsgemaR der Samenbank zum jetzi-
gen Zeitpunkt und in Zukunft alle gewiinschten Auskuinf-
te zu gewahren, die ihn selbst, seine Familie und mogli-
che Infektionsrisiken sowie erbliche und teratogene Bela-
stungen betreffen. Der Spender verpflichtet sich, ggf.
auch nach Abschlul® des Spendezyklus fiir weitergehen-
de Untersuchungen (z. B. Blutentnahmen fiir genetische
Untersuchung) zur Verfligung zu stehen, sofern dies von
seiten der Samenbank notwendig erscheint.

Vom Samenspender sollten neben Namen, Vornamen,
Geburtsdatum und behordlich angemeldetem Wohnort
Merkmale registriert werden, die eine Anpassung an
Merkmale der Wunscheltern begtinstigen (z. B. Blutgrup-
pe, Rhesusfaktor, Korpergrofle, Haar- und Augenfarbe,
ggf. Beruf und personliche Interessen).

Samenspender haben priméar keinen Anspruch auf Aus-
kinfte Gber die im Rahmen des Spendeverfahrens ange-
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fertigten Untersuchungsbefunde, da es sich dabei um
arztliche Leistungen handelt, die nach der Berufsordnung
nicht unentgeltlich erbracht werden diirfen. Selbstver-
standlich konnen entsprechende Befunde dem Spender
nach GOA in Rechnung gestellt und ausgehandigt wer-
den.

Alle Mitarbeiter einer Samenbank oder deren Angehorige
konnen nicht als Spender in Frage kommen.

11. Spenderscreening

Ziele der Screeninguntersuchungen sind:

e die Verhutung einer Infektion der behandelten Frau
und ihrer Familie durch die Spendersamentibertra-
gung.

e die Verminderung des Risikos genetischer Storungen
bei einem durch Spendersamen gezeugten Kind.

11.1. Infektionsscreening

Ein Samenspender soll frei sein von einem Infektions-
risiko fir bestimmte Erreger und im Rahmen der Ein-
gangsuntersuchung bei Beginn des Spendezyklus kli-
nisch-venerologisch und serologisch-mikrobiologisch
untersucht werden auf:

e HIV1/2

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 Infektiositat veranlat werden.

Weitere Kontrollen erfolgen in regelmafigen Abstinden
im Spendezyklus, soweit erforderlich.

Der Samenspender soll unmittelbar bei AbschluB8 des
Spendezyklus klinisch-venerologisch untersucht werden
sowie laborchemisch auf Infektiositét fir:

e Chlamydia trachomatis

e Treponema pallidum

* Neisseria gonorrhoe

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

Nach mindestens 180tdgiger Quarantdnelagerung der
eingefrorenen Spendersamenproben erfolgt eine erneute
serologische Untersuchung auf:

e HIV

* Hepatitis B
e Hepatitis C
e CMV

11.2. Genetisches Screening

Da jeder Mensch heterozygoter Trager von mindestens
3-12 Genmutationen ist, welche bei homozygoter Tra-
gerschaft potentielle gesundheitliche Beeintrachtigungen
hervorrufen konnen, kann das Risiko einer erblichen
oder genetischen Erkrankung oder Belastung bei der DI
nur minimiert, aber nie sicher verhiitet werden.



Im &rztlichen Gesprach mit dem Spender sollte einge-
hend die Familienanamnese mit Stammbaum eruiert
werden. Mdnner mit bekannten autosomal-dominanten
Erkrankungen oder autosomal-rezessiver Anlage sind von
der Samenspende auszuschliefSen.

Ménner mit gehduftem Auftreten folgender Krankheiten
mit erblicher Komponente in der Familie oder in der
Eigenanamnese sind ebenfalls von der Samenspende aus-
zuschlieRen:

schwere allergische Disposition

familidre Fettstoffwechselstorungen
Lippen-Kiefer-Gaumenspalte

Epilepsie

juveniler Diabetes

Asthma

Rheuma

Psoriasis

familidre Herzfehler

Psychosen

juvenile Hypertonie

Zytogenetische oder molekulargenetische Screening-
untersuchungen werden bei Spendern in der Regel nicht
durchgefiihrt.

Streben Wunscheltern die Bereitstellung von Spender-
samen eines Spenders an, der zytogenetisch oder mole-
kulargenetisch untersucht ist, so kann die Samenbank
die Durchfiihrung entsprechender Untersuchungen bei
dem Spender veranlassen. Die Kosten fiir diese Untersu-
chung konnen den Wunscheltern in Rechnung gestellt
werden.

Wird im Rahmen der Abortdiagnostik bei einem Empfan-
gerpaar der Verdacht auf eine genetische Stérung des
Spenders gestellt, so sollte die genetische Abklarung des
Spenders von der Samenbank zu diesem Zeitpunkt ver-
anlal’t werden.

Findet sich dabei eine homo- oder heterozygote Tréager-
schaft fur ein Erbleiden, so sind noch vorhandene Proben
des Spenders zu vernichten und nach Abwdgung des
Sachverhaltes eventuell die Wunscheltern zu informie-
ren, die ein Kind aus der Behandlung mit Spendersamen
des betreffenden Spenders haben oder ggf. noch tber
eingefrorenes Material des Spenders verfiigen.

12. Qualitatsempfehlungen zum Fiihren
einer Samenbank

Samenbanken sind medizinische Einrichtungen, in der
Tatigkeiten im Zusammenhang mit der Verarbeitung,
Kryokonservierung, Lagerung und Verteilung von mensch-
lichem Sperma ausgefiihrt werden, welches zur Heilbe-
handlung bei Sterilitat verwendet wird.

Samenbanken miissen von qualifizierten Arzten geleitet
werden, die tiber mehrjdhrige Erfahrung auf dem Gebiet
der Kryokonservierung von menschlichen Keimzellen
verfligen.

Samenbanken missen Uber geeignete raumliche, appa-
rative und personelle Voraussetzungen verfligen, damit
die Verarbeitung, Kryokonservierung, Lagerung und Ver-
teilung von menschlichem Sperma stets nach hochsten
qualitativen Anforderungen erfolgen kann.

Die rechtlichen Bestimmungen der Bundesrepublik
Deutschland zu den assistierten Reproduktionstherapien,
insbesondere das Embryonenschutzgesetz, sind voll in-
haltlich auf das Fiihren von Samenbanken anzuwenden.

12.1. Raumliche Anforderungen

Raumliche Voraussetzungen fiir eine Samenbank sind
mindestens ein Andrologielabor und ein Lagerraum, in
welchem die Lagerung der Spermaproben sicher vor dem
Zugriff Dritter in dafiir vorgesehenen Behiltnissen unter
konstanten Umgebungsbedingungen erfolgen kann.

12.2. Apparative Ausstattung

Die apparative Ausstattung umfalst neben einer tiblichen
Laborbasisausstattung ein Mikroskop (Phasenkontrast),
eine Zentrifuge und ein Gerédt zur Durchfiihrung der sach-
gerechten Kryokonservierung. Es sollten geeignete, fiir die
Lagerung von Sperma zugelassene Behdltnisse in ausrei-
chender Anzahl vorhanden sein. Flissigstickstoff sollte
immer in ausreichender Menge zur Verfligung stehen.

12.3 Personelle Voraussetzungen

Das Personal einer Samenbank, das unmittelbar an der
Beschaffung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und
Verteilung von Humansperma mitwirkt, muf fiir die Aus-
fuhrung dieser Aufgaben qualifiziert sein.

Die Samenbanken treffen alle erforderlichen Malnah-
men, um sicherzustellen, da im Rahmen des Qualitats-
sicherungssystems mindestens folgendes dokumentiert
wird:

Standardarbeitsverfahren

Empfehlungen

Ausbildungs- und Referenzhandbiicher
Aufzeichnungen tber Spender

Aufzeichnungen tiber Empfangerpaare

Informationen uber die endgtiltige Verwendung der
Spermaproben

13. Herstellung von Spermakonserven

Anlage von Spermakonserven

Der Umgang mit menschlichem Sperma erfordert die
Einhaltung von Sicherheitsrichtlinien gemafs Anhang I
des WHO-Laborhandbuches zur Untersuchung des
menschlichen Ejakulates (4. Auflage, Springer Verlag,
1999).

Menschliches Sperma sollte stets in verschlossenen Be-
haltnissen (Pailetten, Straws) konserviert werden, die
idealerweise dicht verschweilst wurden, sodal’ in keinem
Fall im Rahmen der Lagerung eine Kontamination mit
Krankheitserregern stattfinden kann.

Fur die Herstellung von Spermakonserven dirfen nur

kryoprotektive und andere Hilfsmittel verwendet wer-

den, die kein Risiko darstellen hinsichtlich:

* der Ubertragung von Krankheitskeimen,

e der Veranderung und Schadigung genetischer Struktu-
ren des menschlichen Spermiums,

e einer moglichen Schadigungen der behandelten Frau
und des zu erwartenden Kindes.

Die DI darf nur mit kryokonserviertem Sperma erfolgen,
das tber eine Quarantanezeit von mindestens 180 Tagen
gelagert wurde, wenn der Spender vor und nach Ablauf
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der Quarantinezeit frei von Infektiositat fir unter 10.2.1.
aufgefiihrte Erreger war.

Jedes Ejakulat wird vor der Kryokonservierung auf das
Vorliegen von Entziindungszellen geprift. Liegen mehr
als 1 Million peroxydasepositive Rundzellen pro ml vor,
wird die Probe bei Verdacht auf Keimbesiedelung ver-
worfen.

14. Qualitdtskriterien fiir Spendersperma

Das Spendersperma sollte nach einer Karenzzeit von 3-5
Tagen im Nativpraparat den unten angegebenen Min-
destanforderungen entsprechen:

VOIUMEN oo > 2 ml
Viskositét ..................
Agglutinationen ...
Spermatozoenkonzentration ..

Spermatozoenzahl ... > 120 Mio/Ejakulat
Gesamtmotilitat WHO A + B) ... > 50 %
Normomorphie (nach WHO) ... =16 %
Peroxidasepositive Rundzellen ... < 1 Mio/ml

Nach Kryokonservierung, Auftauvorgang und Aufberei-
tung sollten die angegebenen Mindestanforderungen er-
fillt und dokumentiert werden:

Auftaumotilitdt ..., > 25 % der Primarpro-
gressivmotilitat

(WHO A + B)

Inseminationsdosis ..............cc.... > 5 Mio Spermatozoen

mit progressiver Motili-
tait (WHO A + B)

15. Lagerung von Spermakonserven

Spermakonserven miissen in eindeutig beschrifteten Be-
héltnissen (Pailetten oder Straws) gelagert werden, sodafs
die zweifelsfreie Identifizierung zu jedem Zeitpunkt
moglich ist.

Jede einzelne Spermakonserve sollte mit einer Codierung
versehen werden, die die exakte Zuordnung zum Spen-
der ermoglicht, sowie das Einfrierdatum erkennbar wer-
den lalt.

Uber die Lagerung und Verwendung jeder einzelnen
Spermakonserve muf$ eine Datei geftihrt werden, um die
Ruckverfolgbarkeit zu gewéhrleisten.

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

Spermakonserven von Samenspendern fir die heterologe
Behandlung sollten nicht ldnger als 15 Jahre gelagert
werden. Hiervon zu unterscheiden sind Samenproben
von Mannern, die fir eine homologe Behandlung ange-
legt wurden. Bei diesen besteht keine zeitliche Limitie-
rung hinsichtlich der Lagerdauer. Die Spermakonserven
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sind ausreichend vor miSbrauchlicher Verwendung durch
unbefugte dritte Personen zu sichern.

16. Dokumentation

Alle Aufzeichnungen uber die Erstellung und den Ver-
sand der verwendeten Spendersamenproben, die Scree-
ninguntersuchungen des Spenders, die Spenderidentitat,
die erzielten Schwangerschaften eines Spenders, die
Identitat der Wunscheltern und die vertraglichen Verein-
barungen zwischen Spender und Samenbank, Wunsch-
eltern und Samenbank sind entsprechend der gesetzli-
chen Verwahrungsfristen (mindestens 30 Jahre) von der
Samenbank aufzubewahren.

Alle Unterlagen missen so gefiihrt werden, daR zu jedem
Zeitpunkt innerhalb der gesetzlich vorgeschriebenen
Aufbewahrungsfrist eine Zuordnung von jeder Spender-
samenprobe zu dem Empfanger nachvollzogen werden
kann.

Der verantwortliche arztliche Betreiber einer Samenbank
ist dazu verpflichtet, alle relevanten Unterlagen, die es
einem aus der Spendersamenbehandlung hervorgegan-
gen Kinde ermoglichen, seine genetische Herkunft im
Falle eines Erloschens der Samenbank in Erfahrung zu
bringen, zur sicheren Verwahrung an geeignete Institu-
tionen (Notar, Landesarztekammer) weiterzugeben.

Die Samenbank hat darauf hinzuwirken, dalt Schwanger-
schaften nach Versendung von Spendersamen an eine
andere, die Behandlung durchfiihrende Institution erfalt
und an die Samenbank gemeldet werden.

17. Qualitatssicherung

Die Mitglieder des Arbeitskreises fiir DI e.V. unterziehen
sich internen Qualitdtskontrollen, sofern dies vom Vor-
stand des Arbeitskreises fur erforderlich gehalten wird.

Die vorliegenden Empfehlungen werden in regelmafigen
Abstanden dem jeweiligen aktuellen Stand, den recht-
lichen, psychosozialen, ethischen, medizinischen und wis-
senschaftlichen Erfordernissen angepalit.

Erlangen, 8. Februar 2006

Arbeitsgruppe Richtliniennovellierung des Arbeits-

kreises fiir Donogene Insemination e. V.

Dr. med. Andreas Hammel, Erlangen (federfiihrend)

Dr. med. Gerd Bispink, Hamburg

Prof. Dr. med. Thomas Katzorke, Essen (Erster Vorsit-
zender)

Prof. Dr. med. Gerhard Schreiber, Jena (Stellvertreten-
der Vorsitzender)

Frau Dr. Petra Thorn, Mérfelden
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