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Indikation (in Anlehnung an die Richtlinien der Bundesarztekammer fur die

Wartelistenfiihrung und Organvermittlung, Stand 16. Marz 2021)

Indikation zur Nierentransplantation ist das nicht rlickbildungsfahige terminale Nierenversagen,
das zur Erhaltung des Lebens eine chronische Dialysebehandlung erforderlich macht oder in

Klrze erforderlich machen wird. Letzteres gilt vor allem vor geplanter Lebendspende.

Uber die Aufnahme auf die Warteliste zur Organtransplantation ist insbesondere nach
Notwendigkeit und Erfolgsaussicht zu entscheiden (§ 10 Abs. 2 Nr. 2 TPG). Patienten kdnnen
dann auf die jeweilige Warteliste aufgenommen werden, wenn die Organtransplantation mit
groRerer Wahrscheinlichkeit eine Lebensverlangerung oder eine Verbesserung der
Lebensqualitdt erwarten lasst als die sonstige Behandlung. Bei der Entscheidung Uber die
Aufnahme ist jeweils zu prifen, ob die individuelle medizinische Situation des Patienten, sein
korperlicher und seelischer Gesamtzustand den erwinschten Erfolg der Transplantation
erwarten lasst: das langerfristige Uberleben, die langerfristig ausreichende Transplantatfunktion
und die verbesserte Lebensqualitdt. Fir diese Beurteilung sind die Gesamtumstande zu

bertcksichtigen. Dazu gehdrt auch die Mitarbeit des Patienten (Adhérenz).
Vorbereitungsuntersuchungen

Zur optimalen Risikoabschatzung und Planung des Eingriffs ist eine Reihe von Untersuchungen
erforderlich. Diese beinhalten eine koérperliche Untersuchung, verschiedene Labortests,
technische und facharztliche Untersuchungen. Unter Umstanden Bedarf es auch der Evaluation
der psychologischen Eignung.

Fur die Labortests sind Blutentnahmen und Urinabgaben erforderlich. Zu den technischen
Untersuchungen gehdéren z.B. ein Rdntgen der Lunge, Ultraschalluntersuchungen und EKG-
Untersuchungen, und eventuell Schnittbilduntersuchungen. Beispiele fur facharztliche
Untersuchungen sind die Untersuchungen beim Frauenarzt, Urologen und Augenarzt. Uber evtl.

bekannte Allergien muss der behandelnde Arzt unterrichtet werden.

Bei Patienten mit starkem Ubergewicht (BMI>35) ist eine Nierentransplantation mit einem
erhdhten Risiko verbunden, weshalb wir diese Patienten in der Regel erst dann aktiv auf die
Warteliste setzen kénnen, wenn eine ausreichende Gewichtsreduktion erfolgt ist. Dies kann
auch fur Patienten =zutreffen, die zwar einen BMI<35 haben, aber eine ausgepragte
bauchbetonte Fettverteilung haben. Ob bei lhnen eine Gewichtsreduktion nétig ist, wird Ihnen

im Transplantationsgesprach gesagt. Sie sollten in dem Fall schon wahrend der
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Vorbereitungsuntersuchungen Mallnahmen zur Gewichtsreduktion ergreifen.

Die Vorbereitungsuntersuchungen kénnen einige Monate in Anspruch nehmen. Erst nach
Abschluss aller Untersuchungen kann Uber die aktive Listung auf der Warteliste entschieden

werden.
Warteliste und Zuteilung von Organen

Die Zuteilung von Organen an aktiv wartende Patienten erfolgt durch die Vermittlungsstelle

Eurotransplant (ET).

Aktiv wartende Patienten auf der Warteliste zur Nierentransplantation erhalten zu jedem von ET
vermittelten Organangebot eine aktuell berechnete Punktzahl. Der Empfanger / die
Empfangerin mit der hdchsten Punktzahl erhalt bevorzugt das Organangebot. Die Punktzahl
wird gemal den aktuell glltigen Richtlinien der Bundeséarztekammer ermittelt, derzeit durch
folgende Faktoren: Tage seit Beginn der chronischen Dialysebehandlung (Wartezeit),
Kompatibilitdt der Gewebsmerkmale zwischen Spender und Empfanger (Mismatch-
Wahrscheinlichkeit, Grad der Ubereinstimmung der HLA-Merkmale), ortliche Nahe zum
Entnahmekrankenhaus (Ischamiezeit) und Vorliegen eines Status ,High Urgency“. Unabhangig
davon erhalten Patienten bevorzugt ein Organ, wenn sie hoch immunisiert sind. Die Richtlinien

definieren zudem eine Zuteilung der Organe gemaf bestimmter Blutgruppenkonstellationen.

Eine Anpassung der Vergaberichtlinien kann jederzeit durch die Bundesarztekammer

vorgenommen werden.
Telefonische Erreichbarkeit, Urlaubsregelungen

Es kann Ihnen nach der Meldung , Transplantabel” jederzeit ein Organ angeboten werden. Dazu
miissen Sie unbedingt innerhalb von 30 Minuten telefonisch erreichbar sein, da Sie sonst
den Anspruch auf das Organ verlieren konnten. Daher empfehlen wir die Mitteilung einer

Mobiltelefonnummer, unter der Sie 24 Stunden am Tag erreichbar sind.

Bei Urlaubsreisen sollte mit dem Transplantationszentrum die Notwendigkeit einer temporaren

Abmeldung (NT-Meldung) in Abhangigkeit des Urlaubsziels erortert werden.
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Aufklarung liber besondere Programme

ET-Seniorprogramm

Fur Patienten Uber 65 Jahren gibt es das ET-Senior-Programm (ESP). Dieses Programm
ermdoglicht es Menschen héheren Lebensalters ein Organangebot von einem ebenfalls alteren
Spender (> 65 Lj.) zu erhalten. Hierdurch lasst sich die Wartezeit erheblich verkiirzen.
Wahrend man im regularen Programm aktuell im Durchschnitt etwa acht Jahre auf ein Organ
wartet, sind es im ESP etwa funf Jahre. Bei der Transplantation eines altersbedingt
mdglicherweise bereits eingeschréankt arbeitenden Organs kann das Ergebnis der
Transplantation schlechter ausfallen als bei einem jungen Spenderorgan. Andererseits kann
durch einen friheren Transplantationszeitpunkt das Fortschreiten anderer Erkrankungen (z.B.
Gefallverkalkung) beim Empfanger vermindert werden. Unser Zentrum hat mit diesem
Programm seit Uber 20 Jahren sehr gute Erfahrungen gemacht, wissenschaftliche
Untersuchungen zeigen ein mit jingeren Organen vergleichbares Transplantatliberleben.
Wartelistenpatienten, die 65 Jahre oder alter sind, miissen sich entscheiden, ob sie am

ET-Seniorprogramm teilnehmen oder auf der regularen Warteliste verbleiben wollen.

Modifiziertes und beschleunigtes Vermittlungsverfahren

Die Vermittlungsfahigkeit postmortal gespendeter Organe kann durch Funktionsminderungen
oder durch Vor- und Begleiterkrankungen der Spender eingeschrankt sein. Eine exakte
Definition von Kriterien fir diese unter bestimmten Umstanden dennoch gut funktionsfahigen

Organe ist wegen der Vielfalt von Ursachen und Einzelheiten nicht moglich.

Ausdricklich in den deutschen Richtlinien erwdhnte Kriterien fur die Einschrankung der
Vermittlungsfahigkeit sind das Vorliegen mindestens eines der Folgenden:

. Bdsartige Tumore in der Vorgeschichte

. Drogenabhangigkeit

. Virus-bedingte Leberentziindung (Hepatitis, HBs Ag+, anti-HB¢+ oder anti-HCV+)

. Sepsis (Blutvergiftung) mit Keimnachweis im Blut (positive Blutkultur)

. Hirnhautentziindung (Meningitis)

Im Einzelfall muss die Einschrankung der Vermittiungsfahigkeit von den an der Organentnahme
beteiligten Arzten beurteilt werden. Dem Transplantationszentrum wird von den Richtlinien die

Mdglichkeit eingerdumt, eigene Kriterien festzulegen, nach denen ein Organ als eingeschrankt

vermittelbar gilt.
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Viele dieser Organe kdnnen unter den besonderen Bedingungen, wie sie das sogenannte
.modifizierte“ Vermittlungsverfahren vorsieht, erfolgreich transplantiert werden.
Voraussetzung fur die Vermittlung nach einem der beiden besonderen Verfahren ist die Angabe
der allgemeinen Akzeptanzkriterien durch das einzelne Zentrum gegeniber der
Vermittlungsstelle (sogenanntes ,Zentrumsprofil“) und die mit dem einzelnen Patienten
abgesprochenen personlichen Akzeptanzkriterien (sogenanntes ,Patientenprofil“). Bei einem
vom Zentrumsprofil abweichenden Patientenprofil wird immer nur das Patientenprofil

berucksichtigt.

Im  modifizierten Vermittlungsverfahren werden Organe mit eingeschrankter
Vermittlungsfahigkeit nur solchen Patienten und Transplantationszentren angeboten, die ihr

grundsatzliches Einverstandnis fur solche Organe gegeben haben.

Um eine mdglichst groRe Auswahl an potentiellen Organangeboten fur unsere Patienten zu
erhalten, haben wir fir das Transplantationszentrum Regensburg folgendes Zentrumsprofil

festgelegt, um Angebote eingeschrankt vermittlungsfahiger Organe zu regein:

Regensburger Zentrumsprofil:

Grundsitzlich angeboten werden: Organe von Spendern mit Sepsis, Meningitis oder
intravendsem Drogenkonsum.

Grundsatzlich abgelehnt werden: Organe von Spendern mit einem bdsartigen Tumor in der
Vorgeschichte oder mit aktivem malignen Tumor, mit Virushepatitis (B oder C), mit HIV-Infektion

oder von Spendern alter als 75 Jahre.

Sie kdnnen diesem Zentrumsprofil zustimmen oder einzelne Anderungen verlangen (z.B.
konnen Sie es grundsatzlich ablehnen, ein Organangebot von einem Patienten mit

Sepsis oder nach Drogenkonsum zu erhalten).

Unabhéangig von lhrer Entscheidung zum ,Regensburger Zentrumsprofil kénnen Sie auch
festlegen, dass |Ihnen Spenderorgane mit anderen Kriterien nicht angeboten werden.
Allerdings ist aus Sicht der deutschen Richtlinien eine umfassende Liste von Kriterien, die mit
einer eingeschrankten Vermittlungsfahigkeit einhergehen, nicht verfigbar, so dass dies im
Einzelfall besprochen werden muss. Am Regensburger Transplantationszentrum empfehlen wir
unter Berucksichtigung der wissenschaftlichen Literatur, Organe von Diabetikern grundsatzlich
nicht Patienten mit Diabetes anzubieten. Sonst machen wir keine weiteren Ausschlisse, es

sei denn, Sie winschen dies ausdricklich (siehe Seite 13).
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Zu einem beschleunigten Vermittlungsverfahren (sog. ,REAL-Angebot®) kommt es, wenn

. eine Kreislaufinstabilitat des Spenders eintritt oder
. aus logistischen oder organisatorischen Griinden ein Organverlust droht oder
. aus spender- oder aus organbedingten Grinden finf Zentren ein Nierenangebot

abgelehnt haben

Diese Situationen treten besonders aber nicht ausschliel3lich dann ein, wenn es sich um ein
Organ mit eingeschrankter Vermittlungsfahigkeit handelt. Zum Beispiel kann es sein, dass ein
qualitativ sehr gutes Organ einem Empfanger angeboten wurde, dieser sich aber erst nach
vielen Stunden als nicht geeignet herausgestellt hat. Um nicht weitere wertvolle Zeit und damit
eventuell das Organ ganzlich zu verlieren, werden solche Organe beschleunigt vermittelt. Im
beschleunigten Vermittlungsverfahren kénnen auch Organe von Spendern Uber 65 Jahre
unabhangig vom Alter des Empfangers angeboten werden. Sind Sie noch nicht 65 Jahre alt,

mussen Sie auch hierzu ausdricklich zustimmen (siehe Seite 14).

Voraussetzung fur den Erhalt von Organangeboten im beschleunigten

Vermittlungsverfahren ist lhre ausdriickliche Einwilligung (siehe Seite 14).

Grundsatzlich gilt fir das modifizierte und das beschleunigte Vermittlungsverfahren, dass wir —
wie bei anderen, ,reguldren Organangeboten auch — die Erwartungen und Risiken erneut im
Einzelnen mit Ihnen und Ihrem Nephrologen besprechen werden. Wir akzeptieren diese Organe

nur, wenn wir das medizinisch fur vertretbar halten und Sie ausdrucklich zustimmen.

Falls Sie nicht mit diesen besonderen Vermittiungsverfahren einverstanden sein sollten, kann
dies fur Sie eine Verlangerung l|hrer Wartezeit bedeuten. Andererseits kann durch eine

Zustimmung die Wartezeit teils deutlich verkiirzt werden.

Ausfall der Op-Kapazitaten bei Personalengpassen

Es konnte grundsatzlich méglich sein, dass zum Zeitpunkt der Transplantation kein Operateur
anwesend ist. Dann wirde die Transplantation in einer mit uns zusammenarbeitenden
Universitatsklinik stattfinden. Dies ist seit Beginn des Regensburger Transplantationszentrums
noch nie vorgekommen und wir gehen davon aus, dass dies auch in Zukunft nicht der Fall

sein wird.
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Operationsverfahren

Die ca. zwei- bis vierstiindige Operation erfolgt in Vollnarkose. Uber einen ca. 20 cm langen
Schnitt im Bereich der linken oder rechten Darmbeinschaufel wird die Niere an die
Beckenarterie und Beckenvene angeschlossen. Der Harnleiter wird an die Harnblase
angeschlossen. Es wird eine Plastikschiene in den Harnleiter gelegt (von Nierenbecken bis
Harnblase), die nach 6 Wochen in ortlicher Betdubung im Rahmen einer Blasenspiegelung
entfernt wird. Uber den genauen Ablauf der Nierentransplantation werden Sie unmittelbar vor
der Operation nochmals vom Operateur oder einem Vertreter schriftlich aufgeklart. Da die
Operation bei Ihnen mit groer Wahrscheinlichkeit erst in einigen Jahren stattfindet, und Sie
hieriber nochmals gesondert aufgeklart werden, informieren wir Sie im Folgenden nur in
Grundzligen Uber mégliche spezielle Komplikationen einer Nierentransplantation, sowie

allgemeine Komplikationen, die im Rahmen von Operationen auftreten kénnen.

Spezielle Komplikationen

Verzdgerte bzw. fehlende Transplantatfunktion: Trotz optimalem Verlauf der Vorbereitung und

Operation kann es sein, dass das Organ nicht sofort funktioniert oder sogar niemals eine
ausreichende Funktion aufnimmt, so dass die Dialyse fiir ein paar Tage nach der Operation,
manchmal aber auch dauerhaft fortgefuhrt werden muss. Zur Abkldrung der Ursache kdnnen
weitere Untersuchungen nétig sein, wie zum Beispiel eine Nierenbiopsie. Nicht immer findet

sich eine Ursache.

Harnleck und Harnstau: bei undichter Naht zwischen Harnleiter und Harnblase oder bei einer

Nekrose des Harnleiters kann es zu einem Harnleck kommen. Bei einer Engstelle am Harnleiter

kann es zum Harnaufstau kommen. Eine Revisions-OP kann erforderlich sein.
Durch die Operation kann es zu LymphabfluRstdrungen mit evtl. begleitenden Schwellungen
(Lymphozele oder Lymphddem) kommen. Ein erneuter Eingriff (Drainageeinlage oder

Revisionsoperation) kann erforderlich werden.

Auf der operierten Seite kann es zu einer Minderdurchblutung des Beines kommen. Das Risiko

hierfur ist gréfRer, wenn bereits vor der Transplantation eine Einschrankung der Durchblutung

der Extremitaten (pAVK) besteht. Eine gefalchirurgische Operation kann dann nétig sein.

Verletzung benachbarter Nerven durch die Instrumente bzw. den Zugangsweg bei der

Operation fuhren haufig zu einer voribergehenden Gefihlsstérung der Haut unterhalb der
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Wunde und konnen bis in den Oberschenkel reichen. Selten kann es zu Nervenschaden

kommen, die zu einer voribergehenden Schwache bzw. Lahmung des Beines der betroffenen

Seite fuhren. In sehr seltenen Fallen kann diese Lahmung mehrere Wochen bis Monate

anhalten, in Einzelfallen bildet sie sich auch dauerhaft nur unvollstandig zurtck.

Ubertragung bésartiger Tumoren: Zur Abklarung eines potentiellen Organspenders gehért die

Suche nach bdsartigen Tumoren mittels Bildgebung, denn in der Regel werden Organe von
Patienten mit aktiven bdsartigen Tumoren nicht flr die Transplantation freigegeben. Auch bei
der Organentnahme bei einem verstorbenen Spender liegt ein besonderes Augenmerk auf der
Erkennung von Tumoren, die in der bildgebenden Diagnostik fir Organentnahme nicht
aufgefallen sind. Derzeit schlieBen wir die Vermittlung von Nieren von Spendern mit
aktivem oder in der Vorgeschichte behandeltem Krebsleiden aus, um das
Ubertragungsrisiko von Krebserkrankungen moglichst gering zu halten. Dennoch miissen wir
Sie an dieser Stelle dariber aufkldren, dass ein bdsartiger Tumor trotz gréfter moglicher
Sorgfalt nie zu 100% ausgeschlossen werden kann, d.h. es besteht bei jeder
Organtransplantation stets ein sehr geringes Risiko der Ubertragung bésartiger

Krebszellen.

Ubertragung von Viruserkrankungen: Theoretisch ist eine Ubertragung von Hepatitis-B oder -C-

Viren, HIV oder anderen, bislang unbekannten Viren vom Spender mdglich. Allerdings ist das
Risiko hierflr sehr gering, da bei allen Spendern vor Organentnahme Blutuntersuchungen auf
aktive und durchgemachte Viruserkrankungen durchgefuhrt werden. Allerdings kann trotz
Blutuntersuchungen der Nachweis einer aktiven Infektion fehlschlagen, wenn die Infektion
wenige Tage oder Wochen vor der Organspende stattfand. Die Wahrscheinlichkeit hierfur ist
sehr gering, aber eine solche Infektion kann nie mit 100%-iger Sicherheit ausgeschlossen
werden. Bei bestimmten Spendern ist das Risiko einer unerkannten, mit Bluttests noch nicht
nachweisbaren, Infektion mit diesen Viren erhoht, z.B. bei Spendern mit intravenésem
Drogenkonsum. Deshalb werden Organe dieser Spender nur im modifizierten Verfahren

vermittelt, wozu Sie ausdricklich einwilligen missen.

Allgemeine Komplikationen

Verletzung von benachbarten Organen (z.B. Darm, Harnblase) oder Blutgefallen durch die

Instrumente fuhren selten zu schwerwiegenden, zum Teil lebensgefahrlichen Komplikationen

(Bauchfellentziindung, Darmldhmung, Darmverschluss) oder zu starken Nachblutungen, die

eine Erweiterung der Operation, eine Folgeoperation und/oder eine Bluttransfusion erforderlich

Aufklarung und Einverstiandniserklarung postmortale Nierentransplantation am UKR
erstellt von PD Dr. T. Bergler, liberarbeitet von PD Dr. D. Zecher, Version 4.0, Marz 2021 Seite 8 von 20



machen. Bluttransfusionen haben trotz Testung auf Krankheitserreger wie z.B. das AIDS-Virus

oder Hepatitis-Viren ein minimales Risiko, dass diese Krankheiten Ubertragen werden kdnnen.

Thrombose/Embolie: Bilden sich Blutgerinnsel oder werden sie verschleppt und verschliel3en

ein Blutgefal3, kann dies lebensbedrohliche Folgen haben (z-B. Lungenembolie, Schlaganfall,
Herzinfarkt). Zur Vorbeugung werden oft blutverdinnende Medikamente gegeben. Sie

erhdhen jedoch alle das Risiko von Blutungen.

Allergie/Unvertraglichkeit (z.B. auf Latex, Medikamente) kann zu einem akuten

Kreislaufschock flihren, der intensivmedizinische MalRnahmen erfordert. Sehr selten sind

schwerwiegende, u.U. bleibende Schaden (z.B. Organversagen, Hirnschaden, L&hmungen).

Wundinfektionen kénnen eine medikamentdse oder operative Behandlung erfordern.

Wird eine Naht undicht (z.B. im Bereich der Harnleiterndhte) oder kommt es zu einer Harn-

leiterenge, zum Gewebeuntergang im Harnleiter oder zum BlutgeféaRverschluss, kann eine

Wiedereroffnung des Operationsgebiets nétig werden, z.B. flr eine Harnleiterneuein-

pflanzung, eine GefalRerweiterung oder einen Gefalersatz.

Narbenwucherungen (Keloide) durch entsprechende Veranlagung oder Wundheilungs-

stérungen sind selten. Hautverfarbungen, Schmerzen und Bewegungseinschrankungen

kdénnen die Folge sein.

Eine Nierentransplantation kann durch Verkettung unglnstiger Umstande auch zum Tode

fuhren.

Erfolgsaussicht

Von Verstorbenen transplantierte Nieren funktionieren im Mittel gut 10 Jahre lang. Im Mittel
heillt jedoch, dass einzelne Nieren deutlich kirzer, andere jedoch auch 20 Jahre und mehr
funktionieren kdénnen. Innerhalb des ersten Jahres versagen bis zu 10 % der
Nierentransplantate. Ursache eines frilhen Transplantatverlustes sind meist operative
Komplikationen oder seltene schwerste Abstoflungsreaktionen durch das Immunsystem des
Empfangers, die mit den heute verfigbaren Medikamenten und Methoden nicht beherrscht
werden kénnen. Die meisten AbstoRungsreaktionen konnen erfolgreich durch Anderung der

Medikation beherrscht werden.

Risikoabschatzung von Transplantat-AbstoBungen
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Unmittelbar vor der Transplantation muss eine sogenannte Kreuzprobe des Blutplasmas des
Empfangers mit den weillen Blutkdrperchen des Spenders durchgefihrt werden. Hierbei stehen
die weilRen Blutkdrperchen stellvertretend fir die Spenderniere und es darf zu keiner Zerstérung
der weillen Blutkérperchen des Spenders kommen. Wir sprechen von einer negativen
Kreuzprobe, wenn eine Vertraglichkeit nachgewiesen worden ist. Bei einer positiven
Kreuzprobe nach dem sogenannten CDC-Verfahren ist eine Transplantation nicht mdglich, da
dann ein sehr hohes Risiko einer friihen TransplantatabstoBung mit Organverlust angenommen
wird. In diesem Fall wird lhnen dieses Organ gar nicht erst angeboten. Darliber hinaus wird in
regelmaligen Abstdnden wahrend der Wartezeit (Abnahme der "Quartalsseren" im
Dialysezentrum) mit einem sehr empfindlichen Verfahren ("Luminex-Test") in lhrem Blut nach
EiweiRen (sogenannten Antikdrpern) gegen fremde Gewebemerkmale (HLA-Merkmale)
gesucht. Diese Antikérper konnen sich beispielsweise im Rahmen vorausgegangener
Transplantationen, Bluttransfusionen oder Schwangerschaften bilden. Lassen sich Antikorper
gegen fremde Gewebemerkmale in relevanter Menge nachweisen, werden Organe mit diesen
spezifischen Gewebemerkmalen wegen eines hohen AbstoRungsrisikos fur Sie "gesperrt" und
Ihnen gar nicht erst angeboten. Beim schwachen Nachweis von Antikérpern werden diese
Organe akzeptiert, hier kann jedoch ein erhdhtes Risiko eines verklrzten Organlberlebens in
Folge einer Absto3ung nicht sicher ausgeschlossen werden. Um das Risiko flr AbstoRungen zu
reduzieren, erhalten Sie auf Ihr individuelles Risiko abgestimmte, das Immunsystem

unterdriickende, Medikamente ("Immunsuppression").

Akute AbstoBungsreaktion

Trotz der Einnahme der Immunsuppression kann es in ca. 10-20% aller Nierentransplantationen
zu einer akuten AbstoRungsreaktion wenige Tage bis Monate nach Transplantation kommen. In
seltenen Fallen kann es auch Jahre nach der Transplantation zu einer Abstolung kommen. Zur
Diagnosestellung ist in der Regel eine Nierenbiopsie erforderlich. Zur Therapie wird die
Immunsuppression verstarkt. Dies kann zu mehr Medikamentennebenwirkungen fiihren. Bei
einer bestimmten Form der AbstoRungsreaktion (humorale Rejektion) kann eine Behandlung
mit Plasmaaustausch und/oder menschlichen Immunglobulinen erforderlich werden. Hierflr

wulrden Sie gesondert aufgeklart, da dies eine Behandlung mit Blutprodukten ist.

Chronische AbstoBungsreaktion

Nach vielen Monaten oder Jahren kann es zu einer schleichenden Verschlechterung der
Transplantatfunktion kommen. Zugrunde liegt in der Regel eine langsame Vernarbung durch
eine Vielzahl von Prozessen, zu denen auch eine langsam fortschreitende Zerstérung des
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Nierengewebes durch das Immunsystem des Organempfangers (sog. chronische Abstoliung)
gehdrt. Eine unregelmallige Einnahme der Immunsuppression ist einer der gréfiten
Risikofaktoren fir ein verkirztes Transplantatiberleben. Eine effektive Therapie der
chronischen AbstoRung ist in der Regel nicht verfliigbar, weshalb es so wichtig ist, die
Immunsuppression immer regelmalig und ohne Unterbrechung nach den Vorgaben der

behandelnden Arzte einzunehmen.

Immunsuppression
Die Immunsuppression dient zur Unterdrickung des Immunsystems und damit zur

Verhinderung von AbstoRungsreaktionen. Die Therapie besteht aus mehreren Medikamenten,

wird kurz vor der Operation begonnen und muss ausnahmslos lebenslang und ohne
Unterbrechungen fortgefiihrt werden. Direkt nach der Operation ist die Therapie starker. In
den Monaten nach der Transplantation wird die Therapie durch den Arzt reduziert, manchmal
werden einzelne Medikamente der Kombinationstherapie abgesetzt.

Wichtig: Nie wird samtliche Inmunsuppression beendet!

Medikamentennebenwirkungen: Die  Immunsuppression hat zahlreiche potentielle

Nebenwirkungen. Wichtigste Nebenwirkungen sind eine erhdhte Anfalligkeit fur Infektionen
(auch lebensbedrohliche) und ein erhdhtes Krebsrisiko (v.a. Hautkrebs, Lymphome,
Lungenkrebs). Unter Tacrolimus wird u.a. haufig ein Zittern der Hande, Haarausfall und

Blutzuckerentgleisung bis hin zu Diabetes beobachtet. Unter Mycophenolsdure wird haufig

Durchfall und eine Armut weil3er Blutkdrperchen beobachtet. Unter Kortison kommt es haufig zu
einer Gewichtszunahme, Osteoporose und Diabetes. Die Packungsbeilagen der verordneten
Medikamente geben weitere Details.

Bei Einnahme bestimmter Medikamente besteht die Notwendigkeit zur Empfangnisverhitung,
da das Risiko fir Schaden am Embryo oder Fo&tus erhéht ist. Bei bestehendem

Kinderwunsch muss die Therapie in Absprache mit dem Transplantationszentrum

angepasst werden, bevor es zu einer Empfangnis kommt.

Infektionen: Durch die Immunsuppression ist das Risiko fur Infektionen mit Bakterien, Parasiten,
Pilzen und Viren erhdht. Unter Immunsuppression kann es sein, dass hierbei kein Fieber
auftritt, so dass Sie bei jeder Verschlechterung des Allgemeinzustandes mit dem
Transplantationszentrum Kontakt aufnehmen missen.

Eine besondere Gefahrdung besteht fir eine Infektion mit Zytomegalie-Viren (CMV), wenn Sie

selber noch nie Kontakt mit dem Virus hatten, der Spender aber diesen Infekt durchgemacht
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hat. Diese sogenannte ,CMV-Hochrisiko-Situation“ Iasst sich durch Bluttests schon vor der
Transplantation feststellen. Dann ist eine medikamentdse Prophylaxe mit einem Mittel gegen
CMV fir 3-6 Monate erforderlich.

In den ersten sechs Monaten nach Transplantation ist das Risiko flr eine Infektion mit einem
bestimmten Pilz (Pneumocystis jirovecii) erhdht, was zu schweren, lebensbedrohlichen
Lungenentziindungen fihren kann. Deshalb ist eine Prophylaxe mit einem Antibiotikum fir drei

bis sechs Monate erforderlich.

Nachsorge

Das Transplantationsgesetz schreibt vor, dass vom Transplantationszentrum MalRnahmen
zur Qualitatssicherung ergriffen werden. Hierzu ist es erforderlich, dass Sie sich regelmafiiger
Nachsorgeuntersuchungen unterziehen. Am Transplantationszentrum Regensburg gibt es
seit vielen Jahren einen strukturierten Nachsorgeplan. Sie werden zu diesen Untersuchungen
von uns eingeladen bzw. aufgefordert. In den ersten Wochen nach der Transplantation
mussen Sie dreimal wochentlich zu ambulanten Kontrollen kommen, im Verlauf werden die
Intervalle langer. Wenn der postoperative Verlauf ohne gréliere Probleme verlauft, kdnnen
Sie gut drei Monate nach der Transplantation die sechswdchigen Kontrolluntersuchungen bei
Ihrem Nephrologen heimatnah durchfihren und werden dann in gréferen Intervallen von
unserem Zentrum zu den Nachsorgeuntersuchungen eingeladen. Einmal jahrlich werden Sie
gebeten, Vorsorgeuntersuchungen beim Hautarzt, dem Kardiologen (Herzultraschall und
Belastungs-EKG), dem Urologen bzw. Gynakologen sowie einen Stuhltest durchzuflihren und
sich anschlielRend fir eine ,Jahresuntersuchung“ an unserem Zentrum vorzustellen. Diese

Termine sind im Sinne Ihrer Gesundheit unbedingt wahrzunehmen!

Besondere Vermerke
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Einverstandniserklarung

Die Arztin bzw. der Arzt hat heute mit mir ein ausfihrliches personliches

Informationsgesprach geflhrt. Ich wurde dabei Uber Zweck und Hergang des Eingriffes
sowie Uber Erfolgsaussicht, die Risiken und die Ilangerfristigen medizinischen,
psychologischen und sozialen Auswirkungen aufgeklart. Ich bin auch Uber die notwendige
Immunsuppression und deren potentielle Nebenwirkungen sowie Uber die Notwendigkeit von
regelmafigen Kontrolluntersuchungen aufgeklart worden. Ich hatte Zeit und Gelegenheit,
Fragen zu stellen. Meine Fragen wurden verstandlich und ausreichend beantwortet. Ich
versichere, dass ich den untersuchenden Arzten richtige und vollstandige Angaben Uber
meine Krankengeschichte gemacht habe. Ich bin einverstanden, dass frihere

Krankenunterlagen hinzugezogen werden.

Meine Entscheidung zur Organtransplantation erfolgt freiwillig. Es wurde mir keine Garantie

Uber das mdgliche Ergebnis gegeben.

Ich bin darauf aufmerksam gemacht worden, dass die Vorbereitungsuntersuchungen einige
Wochen bis Monate in Anspruch nehmen kdénnen. Mir ist bekannt, dass ich die

Vorbereitungsuntersuchungen jederzeit abbrechen kann.

0 Ich willige hiermit in die vorgesehene MalRnahme ein, inklusive mdglicher Anderungen
und/oder Erweiterungen, die wahrend der Mallnahme erforderlich werden kdnnten.
0 Ich versage hiermit meine Einwilligung in die vorgesehene MaRnahme. Uber die mdglichen

Nachteile meiner Ablehnung wurde ich informiert.

Bitte nur eine der folgenden drei Optionen auswahlen:

[ Ich akzeptiere das Regensburger Zentrumsprofil fliir Nierentransplantationen (Box, Seite 5)

0 Ich lehne Organe von Spendern mit Sepsis, Meningitis oder intravenésem Drogenkonsum
grundsatzlich ab.

[ Ich bitte, fir mich am Regensburger Zentrumsprofil folgende Anderungen vorzunehmen:

Ich lehne das Angebot von Organen von diabetischen Spendern ab. [J JA [] NEIN
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Ich stimme zu, dass mir Organe im beschleunigten Vermittlungsverfahren (,REAL-Angebote®)
angeboten werden. [] JA [J NEIN

Ich stimme zu, dass mir im beschleunigten Vermittlungsverfahren auch Organe von Spendern >
65 Jahren angeboten werden. [] JA [] NEIN

Ich willige ein, bei personellen Engpassen im operativen Bereich meine Transplantation in einer
kooperierenden Universitatsklinik durchfihren zu lassen. [J] JA [J NEIN. Im Falle einer

Ablehnung verzichte ich auf das entsprechende Organangebot.

Nur Patienten >65 Jahre:
0 Ich willige in die Teilnahme am ET-Seniorprogramm ein.

0 Ich willige nicht in die Teilnahme am ET-Seniorprogramm ein.

Mit meiner Unterschrift bestatige ich zudem, dass ich eine Kopie dieser Aufklarung

erhalten habe.

Dauer des Gesprachs:

Patient/in: Name, Vorname Patient/in: Ort, Datum, Unterschrift
Dolmetscher: Name, Vorname Dolmetscher: Ort, Datum, Unterschrift
1. Arzt/Arztin: Ort, Datum, Unterschrift, Stempel 2. Arzt/Arztin: Ort, Datum, Unterschrift, Stempel
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Information zur Datenverwendung und Datenweitergabe an Eurotransplant und die Deutsche
Stiftung Organtransplantation (DSO) nach §13 Transplantationsgesetz (TPG), an das Institut
fur Qualitdit und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) nach §137 Fiinftes Buch

Sozialgesetzbuch (SGB) sowie im Sinne der Datenschutzgrundverordnung (DSGVO).

Die DSGVO sowie §13 TPG verpflichten uns als l|hr Transplantationszentrum, Sie Uber die
Speicherung und Weitergabe personen- und transplantationsbezogener Daten zu informieren und

Ihre Einwilligung bzw. Ihren Widerspruch zu erfassen.

Wir als |hr Transplantationszentrum speichern personenbezogene Daten, die wir flr die
Transplantationsvorbereitung, die Wartelistenpflege und die Dokumentation der Transplantation
sowie des Verlaufs nach einer Transplantation bendtigen, in unserem Krankenhaus-
informationssystem sowie in einer Datenbank, die vom Transplantationszentrum gefihrt wird.
Waéhrend des gesamten transplantationsmedizinischen Verfahrens beginnend mit der Vorbereitung,
der Organentnahme, der Organzuteilung (Allokation), der Ubertragung der Organe bis zur Nachsorge
werden medizinisch notwendige personenbezogene Daten erhoben. Alle Daten, die die Allokation
durch die Vermittlungsstelle Eurotransplant bzw. die Koordinierungsstelle Deutsche Stiftung
Organtransplantation (DSO) betreffen, werden an Eurotransplant bzw. die DSO weitergegeben.
Hierzu sind wir nach §13 TPG gesetzlich verpflichtet. Darliber hinaus werden Verlaufsdaten Uber die
Organfunktion und das Wohlergehen der Empfanger an Eurotransplant weitergegeben. Wir sind auch
gesetzlich verpflichtet (§137 SGB), Verlaufsdaten zur Qualitdtssicherung an das |Institut fir
Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) weiterzugeben. In Vorbeugung

etwaiger Haftungsfalle werden lhre Daten 30 Jahre lang aufbewahrt.

Wir sind ebenfalls gesetzlich verpflichtet, lhre Einwilligung Uber die Weitergabe personen- und
transplantationsbezogener Daten an das Transplantationsregister (§15 TPG) einzuholen. Ebenso
erfassen wir in Regensburg im Rahmen einer strukturierten Nachsorge personen- und
transplantationsbezogene Daten. Uber diese beiden Register werden Sie zum Zeitpunkt der

Transplantation nochmals separat aufgeklart und lhre Einwilligung wird schriftlich eingeholt.

Die DSGVO sieht vor, dass Sie Ihre Zustimmung jederzeit und ohne Angaben von Griinden wieder
zurickziehen und verlangen kdénnen, dass alle gespeicherten Daten geldscht werden, solange sie
nicht in anonymisierter Form und damit in nicht mehr zuordenbarer Weise gespeichert sind (Artikel 17

DSGVO). Wir weisen aber ausdricklich darauf hin, dass ohne die Speicherung lhrer persénlichen
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Daten bei Eurotransplant weder die Aufnahme auf die Warteliste noch eine Organzuteilung

(Allokation) mdéglich sind.

Darlber hinaus haben Sie im Grundsatz das Recht auf Auskunft (Artikel 15 DSGVO). Sollten
unrichtige personenbezogene Daten verarbeitet werden, haben Sie ein Recht auf Berichtigung
(Artikel 16 DSGVO). Bei Vorliegen der gesetzlichen Voraussetzungen kénnen Sie die Einschrankung
der Verarbeitung (Artikel 18 DSGVO) oder der Datenubertragung verlangen. Sie kénnen jederzeit
gegen die Verarbeitung der Sie betreffenden Daten Widerspruch einlegen (Artikel 21 DSGVO). Sie
haben das Recht auf Datentbertragbarkeit (Artikel 20 DSGVO). Wenn Sie der Auffassung sind, dass
wir bei der Verarbeitung lhrer Daten datenschutzrechtliche Vorschriften nicht beachtet haben, kénnen
Sie sich mit einer Beschwerde an eine Aufsichtsbehérde wenden, die lhre Beschwerde prifen wird
(Artikel 77 DSGVO). Sollten Sie diese Rechte gegeniber dem UKR / der Universitat Regensburg

geltend machen, wird geprift, ob die gesetzlichen Voraussetzungen erfillt sind.

Mit lhrer Unterschrift unter diese Aufklarung erteilen Sie lhre Einwilligung in die Verarbeitung

personenbezogener Daten sowie die Datenweitergabe an Eurotransplant, die DSO sowie das IQTIG.
Verantwortlicher flr die Datenverarbeitung ist das

Universitatsklinikum Regensburg (UKR), Anstalt des offentlichen Rechts,
Franz Josef Strauf3-Allee 11, 93051 Regensburg. Tel.: 0941-944-0.

Das UKR hat einen Datenschutzbeauftragten bestellt. An ihn kénnen Sie sich mit allen Anliegen rund
um lhre Daten wenden oder auch mit einer Beschwerde Uber DatenschutzverstoRe. Seine

Kontaktdaten lauten wie folgt:

Datenschutzbeauftragter des Universitatsklinikums Regensburg, Franz Josef Strauf3-Allee 11, 93051
Regensburg, E-Mail: dsb@ukr.de.

Zudem haben Sie das Recht auf Beschwerde bei einer Datenschutzaufsichtsbehorde.

Fur das UKR ist dies der Bayerische Landesbeauftragte fir den Datenschutz, Postfach 22 12 19,
80502 Minchen, E-Mail: poststelle@datenschutz-bayern.de

Empféanger/-in: Name, Vorname Empfanger/-in: Ort, Datum, Unterschrift
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Einwilligungserklarung des Organempfangers zur Weiterleitung der Ergebnisse der
Transplantation in anonymisierter Form an die Deutsche Stiftung
Organtransplantation (DSO)

Hiermit erklare ich mein Einverstandnis zur Weiterleitung der Ergebnisse der Transplantation
(Primarfunktion, jeweils aktuelle Organfunktion, mein Allgemeinzustand, Entlassung aus dem

Krankenhaus) in anonymisierter Form an die Deutsche Stiftung Organtransplantation (DSO).
Die Deutsche Stiftung Organtransplantation leitet diese Ergebnisse in anonymisierter Form an die
Angehorigen des Organspenders, sofern diese hierzu ihre Einwilligung erteilt haben, sowie die

Mitarbeiter des Entnahmekrankenhauses, welche an der Organspende beteiligt waren, weiter.

Die Einwilligung kann mit Wirkung fir die Zukunft jederzeit ganz oder teilweise widerrufen werden.

Empféanger/-in: Name, Vorname Empfanger/-in: Ort, Datum, Unterschrift
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Einwilligungserklarung zur Nierentransplantation

— unmittelbar vor Transplantation, nach Erhalt eines Organangebotes —

Ich wurde vor einiger Zeit in einem Informationsgesprach ausfuhrlich Gber den
Umfang des geplanten Eingriffes informiert. Ich habe damals mein grundsatzliches
Einverstandnis zu dem Verfahren gegeben.

Ich wurde nun nach Erhalt eines passenden Organangebots erneut Uber das
Verfahren aufgeklart. Dabei wurden mir die Risiken des Verfahrens anhand des von
mir im Transplantationsgesprach unterschriebenen Materials erneut erklart.

Insbesondere wurden folgende Dinge besprochen:

Ich wurde daruber informiert, dass ich Uber die Operation und die unmittelbar damit
verbundenen Risiken nochmals separat durch den Operateur oder einen Vertreter

schriftlich aufgeklart werde.

Ich erklare mich bereit, an einer arztlich empfohlenen Nachbetreuung teilzunehmen.
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O Ich habe keine weiteren Fragen und wiinsche weiterhin die Durchfiihrung des oben

genannten Verfahrens.

Mit meiner Unterschrift bestitige ich zudem, dass ich eine Kopie dieser

Einwilligungserklarung erhalten habe.

Dauer des Gesprachs:

Patient/in: Name, Vorname Patient/in: Ort, Datum, Unterschrift

Dolmetscher: Name, Vorname Dolmetscher: Ort, Datum, Unterschrift

Arzt/Arztin: Ort, Datum, Unterschrift, Stempel

Aufklarung und Einverstiandniserklarung postmortale Nierentransplantation am UKR
erstellt von PD Dr. T. Bergler, liberarbeitet von PD Dr. D. Zecher, Version 4.0, Marz 2021 Seite 20 von 20



