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Aufklarungsbogen

und

Einwilligungserklarung

zur Lebend-Nierenspende am interdisziplindren Transplantationszentrum des Uni-
versitatsklinikum Schleswig-Holstein, Campus Lubeck.

Liebe Spenderin, lieber Spender!

Sie beabsichtigen Frau / HEerr .........ooooveiiiiiiciiie e e eine Niere
zu spenden, da sie / er an einer hochgradigen (terminalen) Nierenerkrankung leidet.
Das deutsche Transplantationsgesetz (TPG) knupft an eine Lebend-Nierenspende
eine Reihe von Aufklarungen. Diese beziehen sich auf:

Art und Umfang des Eingriffes,

Risiken und mdgliche Spatfolgen,
Erfolgsaussicht,

versicherungsrechtliche Aspekte,
Nachbetreuung der Spenderin / des Spenders,
Gutachter-Kommission,
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Datenschutzaspekte / Teilnahme an der Qualitatssicherung.

Der Grund fir den Gesetzgeber, die Lebend-Nierenspende an so strikte Bedingun-
gen zu knupfen, ist folgender:

Eine solche Operation stellt den einzigartigen Fall in der Medizin dar, bei dem ein
operativer Eingriff nicht zum Nutzen des jeweiligen Spenders / der jeweiligen Spen-
derin, sondern zum Nutzen einer anderen Person (Empfanger/in) durchgefihrt wird.
Deshalb muss die Aufklarung in den oben genannten Punkten so umfassend wie
maoglich sein.

Die mit unterzeichnenden Arztinnen oder Arzte stehen lhnen fir alle diesbeziiglichen
Fragen zur Verfigung.

Es werden mit Ihnen mehrere Aufklarungsgesprache gefiihrt in denen u.a. dieses
Dokument ausfuhrlich besprochen wird. Wir bitten Sie, nach grundlicher Abwagung
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und Bedenkzeit, diese Aufklarung zu unterzeichnen. Ein Exemplar ist fur Ihre Unter-
lagen bestimmt, eines wird in Ihrer Akte bei uns hinterlegt.

Ein wichtiger Hinweis schon an dieser Stelle: Eine Lebendnieren-Spende ist immer
freiwillig und Sie haben das Recht, lhre Entscheidung im Verlauf noch zu widerrufen
bis zum Zeitpunkt der Operation.

I. Art und Umfang des Eingriffes

Es ist die Entnahme einer Niere (linke oder rechten Seite) vorgesehen. Die Wahl der
jeweiligen Seite hangt von anatomischen und funktionellen Gegebenheiten der Nie-
ren ab (z. B. nicht ganz seitengleiche Funktion oder unterschiedlich viele Blutgefalle,
die die Niere mit Blut versorgen). Die Grinde, in Ihrem Fall links oder rechts zu ope-
rieren, werden wir mit lhnen gesondert besprechen (Operationsaufklarung).

Wir fuhren in Lubeck die Enthahme der Spenderniere seit vielen Jahren mit Hilfe ei-
ner laparoskopischen Technik (sog. ,Schlisselloch-Technik®, minimal-invasiv) durch.
Dies gelingt in fast allen Fallen und hat fir Sie verschiedene Vorteile, wie z. B. weni-
ger Wundschmerz und schnellere Erholung von der Operation. Nur in ganz wenigen
Notfallsituationen muss eventuell von dieser laparoskopischen Technik auf eine her-
kommliche, offene Operation umgestellt werden.

In manchen Fallen wird, je nach Verflugbarkeit der Gerate, die Entnahme-Operation
auch mit Unterstlitzung eines Operations-Roboters (Da Vinci-Operationssystem)
durchgeflihrt. Dies stellt ebenso eine minimal-invasive OP-Technik dar.

Nach Einleitung der Narkose, Uber die Sie durch einen Narkosearzt gesondert auf-
geklart werden, werden in lhren Bauchraum Uber drei bis vier kleine Zugange die
notigen Operationsgerate eingeftihrt. Es folgt die Darstellung der Niere sowie des
Harnleiters und insbesondere der zufiihrenden und abfihrenden Blutgefalie (Arterien
und Venen). Die Niere selber wird nochmals sorgféltig auf Intaktheit des Organs
uberprift. Danach werden Harnleiter, Arterie und Vene abgeklemmt, die Niere ent-
nommen und schnellstens mit geeigneten Lésungen blutleer gespult sowie kalt auf-
bewahrt. Die eigentliche Entnahme der Niere erfolgt Giber einen ca. 7-9 cm langen
Hautschnitt (in der Regel Uber lhrem Schambein), an einer kosmetisch und anato-
misch sehr gunstigen Position. Am Ende der Operation werden Drainagen eingelegt
und die kleinen Hautschnitte sorgfaltig verschlossen.

2. Risiken und mogliche Spatfolgen

Das Risiko, im Zusammenhang mit einer Nieren-Lebend-Spende zu versterben, ist
extrem niedrig. Nach den Daten der zur Verfigung stehenden wissenschaftlichen
Literatur liegt diese Wahrscheinlichkeit bei ca. 1:1500 bis 1:5000 innerhalb der ersten
30 Tage nach der Operation (dies beinhaltet auch tédliche Komplikationen nach Ent-
lassung, die aber auf die Spende-Operation zurtickgefuhrt werden kénnen).

In Lubeck hatten wir allerdings im Rahmen von Komplikationen in der Folge einer
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Nierenspende einen schicksalshaften Todesfall, dies entspricht einer Rate von ca.
1:390 (Stand Jan. 2020).

Insgesamt sind schwerwiegende oder gar todliche Komplikationen (z. B. Thrombose
mit Lungenembolie oder Blutung) bei operativen Eingriffen nie auszuschlieRen. Im
Einzelnen ist in etwa mit folgenden Raten an Frih-Komplikationen (innerhalb der
ersten Tage nach Operation) zu rechnen:

e 15 % Lungenatelektasen (hierunter versteht man den Kollaps be-
stimmter Lungensegmentbereiche, meist durch Schleimverlegung im
Rahmen der Operation)

e 10 % Harnwegsinfektionen

e 6 % Lungenentzindungen

e 6 % Gefuhlsstorungen im Narbenbereich

e 4 % Hautemphysem (Luft im Bereich der Haut)

¢ 5% Nachblutungen im OP-Bereich

e <5 9%, Notwendigkeit einer Bluttransfusion

e 3 % Wundinfektionen

e <3 % Pneumothorax (Lufteintritt zwischen Brustfell und Rippenfell)

e 2 % Blasenfunktionsstdrungen

e 1 % Beinvenenthrombosen

e 1% Lymphfisteln aus der Drainage

e <1 % Lungenembolien

e < 1 % Verletzung innerer Organe (einschl. Milz, Leber, Pankreas,
Darm, Magen)

Nach der Operation auftretende Wundschmerzen werden durch Schmerzmittel be-
handelt.

Als Spat-Komplikationen kdénnen Narbenbriiche und Narbenschmerzen auftreten.
Zusammengenommen treten diese Komplikationen laut Literatur in ca. 3 % der Falle
auf, werden aber durch die laparoskopische Technik noch weiter gesenkt.

Nach einer Nierenentnahme ist eine kérperliche Schonung fur ca. 6 Wochen erfor-
derlich. Je nach ausgeubter (beruflicher) Tatigkeit kann diese bereits nach wenigen
Wochen wieder aufgenommen werden. Schwere korperliche Arbeit kann im gewohn-
ten Umfang oft erst nach 3 Monaten wieder voll erbracht werden.

Die verbliebene Niere kompensiert teilweise (ca. 20 %, durch ,Mehrarbeit) auch die
Funktion der entnommenen Niere, dennoch werden Sie eine reduzierte Nierenfunkti-
on im Vergleich zum Zeitpunkt vor der Operation haben. Langzeitfolgen in Form von
relevanten Nierenschadigungen, Bluthochdruck oder eine vermehrte Eiweil3aus-
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scheidung sind nur in ganz geringen Fallzahlen bekannt und liegen statistisch nicht
erkennbar Uber dem Eintreten solcher Erkrankungen in der gesunden Normalbevol-
kerung. Dennoch muss sich jeder Lebendnierenspender regelmafiigen, sprich jahrli-
chen Kontrolluntersuchungen unterziehen. Das Ziel dieser Kontrollen ist es, eventuell
auftretende Blutdruckerhéhungen oder Veranderungen der Nierenfunktion frihzeitig
zu erkennen. Aus Daten eines Lebend-Spenderegisters ist bekannt, dass Blutdruck-
erh6hungen einige Jahre nach Nierenspende auftreten kdnnen, diese aber bei einer
adaquaten Behandlung mit Medikamenten keine negativen Auswirkungen auf die
weitere Gesundheit und Uberlebenszeit haben. Um die verbliebene Niere vor einer
,Uberlastung“ zu schiitzen, empfehlen wir allen unseren Lebend-Nierenspendern —
auch wenn lhr Blutdruck normal ist — die Einnahme eines Medikamentes, von dem
wir wissen, dass es das Voranschreiten von Nierenerkrankungen verhindern kann
(Pravention).

Ob die leichte Einschrankung der Nierenfunktion mittel- und langfristig das Auftreten
einer verminderten kérperlichen und seelischen Belastbarkeit begtinstigt, wird immer
wieder kritisch in der Offentlichkeit diskutiert. Hierfiir gibt es bisher keine abschlie-
Benden wissenschaftlichen Beweise. Aber auch von unseren > 390 bisherigen Le-
bendspender/innen (Stand Jan. 2020) haben vereinzelte Personen von einer Nei-
gung zu Erschopfung im Verlauf der ersten Monate bis zu einem Jahr nach Trans-
plantation berichtet.

Eine Untersuchung aus dem Jahr 2013 an fast 2500 Lebendspendern und Lebend-
spenderinnen im Schnitt 17 (£10) Jahre nach der Spende bezuglich der Lebensquali-
tat und des subjektiven Gesundheitsempfinden ergab Werte, die Uber bzw. besser
als die allgemeine Selbsteinschatzung der amerikanischen Bevolkerung lagen (C.R.
Gross et al.: Health-Related Quality of Life in Kidney Donors From the Last Five Decades:
Results From the RELIVE Study, American Journal of Transplantation, 2013).

3. Erfolgsaussicht fiir die Empfangerin / den Empfanger:

Trotz der bei Ihnen und ihrer Empfangerin / inrem Empfanger durchgefiihrten sorgfal-
tigen Voruntersuchung und der Uberpriifungen der Gewebelibereinstimmung kann
es dazu kommen, dass die transplantierte Niere ihre Funktion am Anfang nicht auf-
nimmt oder Gberhaupt nie aufnimmt. Dieses Risiko ist sehr gering. Dennoch kann es
auch bei einer Nierentransplantation im Rahmen einer Lebendspende zu Frihkom-
plikationen beim Empfanger / der Empfangerin kommen, die zu einem frihzeitigen
Verlust des Organs oder zu einer fehlenden oder unzureichenden Funktionsaufnah-
me fuhrt (z. B. Verschluss des zufihrenden oder abfiihrenden Blutgefaldes, s. g. arte-
rielle oder venése Thrombosen der Nierengefalde).

Die Erfolgsaussichten einer Lebend-Nierentransplantation sind fir den Empfanger
bezuglich der zu erwartenden Transplantatfunktion und der Funktionsdauer insge-
samt sehr gut. Nach einem Jahr funktionieren nach einer Lebend-Nierenspende ca.
95 % der transplantierten Nieren. Auch die Langzeitergebnisse der Lebend-
Nierenspende liegen deutlich gunstiger als nach einer Leichen-Nierentrans-
plantation. Bei der Transplantation von Nieren hirntoter Spender geht man derzeit

Seite 4 UNIVERSITATSKLINIKUM Schleswig-Holstein: Aufklarung Lebendspende Version 2020



UK
SH

davon aus, dass nach zehn Jahren noch gut die Haélfte der Nieren funktionieren,
wahrend nach einer Lebend-Nierentransplantation in unserem Zentrum noch tber 70
% der Nieren arbeiten. Allerdings gibt es auch Daten von einigen Transplantations-
registern, welche zeigen, dass die Erfolgsaussichten einer Transplantation mit einer
Niere von einem hirntoten Spender, der in allen Gewebefaktoren tbereinstimmt, der
aulBerdem sehr jung ist und bei dem die Transplantation mit sehr kurzer Zeit zwi-
schen der Organentnahme und Transplantation (Ischamiezeit) durchgefuhrt werden
kann, zumindest gleich gut ist wie bei einer Lebendnierenspende. Es ist allerdings zu
bedenken, dass die Zuteilung eines Organs mit den o.g. Kriterien derzeit extrem un-
wahrscheinlich und mit einer sehr langen Wartezeit verbunden sein kann.

4. Versicherungsrechtliche Aspekte

Bei der Beurteilung eventuell materieller Beeintrachtigungen eines Lebend-Spenders
und deren versicherungsrechtlicher Absicherung muss an zwei voneinander abzu-
grenzende Bereiche gedacht werden:

Zunachst entstehen dem Lebend-Spender materiell Ausfélle durch die ambulante
und stationére Betreuung. Hierfur ist geltender Rechtsprechung des Bundessozialge-
richtes die Krankenkasse des Organempfangers eintrittspflichtig. Sie hat fur die Auf-
wendungen fir die ambulante und stationdare Behandlung des Organspenders im
Rahmen der Krankenhilfe fur den Empfanger finanziell einzutreten. Hierzu gehort
auch die dem Organspender bei Arbeitsunfahigkeit infolge der Organentnahme zu
gewahrende Barleistung fir seinen Verdienstausfall (Urteils des BSG vom
12.12.1972 - 3RK 47/70.).

Unabhangig davon ist der "Schadensfall" im Zusammenhang mit einer Organspende
versicherungs-rechtlich durch die gesetzliche Unfallversicherung (fiir Lubeck: Unfall-
kasse Nord) geregelt. Nach § 2 Abs. | Ziff. 13 b SGB VIl ist die Person, die "Blut oder
korpereigene Organe, Organteile oder Gewebe" spendet, kraft Gesetzes unfallversi-
chert. Etwa bestehende Schaden aufgrund von Komplikationen einer Organspende
werden nach 8826 ff. des SGB VIl in gleicher Weise behandelt wie Arbeitsunfélle.
Insofern hat der Spender Anspruch auf Leistungen der gesetzlichen Unfallversiche-
rung.

Im Schadensfall fallen die Leistungen an, die auch einem Arbeitsunfall-Verletzten
kraft Gesetzes zustehen (z.B. Heilbehandlung, Verletztengeld bei Ausfall von Ar-
beitsentgelt, Renten, wenn eine Erwerbsminderung mehr als 20 % ausmacht und
Uber 26 Wochen anhalt, Leistungen an Hinterbliebene). Nicht abgesichert sind dage-
gen Schadensfalle, die nicht ursachlich auf die Organspende zuriickzufiihren sind, z.
B. wenn Jahre nach einer Lebendspende der Spender selber dialysepflichtig wird,
und dies nicht in unmittelbarem Zusammenhang mit der Organspende steht. Ein sol-
cher Fall liegt vor, wenn durch einen entstehenden Tumor die einzige noch verblie-
bene Niere entfernt werden muss, oder diese durch einen Unfall verloren geht. Fur
diese Falle gibt es keine spezielle versicherungsrechtliche Absicherung.

Die Kosten der Organspende - einschliel3lich der Vorbereitung und Nachsorge - sind
von der Krankenkasse des Empféangers zu entrichten. Im Einzelfall - insbesondere
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bei Privatversicherten - sollte vorab eine entsprechende Kostenzusage der Kranken-
kasse eingeholt werden. Falls Sie einen Versicherungswechsel planen oder eine Le-
bensversicherung abschliel3en wollen, ist dringend anzuraten, mit der Versicherung
vor der Spende zu klaren, dass es durch die Nierenentnahme zu keiner Erh6hung
der Beitrage kommt. Dies gilt auch fir die Absicherung beim Arbeitgeber hinsichtlich
Verdienstausfall und Arbeitsunfahigkeit. Wir empfehlen lhnen, Ihren Arbeitgeber von
Ihrer Absicht einer Lebend-Organspende in Kenntnis zu setzen und mit ihm Fragen
der Arbeitsunfahigkeit und des Verdienstausfalles zu klaren.

5. Nachbetreuunq, Datenschutz und Qualitatssicherung

Das Transplantationsgesetz fordert, dass Sie sich zur Teilnahme an Nachbetreuun-
gen bereit erklaren. Der Sinn ist, dass in jedem Einzelfall friihzeitig eventuell auftre-
tende Veranderungen der Nierenfunktion und des Blutdrucks erkannt werden. Wich-
tig hierbei ist es, einen neu aufgetretenen Bluthochdruck zu erkennen und adaquat
zu behandeln, damit eine Verschlechterung der Funktion der verbliebenen Niere ver-
hindert werden kann. Die hierzu notwendigen Untersuchungen umfassen jahrliche
Blutabnahmen, Urinproben, Blutdruckmessungen und in grof3eren Abstanden eine
Ultraschalluntersuchung der Niere. Die erhobenen Daten zur Funktion der Niere und
des Blutdruckes werden anonymisiert gespeichert und sollen langfristig Informatio-
nen geben, um das Risiko einer Lebendnierenspende besser abschéatzen zu kénnen.
Mit Ihrer Unterschrift stimmen Sie der Speicherung dieser Daten in anonymisierter
Form zu. Ferner erklaren Sie sich bereit, dass das Transplantationszentrum ihre Ad-
resse speichert und sie in jahrlichen Abstdnden schriftlich zu dieser Untersuchung
auffordert.

Wir sind gesetzlich verpflichtet, diese Daten zu erheben und weisen Sie daher an
dieser Stelle darauf hin, dass wir Sie bezlglich der o.g. Daten jahrlich kontaktieren
werden. Gerne kdnnen Sie selbst von sich einen Termin absprechen und zur not-
wendigen regelmafigen Nachsorge in unser Zentrum kommen.

Daten der Lebendspender/innen als auch die Organempfanger/innen missen an das
sog. Transplantationsregister, welches bundesweit vorgeschrieben ist, Ubermittelt
werden. Dies dient auch der Uberwachung unserer Qualitat in der Patientenversor-
gung. Des Weiteren werden Daten Uber ihr Spenderorgan an Eurotransplant weiter-
geleitet. Dies dient auch der vergleichenden Qualitatssicherung zwischen Lebend-
Nierenspenden und den Transplantationen nach einer Spende eines Verstorbenen.

Die gesetzlichen Vorschriften zur Einhaltung des Datenschutzes werden selbstver-
standlich beachtet.

Unser Transplantationszentrum nimmt auch an dem neu eingerichteten, speziellen
Lebendspende-Register teil, dariiber werden Sie gesondert aufgeklart.

6. Gutachter-Kommission

Das Transplantationsgesetz schreibt vor, dass nach Landesrecht eine Kommission
gutachterlich zur Frage Stellung nehmen soll, ob die Freiwilligkeit zur Organspende
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gegeben ist, insbesondere soll auch ausgeschlossen werden, dass das Organ nicht
Gegenstand verbotenen Organhandels ist. Diese Kommission tritt auf Antrag des
Transplantationszentrums zusammen (ca. 5mal pro Jahr). Um der Kommission Ent-
scheidungshilfen zu geben, werden wir ein medizinisches Gutachten Uber Sie und
Ihre/n Empfanger/in erstellen. Zudem fuhren wir bei allen Spender/Empfanger Paa-
ren eine ausfihrliche psychologische Evaluation (Befunderhebung) durch einen
Psychologen durch. Auch dieser erstellt anhand der Gesprache mit lhnen und an-
hand der ihm zu Verfugung gestellten medizinischen Unterlagen ein umfangreiches
Gutachten. In einzelnen Féllen behalt sich die Kommission der Landesarztekammer
trotz der schriftichen Gutachten eine eigenstandige Befragung der Spender / Emp-
fanger Paare vor.

Alle diese Punkte sollen dazu beitragen, dass die Nierenspende und die Transplanta-
tion gut vorbereitet sind erfolgreich verlaufen.

Ein letztes: Von dem Moment der ersten Kontaktaufnahme Ihrerseits mit unserem
Zentrum bis zur Transplantation konnen aufgrund der sehr umfanglichen und lhrer
Sicherheit dienenden MalRnahmen durchaus drei bis 6 Monate vergehen. In Ihrem
eigenen Interesse sollten Sie dies akzeptieren und nicht durch zeitlichen Druck den
Erfolg der Lebend-Nierenspende Transplantation gefahrden. Ca. zwei Tage vor der
eigentlichen Operation werden wir Sie und die / den Empfangerin / Empfanger stati-
onar aufnehmen und noch einmal letzte Voruntersuchungen vornehmen. In einzel-
nen Fallen mussten wir schon anhand der dann erhobenen Daten (z. B. akuter In-
fekt) eine Transplantation verschieben, um weder Sie noch lhre/n Organempfan-
ger/in einem unnétigen Risiko auszusetzen.

Wir werden mit lhnen gemeinsam einen Termin fir die Operationen festlegen, der
Ihrer familiaren und beruflichen Planung méglichst weit entgegenkommit.
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Einwilligungen:

1) Ich habe vorstehenden Text gelesen und zur Kenntnis genommen. Bei Bedarf
wurde mir der Text durch einen Dolmetscher Ubersetzt. Ich erklare mich mit den ge-
nannten arztlichen und nicht-arztlichen Malinahmen einverstanden. Ich hatte ausrei-
chend Bedenkzeit und die Gelegenheit offene Fragen zu klaren.

2.) Mir wurde erklart, dass ich im Interesse meiner eigenen Gesundheit, aber
auch aufgrund gesetzlicher Vorgaben nach einer Nierenspende jahrliche Kontrollen
meiner Nierenfunktion durchfiihren lassen muss. Damit erklare ich mich einverstan-
den. Ich bin zudem damit einverstanden, dass das Transplantationszentrum zur wei-
teren Beurteilung meiner Gesundheit im Vorfeld (vor der Organspende) aber auch
nach der Organspende zur Kontrolle meiner Gesundheit weitere, mich behandelnde
Arzte kontaktieren darf und erlaube diesen Arzten z. B. Laborbefunde beziiglich mei-
ner Nierenfunktion weiterzuleiten.

3.) Jedes Transplantationszentrum ist zur vergleichenden Qualitatssicherung ver-
pflichtet. Daher werden lhre Daten - von Organspender und Empfanger - entspre-
chend der gesetzlichen Vorgaben an verschiedene Register (u. a. Deutsches Trans-
plantationsregister) und an Eurotransplant weitergeleitet. Damit bin ich einverstan-
den.
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