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Aufklarung und Einverstandniserklarung
zur Nierentransplantation

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

wenn die Funktion der eigenen Nieren nicht mehr ausreicht, um die harnpflichtigen Giftstoffe
auszuscheiden, wird ein Nierenersatzverfahren erforderlich. Dies ist entweder die Hamodia-
lyse, die Peritonealdialyse (Bauchfelldialyse) oder die Nierentransplantation.

Nun interessieren Sie sich fur die Nierentransplantation. Dies ist eine gute Entscheidung.
Sicher haben Sie mit lhnrem Dialysearzt (Nephrologen) die wichtigsten Vorteile und méglichen
Nachteile einer Nierentransplantation schon einmal besprochen. Wie uberall in der Medizin
gibt es keine Garantie fir den Erfolg einer Nierentransplantation und es ist immer mdglich,
dass Nebenwirkungen oder gar Komplikationen auftreten. Trotzdem funktionieren die aller-
meisten Nierentransplantate nach der Transplantation und Komplikationen sind selten. In
besonderen Féllen kann es sinnvoll sein, gleichzeitig mit der Nierentransplantation die
Bauchspeicheldrise (Pankreas) oder die Leber zu transplantieren. In einem solchen Fall er-
halten Sie von uns zusatzliche Informationen. Der nachfolgende Text bezieht sich auf die
alleinige Nierentransplantation. Fir eine Nierentransplantation missen Sie bei Eurotrans-
plant (siehe unten) angemeldet werden. Wir mochten als interdisziplindres Transplantations-
team die wichtigsten Punkte ansprechen, die Sie vor einer Anmeldung zur Transplantation
wissen sollten. Wir weisen ausdrticklich darauf hin, dass diese Zeilen ein ausfuhrliches per-
sonliches Aufklarungsgespréach nicht ersetzen.

Organisation

Wenn wir nach dem Nierentransplantationsgesprach gemeinsam zu der Auffassung kom-
men, dass eine Nierentransplantation fur Sie ein geeignetes Behandlungsverfahren darstellt,
werden wir Ihnen Blut zur Feststellung Ihrer Gewebemerkmale und der Blutgruppe entneh-
men. Mit diesen Befunden werden Sie bei Eurotransplant angemeldet. Eurotransplant ist die
europaische Vermittlungsstelle, welche von dem GKV-Spitzenverband, der Deutschen Kran-
kenhausgesellschaft und der Bundesarztekammer mit der Organverteilung in den teilneh-
menden Mitgliedsstaaten betraut wurde. Hierher werden auch die Daten der Organspender
gemeldet. Mit Ihrem Einverstandnis zur Anmeldung fiir eine Transplantation erklaren Sie sich
einverstanden, dass lhre personlichen Daten zum Zweck der Vermittlung des Organs bei
Eurotransplant in Leiden, Niederlande, gespeichert werden. Zusatzlich werden zur Qualitats-
sicherung der Transplantationen Daten an das IQTIG-Institut fur Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen, das deutsche Transplantationsregister und die Deutsche
Stiftung Organtransplantation aufgrund gesetzlicher Ubermittlungspflichten in anonymisierter
Form weitergegeben.
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Sobald uns alle zur Transplantation notwendigen Untersuchungsbefunde vorliegen, ent-
scheidet die interdisziplindre Transplantationskonferenz tber Ihre Aufnahme auf die Trans-
plantationswarteliste. Damit kbnnen Sie nierentransplantiert werden, sobald ein geeignetes
Organ bereitsteht. Bestimmte Gewebemerkmale von Spender und Empfanger missen zu-
sammenpassen, damit das Organ angenommen wird. Uber das Computerprogramm von Eu-
rotransplant wird nach einheitlichen Kriterien, u. a. der Gewebelbereinstimmung unter zu-
satzlicher Berucksichtigung der Wartezeit und geographischen Gesichtspunkten diejeni-
gel/derjenige Patientin/Patient ausgewabhlt, fir die/den die Niere am geeignetsten erscheint.
Wenn Sie als die/der am besten geeignete Patientin/Patient identifiziert wurden, werden wir
als lhr zustandiges Transplantationszentrum, Uber das Sie bei Eurotransplant in die Wartelis-
te gemeldet worden sind, im Falle eines Organangebots von dort unverziglich informiert. Bis
dahin kann es von Beginn der Dialyse an mehrere Jahre dauern.

Insgesamt stehen fir diesen Vorgang circa 30 Minuten zur Verfigung. Um Tag und Nacht
die fur lhre Nierentransplantation notwendigen personlichen und medizinischen Informatio-
nen und Kontaktdaten verfligbar zu haben, speichern wir diese Daten in unserer Datenbank,
die allen Mitarbeitern unseres Transplantationszentrums zum Zwecke einer organisatorisch
optimalen Nierentransplantation zuganglich ist. Damit Sie nach Eingang eines Organangebo-
tes schnellstmoglich sicher erreicht werden kénnen, sollten Sie uns alle Telefonnummern
angeben, unter denen Sie zu erreichen sind (Handy, Arbeitsstelle, Eltern, Partnerin oder
Partner usw.). Sie sollten sich dabei nicht vollig auf das Handy verlassen, da im entschei-
denden Augenblick der Akku leer sein kann oder Sie sich gerade in einem ,Funkloch® befin-
den konnten. Nach dieser ersten Kontaktaufnahme stehen in der Regel 1-2 Stunden zur Ver-
flgung, bis Sie spatestens im Transplantationszentrum eintreffen sollten. Wenn Sie nicht er-
reichbar sind, wird die Spenderniere von Eurotransplant an einen anderen Patienten verge-
ben. Naturlich kbnnen Sie auch nach der Meldung zur Nierentransplantation Urlaub machen.
In der Regel ist ein Urlaub in der naheren Umgebung auf jedem Fall méglich, da Sie ausrei-
chend schnell bei uns sein kénnen. Im Falle einer Reise an einen fernen Urlaubsort kénnen
Sie sich auch vorubergehend fir die Zeit Ihres Urlaubes im Transplantationszentrum nicht
transplantabel (NT) melden, wenn Sie innerhalb der vorgegebenen Zeit nicht bei uns sein
kénnen. Sie erhalten in dieser Zeit kein Transplantationsangebot, sondern das Angebot geht
automatisch an den nachsten geeigneten Patienten. Die Wartezeitanrechnung lauft in dieser
Zeit unverandert weiter. Gleiches gilt auch fiir akute Erkrankungen oder Krankenhausaufent-
halte, die vorriibergehend eine Transplantation unmdglich machen und die unverztglich dem
Transplantationszentrum gemeldet werden muissen.

Zurzeit werden in der Bundesrepublik Deutschland pro Jahr ca. 1500 Nierentransplantatio-
nen postmortal gespendeter Organe durchgefuhrt. Auf der Warteliste von Eurotransplant ste-
hen ca. 12.000 Patienten (2016). Die durchschnittliche Wartezeit betragt ca. sieben Jahre.
Das heif3t nattrlich nicht, dass alle Patienten genauso lange warten. Es gibt Patienten, fur die
findet sich wenige Wochen nach Anmeldung eine passende Niere. Daflir warten andere Pa-
tienten acht oder neun, selten sogar noch mehr Jahre. Dies hangt damit zusammen, dass
neben der passenden Blutgruppe eine moglichst groRe Ubereinstimmungen Ihrer Gewebe-
merkmale mit dem jeweiligen Spender vorhanden sein sollten.

Transplantate von Spendern Uber 65 Jahre werden bevorzugt an Patienten, die ebenfalls
Uber 65 Jahre alt sind, vermittelt. Damit verkirzt sich die Wartezeit fur diese Patienten. Aller-
dings gilt es zu bertcksichtigen, dass die Nieren eines &lteren Spenders bereits einen Alte-
rungsprozess durchlaufen haben. Fir dieses Programm (Européaisches Senioren Programm,
ESP) mussen sich die Gber 65-jahrigen jedoch gezielt entscheiden. Wir sprechen Sie darauf
noch einmal an, sollten Sie zu dieser Altersgruppe gehoren.

Zunehmend wird auch von der Moglichkeit der Transplantation einer Niere von einem leben-
den Organspender Gebrauch gemacht (ca. 600 in 2016). Dies kommt fir Verwandte, Eheleu-
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te und Lebenspartner sowie fur Personen, die dem Empféanger in besonderer emotioneller
Verbundenheit nahestehen, in Betracht. Vorteile der Lebendspende sind die kurze Wartezeit,
die Planbarkeit der Operation und die sehr kurze Zeit, die die Transplantatniere auf3erhalb
des Korpers sein muss. Wir informieren Sie gerne Uber weitere Einzelheiten dieser Form der
Transplantation. Bitte sprechen Sie uns an!

Eine Spenderniere wird durch Eurotransplant in einem nach einem Punktesystem gefuhrten
Vergabeverfahren fur einen konkreten Empfanger auf der Warteliste angeboten. Wenn das
Nierenangebot aus medizinischen Grinden nicht angenommen werden kann, geht das Or-
ganangebot an den nachsten Patienten auf der Warteliste. Falls ein Nierenangebot hierbei
insgesamt funfmal abgelehnt wird, wird das vorgenannte Standardverfahren verlassen und
es beginnt die Verteilung im Rahmen des beschleunigten Vermittlungsverfahrens. Zunachst
wird die Spenderniere von Eurotransplant mehreren Transplantationszentren angeboten, die
in der Nahe des Aufenthaltsortes der Spenderniere liegen, um lange Transportzeiten zu ver-
meiden. Diese Transplantationszentren wahlen dann anhand der lokalen Warteliste einen
passenden Empfanger aus. Dieses Verfahren wird auch REAL-Verfahren genannt, eine Ab-
kirzung von Recipient Oriented Extended Allocation, also eine erweiterte Organvergabe. Die
vorgegebenen Auswabhlkriterien sind hierbei ebenfalls Dringlichkeit und Erfolgsaussichten, d.
h. der Empféanger, der diese Kriterien in den teilnehmenden Zentren am besten erfillt, erhalt
das Nierenangebot. Sollte sich auch im REAL-Verfahren kein Empfanger finden, besteht im
darauffolgenden Verfahren fur ausgesuchte Zentren kompetitiv die Mdglichkeit, die Empféan-
gerauswahl selbst zu treffen (sog. ,Rescue“-Vergabe). Durch solche Organangebote besteht
die Chance, dass Sie eventuell schneller nierentransplantiert werden kénnten als tber das
Standard-Vergabeverfahren und somit friher ohne Dialyse auskommen. Andererseits han-
delt es sich bei diesen sog. ,Zentrumsangeboten® haufiger um Nieren mit einer gewissen
Vorschadigung und von weniger gesunden Spendern. Hierdurch bedingt ist bei diesen Nie-
ren im Mittel die Nierenfunktion nach der Transplantation nicht ganz so gut und die Funkiti-
onsdauer geringer als bei Nieren, die Uber das regulare Verfahren verteilt werden. Dennoch
ist in den meisten Fallen der Nutzen grof3er als der Verbleib an der Dialyse. Selbstverstand-
lich wirden wir fur Sie ein Organ im REAL oder ,Rescue“-Verfahren nur dann annehmen,
wenn wir nach Abwagung der Chancen und Risiken der Meinung sind, dass insgesamt die
Vorteile fur Sie Uberwiegen. Bei einem konkreten Angebot wirden wir dies auch noch einmal
mit Ihnen und ggf. mit Ihrem betreuenden Nephrologen besprechen. Bitte teilen Sie uns mit,
ob Sie grundsatzlich auch bei solchen ,Zentrumsangeboten® berlcksichtigt werden mochten
oder lhnen nur Spendernieren im Rahmen des regularen Vergabeverfahrens angeboten
werden sollen. Hier sollten Sie allerdings bedenken, dass auch die reguléren Angebote zu-
nehmend von Spendern mit Vorerkrankungen stammen.

Fur den unwahrscheinlichen Fall, dass ausnahmsweise ein Ihnen vermitteltes Organ aus
zentrumsinternen personell-organisatorischen Grinden bei uns nicht transplantiert werden
kann, sollten Sie sich entscheiden, ob Sie dann auf die Transplantation verzichten méchten,
oder ob Sie dann die Transplantation in einem anderen Transplantationszentrum durchfihren
lassen mochten. In diesem Fall werden wir uns um die Organisation kimmern.

Versicherungsrechtliche Aspekte

Hinsichtlich des Empfangers bestehen keine versicherungsrechtlichen Besonderheiten, denn
beim Empfanger liegt eine behandlungsbedurftige Erkrankung vor, so dass er alle Leistungen
krankenversicherungsrechtlicher Art erhalt. Der jeweilige Umfang der Leistungen richtet sich
bei gesetzlich Krankenversicherten nach den Bestimmungen des SGB V, bei Privatversicher-
ten nach dem entsprechenden Versicherungsvertrag und den Versicherungsbedingungen,
bei Beihilfeberechtigten nach den giltigen Beihilfevorschriften. Soweit durch die Erkrankung
und/oder die Transplantation bei einem gesetzlich rentenversicherten Empfanger eine teil-
weise oder volle Erwerbsminderung eintritt, besteht ein entsprechender Rentenanspruch.
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Gleiches gilt gegenuber privaten Versicherungsunternehmen hinsichtlich einer Rente wegen
Berufs- oder Erwerbsunfahigkeit, soweit dies nicht ausdricklich durch die Versicherungsbe-
dingungen ausgeschlossen ist.

Erfolgsaussichten und Risiken

Mit einer Nierentransplantation kann die Funktion der erkrankten Nieren ersetzt werden. Ob
und wie lange ein Transplantat funktioniert, ist fir den Einzelnen nicht vorherzusagen. Im
Durchschnitt funktionieren 90 % aller Nierentransplantate langer als 1 Jahr und die Halfte
aller Nierentransplantate langer als 10 Jahre. Nur wenige Prozent nehmen niemals Funktion
auf. Der haufigste Grund fur den Verlust der Transplantatfunktion ist die schleichende Absto-
Bung. Jedoch kann es auch zu einem Wiederauftreten der urspringlichen Nierenerkrankung
im Transplantat kommen. Fiur den Erfolg der Transplantation spielt es keine Rolle, ob Sie
vorher mit der Hamodialyse oder der Peritonealdialyse behandelt wurden. In den letzten Jah-
ren sind die Erfolge einer Nierentransplantation aufgrund moderner Medikamente und der
zunehmenden Erfahrung immer besser geworden.

Nachdem ein Transplantat versagt hat, kann die Hamodialyse oder die Peritonealdialyse
wieder aufgenommen werden. Es ist prinzipiell auch moglich, Sie fur eine erneute Nieren-
transplantation vorzubereiten. Jede weitere Transplantation kann jedoch mit einem hoheren
immunologischen und OP Risiko einhergehen.

Wie jede Operation ist auch eine Nierentransplantation nicht ohne Risiko. Dieses Risiko wird
groler, wenn der zu transplantierende Patient Risikofaktoren aufweist, d. h. wenn er neben
seiner Nierenerkrankung noch andere Krankheiten, wie z. B. eine Herzerkrankung, einen
schweren Bluthochdruck, Diabetes oder eine starke Gefal3verkalkung aufweist. Auch das
Zigarettenrauchen ist ein Risikofaktor sowohl fur Ihr Uberleben als auch fur die Transplantat-
funktion. Insgesamt ist die Sterblichkeit im Vergleich zu den Dialysepatienten im 1. Jahr nach
Transplantation noch erhéht, anschlieRend jedoch z. T. deutlich erniedrigt. Empfanger, die
Uber 65 Jahre alt sind, haben ein héheres Sterblichkeitsrisiko, das aber in den letzten Jahren
deutlich abgenommen hat. Wenn Sie Raucher sind, sollen Sie unbedingt das Rauchen ein-
stellen, sobald Sie fir eine Transplantation gemeldet sind, denn diesen Risikofaktor kénnen
Sie ausschalten. Wenn Sie stark Ubergewichtig sind, senkt eine Reduktion des Kdorperge-
wichts ebenfalls das Operationsrisiko und verbessert das Transplantatiiberleben. Eine Adi-
positas mit einem Body Mass Index (BMI) tber 35 kann sogar dazu fihren, dass sie als nicht
transplantabel (NT) gemeldet werden mussen.

Operation, Krankenhausaufenthalt

Wenn Sie zur Transplantation ins Transplantationszentrum einbestellt werden, werden Sie
auf der Zwischenintensivstation (IM 19, 7. Etage, Flur 2) aufgenommen. Zuerst muss unter-
sucht werden, ob Sie narkosefahig sind und ob Sie vor der Transplantation noch einmal dia-
lysiert werden mussen. Es wird auch Blut fur eine letzte Vertraglichkeitstiberprifung (sog.
Kreuzprobe, engl. Crossmatch) abgenommen. Hierbei wird im Labor Blut von Ihnen mit Blut
vom Spender in Kontakt gebracht. Man sieht dann, ob eine Vertraglichkeit vorliegt oder nicht.
Die Transplantationsoperation wird in Vollnarkose durchgefuhrt und dauert im Allgemeinen
zwischen zwei und vier Stunden. Der Zugang erfolgt Uiber einen sogenannten ,Hockeyschla-
gerschnitt” im Unterbauch: die Niere wird dann entweder auf die rechte oder linke Seite ein-
gepflanzt. Das Bauchfell (Peritoneum) selbst wird dabei nicht erdffnet. Die Niere wird an die
Beckengefal3e (Arterie und Vene) und der Harnleiter an die Harnblase angeschlossen.
Manchmal wird eine Wunddrainage ausgeleitet, die nach ca. zwei bis drei Tagen entfernt
wird. Der Harnleiter wird tGber einen sogenannten Doppel-J-Katheter geschient, der nach ei-
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nigen Wochen Uber eine Blasenspiegelung entfernt wird (siehe Abb. 1). Der Dauerkatheter
wird in der Regel sieben Tage belassen.

Untere Hohivene Hauptschlagader (Aorta)

(Vena cava)

Spenderniere

Wunddrainage

Spenderharnleiter

Doppel-J-Katheter

Harnblase Blasenkatheter

Abb. 1: Schematische Darstellung der Nierentransplantation
modifiziert durch B. Suwelack, Universitatsklinikum Munster. Mit freundlicher Genehmigung von F. Braun, Uni-
versitatsklinikum Schleswig-Holstein (Kiel)

Nach der Operation kommen Sie auf die Transplantationsstation, die auf die Versorgung von
frisch transplantierten Patienten besonders eingerichtet ist. Der Krankenhausaufenthalt dau-
ert in der Regel 10— 14 Tage, kann sich aber bei Problemen (z. B. verzdgerte Funktionsauf-
nahme, Wundheilungsstérungen) verlangern.

Komplikationen

Insgesamt handelt es sich bei der Nierentransplantation um ein etabliertes und sicheres
Standardverfahren. Trotzdem kdnnen auch bei fachgerechter Durchfuhrung der Narkose und
der Operation Komplikationen auftreten. Das Risiko einer Vollnarkose ist gering. Bei einer
Vollnarkose mit Beatmungsschlauch und zentralven6sem Katheter sind als Intubations- und
Narkoserisiken jedoch Heiserkeit, Halsschmerzen, Zahn-, Bricken- und Kronenschéaden,
Kehlkopf-, Zungen- und Speiserthrenriss, Stimmbandschaden, Allergien, Erbrechen, Herz-,
Kreislauf-, Gefal3- und Atemkomplikationen, Thrombosen einschlie3lich Shuntverschluss,
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Aspiration, Nachbeatmung, Schlaganfall, Herzinfarkt sowie Nerven- und Lagerungsschéden
maoglich.

Von chirurgischer Seite kann es zu den folgenden allgemeinen Komplikationen kommen:
nicht heilende Wunden, Blutungen oder Nachblutungen, Narbenschaden, Thrombosen und
Embolien, Nerven- und Gefal3verletzungen, Verletzungen von benachbarten Organen,
Bauchfellentzindungen, Funktions- oder Bewegungseinschrankungen von Gelenken, Wund-
infektionen, Verschluss der Nierengefal3e, Verschluss der Beinarterien evtl. mit Verlust der
Gliedmafien, Storungen der Darmtétigkeit, Blutungen aus dem Magen oder Dickdarm,
Durchbrechen von Divertikeln des Dickdarms mit Bauchfellentziindung, Verlust oder Kom-
pression des Samenstranges beim Mann auf der Seite des Transplantates, Auftreten von
Narben- oder Bauchwandbriichen. Dartber hinaus kann es auch zu Heilungsstérungen im
Bereich des transplantierten Harnleiters mit einem Urin-Leck oder zu Verschlissen der an-
geschlossenen GefalRe kommen. Die aufgefihrten Probleme und Komplikationen kdnnen
eine oder mehrere erneute Operationen erforderlich machen und im Einzelfall die Entfernung
der transplantierten Niere bedingen. Im Rahmen der Operation kdnnen auch Verschlisse
oder Thrombosen des Shunts auftreten. Bei und nach der Operation werden wir deswegen
die Funktion des Shunts engmaschig kontrollieren, um bei Bedarf direkt geeignete Mal3nah-
men zu ergreifen. Zu den chirurgischen Aspekten der Nierentransplantation werden Sie in
einem separaten Gesprach noch einmal ausfihrlich informiert.

In bis zur Halfte der Falle nimmt die Niere ihre Funktion nicht unmittelbar nach der Transplan-
tation auf. Das héangt damit zusammen, dass das Organ trotz aller Bemihungen nach der
Organentnahme nicht so versorgt ist wie im menschlichen Korper und eine gewisse Trans-
portzeit auf Eis notwendig ist. Man spricht von einer verzégerten Funktionsaufnahme. Nach
einigen Tagen bis (seltener) Wochen wird die Niere in der Mehrzahl der Falle ihre Funktion
aufnehmen. Fur diese Zeit mussen Sie weiterhin dialysiert werden.

Auch wenn die Gewebeeigenschaften des Nierenspenders gut mit Ihren Gewebeeigenschaf-
ten Ubereinstimmen, kann es zu einer Organabstol3ung nach der Transplantation kommen,
die dann behandelt wird und den stationéren Aufenthalt verlangern kann. Eine Organabsto-
Bung ist nicht gleichbedeutend mit Organverlust.

Obwohl der Nierenspender und das Transplantat intensiv untersucht werden, kann nicht vol-
lig ausgeschlossen werden, dass Infektionserreger mit dem Transplantat transplantiert wer-
den. Neben der sehr seltenen Ubertragung von schwerwiegenden Infektionserkrankungen
kann es zu einer Infektion mit dem sogenannten Cytomegalie-Virus (CMV) oder dem Ebs-
tein-Barr Virus (EBV) kommen. Bei der Nierentransplantation oder danach kann es erforder-
lich werden, dass lhnen Blut oder Blutprodukte transfundiert werden muissen. Obwohl das
Blut in der Blutbank eingehend untersucht wird, ist in seltensten Fallen nicht auszuschlie3en,
dass durch das Blut Infektionen wie eine Hepatitis oder das HIV-Virus Ubertragen werden. In
sehr seltenen Fallen kdnnen auch allergische Reaktionen auf die Bluttransfusion auftreten.
Da Ihre Immunabwehr nach einer Nierentransplantation durch die erforderliche Behandlung
geschwacht ist, kdnnen Sie sich Infekte, wie z. B. eine Lungenentzindung oder Harnwegsin-
fektionen zuziehen. Auch das Risiko fir Tumorerkrankungen ist erhéht.

Nachsorge — Biopsie, Blut, Verletzungen, Infektionen

Wenn Sie aus der Klinik entlassen worden sind, mussen Sie sich in den ersten ein bis zwei
Monaten zweimal pro Woche in der Nierentransplantationsambulanz vorstellen. Eine Absto-
Bung tritt meistens in der frihen Phase nach der Transplantation auf, ist aber auch im Lang-
zeitverlauf maoglich. Ein frihzeitiges Erkennen und Behandeln einer Absto3ung sichert den
Langzeiterfolg der Transplantation, da eine nicht behandelte Abstof3ung zum Verlust der Or-
ganfunktion fuhrt.

Zum Nachweis einer Abstol3ung ist es haufig erforderlich, dass eine kleine Probe aus dem
Transplantat (Transplantatbiopsie) entnommen wird. Dazu missen Sie station&r aufgenom-
men werden und nach der Punktion bis zum nachsten Morgen im Bett liegen bleiben. Die
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Probe wird zu einem spezialisierten Pathologen geschickt, der nach mikroskopischer Unter-
suchung feststellen kann, ob es sich um eine akute Abstol3ung handelt, oder ob eine andere
Ursache fur eine Verschlechterung der Transplantatfunktion verantwortlich ist. Als haufigste
Komplikation kommt es nach einer Transplantatbiopsie in bis zu 10 % der Falle zu blutigem
Urin (Hamaturie). Das ist meist harmlos. Es wird dann erforderlich, dass Sie viel trinken, und
maoglicherweise ist ein spezieller Blasenkatheter zur Spulung der Harnblase erforderlich.
Schwerwiegende Verletzungen sind sehr selten. Sehr selten muss nach einer Verletzung
einer Nierenbiopsie operiert werden; ebenso sehr selten ist ein Verlust des Transplantates.
Nach Ablauf der ersten drei Monate verlangern sich die Vorstellungsintervalle. Ihr Dialysearzt
(Nephrologe) wird immer in die Betreuung und Transplantatnachsorge mit eingebunden.
Nach Ablauf eines Jahres ist eine Vorstellung nur noch in ca. sechs- bis achtwdchigen Ab-
standen erforderlich. In der Praxis bedeutet dies, dass Sie nach dem ersten Jahr ca. alle drei
bis sechs Monate einmal bei uns im Transplantationszentrum sind und in der Zwischenzeit
von lhrem Dialysearzt (Nephrologen) betreut werden.

Zur besonderen Nachsorge nach Nierentransplantation gehdren auch die jahrlichen Ver-
laufskontrollen beim Hautarzt, Kardiologen und der Ultraschall der Eigennieren sowie die gy-
nakologische/urologische Vorsorgeuntersuchung. Es besteht die Verpflichtung zur jahrlichen
Kontrolle und Vorstellung im Transplantationszentrum, welches zur gesetzlich vorgeschrie-
benen Qualitatssicherung ihre Untersuchungsergebnisse an das Institut fur Qualitatssiche-
rung (IQTIG) melden muss. Es ist aul3erst wichtig, dass Sie dieser Einladung stets nach-
kommen.

Medikamente und Nebenwirkungen:

Die medikamentdse Behandlung nach der Nierentransplantation soll eine Abstof3ung des
Organs verhindern. Es stehen hierzu Medikamente zur Verfigung, die in das Immunsystem
des Korpers eingreifen. Diese Medikamente missen regelmaRig eingenommen werden. Es
darf keinen Tag geben, an dem Sie die Medikamente nicht einnehmen! Um einerseits die
Nebenwirkungen der Medikamente zu mildern, aber auch andererseits an verschiedenen
Stellen des Immunsystems anzugreifen, kombiniert man tblicherweise mehrere Medikamen-
te, sogenannte Immunsuppressiva, miteinander.

Im Wesentlichen sind es drei Medikamente, die die Basis der Behandlung darstellen. Die
Basisbehandlung von nierentransplantierten Patienten wird z. Zt. vornehmlich mit den Calci-
neurininhibitoren Tacrolimus (z. B. Prograf®) oder Cyclosporin A (z. B. Sandimmun®) durch-
gefuhrt. Diese Therapie wird durch die Gabe von Prednisolon (z. B. Decortin H®) erganzt.
Diese werden in der taglichen Dosierung anfanglich héher dosiert, bei stabiler Nierenfunktion
in der weiteren ambulanten Nachsorge dann reduziert. Als drittes Medikament kommt meist
ein Mycophenolsaure-Praparat (z. B.CellCept® bzw. Myfortic®) zur Anwendung. Alternativ
konnen Everolimus oder Sirolimus (sog. mTOR-Hemmer, z.B Certican®oder Rapamune ®)
verordnet werden, welche an einer anderen Stelle im Immunsystem eingreifen. Ein weiteres
Praparat ist Belatacept (z. B. Nulojix®), das anstelle der Calcineurininhibitoren einmal im
Monat infundiert wird.

Die langste Erfahrung hinsichtlich der medikamentésen Behandlung nierentransplantierter
Patienten besteht mit einem Hormon der Nebennierenrinden, dem so genannten Cortison
Derzeit wird meist das Cortisonpraparat Prednisolon (z. B. Decortin H® verordnet. Als Ne-
benwirkung kann Cortison zu einer Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) fihren. Auch Fett-
stoffwechselstérungen sind beobachtet worden. Bei Patienten mit bekannten Magen-Darm-
Beschwerden in der Vorgeschichte, wie z. B. Magen- oder Zwodlffingerdarmgeschwiren
(Ulcera), kbnnen erneute Geschwire und eventuell auch Blutungen hervorgerufen werden.
Auch Thrombosen wurden unter einer Cortisonmedikation haufiger beobachtet als bei ge-
sunden Patienten, weshalb die Patienten so friih wie moéglich nach einer Transplantation auf-
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stehen sollten. Am Knochen verursacht Cortison in der Langzeiteinnahme einen Knochen-
schwund (Osteoporose), die insbesondere bei hohen Dosierungen zu spontanen Knochen-
brichen im Huftkopf- oder Wirbelsaulenbereich fuhren kann. Der Verlust an Knochenmasse
kann im ersten Jahr nach Transplantation bis zu 20 % betragen. Ein grauer oder griiner Star
(Katarakt bzw. Glaukom) kann sich unter einer Cortisonmedikation verschlechtern oder auch
neu auftreten. Gelegentlich kann es, insbesondere im Gesichts- und Dekolleté-Bereich, zu
Papeln und Pusteln kommen, die jedoch meistens, insbesondere nach Reduktion des Corti-
sons, rasch abklingen und harmlos sind. Beachten Sie auch, dass Cortison zu einer beachtli-
chen Steigerung des Appetits und damit zur deutlichen Gewichtszunahme fithren kann. Dis-
ziplinierte Essgewohnheiten sind deshalb auch nach der Nierentransplantation dringend zu
empfehlen. Durch die Kombination mit anderen immunsuppressiven Medikamenten kann
heutzutage die Cortisondosis in der Regel so gering gehalten werden, dass die oben be-
schriebenen Nebenwirkungen weit seltener und weniger stark ausgepragt auftreten als noch
vor einigen Jahren.

Ebenfalls lange Erfahrungen in der Transplantationsmedizin hat man mit den Mycophenol-
saurepraparaten (z. B. CellCept® oder Myfortic®) sowie der Vorgangersubstanz Azathioprin
(Imurek®). Mycophenolséurepréaparate sind weder leber- noch nierenschadigend, kdnnen
jedoch haufig Stérungen im Magen-Darm-Bereich wie beispielsweise Ubelkeit, Bauch-
schmerzen oder Durchfélle auslosen. Rasch regenerierende Zellen, einschlie3lich der blut-
bildenden Zellen des Knochenmarks, kénnen durch diese Praparate gehemmt werden. Blut-
bildveranderungen, insbesondere der weil3en Blutkdrperchen (Leukozyten), seltener der ro-
ten Blutkorperchen (Erythrozyten) und der Blutplattchen (Thrombozyten), wurden beobach-
tet. Meist gentgt hier eine Reduktion der Dosis zur Normalisierung des Blutbildes. Unter Ein-
nahme von Cell-Cept® bzw. Myfortic® wird haufiger eine CMV-Infektion beobachtet. Hierbei
handelt es sich um eine Virusinfektion aus der Familie der Herpesviren. Bei einer Durchseu-
chung von bis zu 90 % in der Bundesbevélkerung stellt dieses Virus normalerweise fur im-
mungesunde Personen kein Problem dar. Nach der Transplantation kann es jedoch, insbe-
sondere wenn ein CMV-positives Organ in einen CMV-negativen Empfanger transplantiert
wurde, zu einer Infektion bzw. Reaktivierung kommen, die jedoch mit Hilfe von Medikamen-
ten Ganciclovir oder Valganciclovir behandelt werden kann. Je nach Schwere des Krank-
heitsbildes kann dies ambulant oder, z.B. bei hochfieberhaften Erkrankungen, im Rahmen
eines stationaren Aufenthaltes erfolgen.

Die Standardmedikamente, welche die Transplantatiiberlebenszeit in den vergangenen 20—
30 Jahren deutlich verlangert haben, sind das Tacrolimus (Prograf®) und das Cyclosporin A
(Sandimmun Optoral®): Beide Medikamente gehdren zur Gruppe der sogenannten Calcineu-
rininhibitoren. Sie ahneln sich daher in der Wirkungsweise und haben auch teilweise die
gleichen Nebenwirkungen. Heutzutage wird meist Tacrolimus (Prograf®) eingesetzt. Insbe-
sondere bei Frauen kann unter Cyclosporin A ein vermehrter Haarwuchs am gesamten Kor-
per zu psychischen Belastungen fuhren. Gutartige Zahnfleischwucherungen treten gehauft
auf und erfordern eine regelmaflige zahnarztliche Betreuung und gewissenhafte Zahn- und
Zahnfleischpflege. In Fallen hartnackiger Nebenwirkungen oder Unvertraglichkeiten kénnen
durch einen Wechsel des Praparates von Cyclosporin A auf Tacrolimus sowohl die verstarkte
Behaarung als auch die gutartigen Wucherungen des Zahnfleisches behoben werden. Zu
den klassischen Nebenwirkungen des Tacrolimus gehért ein zumeist dosisabhéngiges Han-
dezittern (Tremor). Insbesondere direkt nach der Transplantation sind héhere Dosen des Ta-
crolimus notwendig. Im weiteren ambulanten Verlauf wird die Dosis reduziert, so dass dann
das Zittern der Hande im Allgemeinen kein Problem darstellt. Tacrolimus und in geringem
Mafl3e auch Cyclosporin konnen die Entwicklung einer Zuckererkrankung (Diabetes mellitus),
insbesondere in Kombination mit einem Cortisonpraparat, unterstitzen. Erhéhungen der
Blutfettwerte treten unter Cyclosporin A und, in milderer Form, auch unter Tacrolimus auf. Im
Gegensatz zu der haufig durch Cyclosporin A verursachten Zunahme der Kérperbehaarung
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kann es unter Tacrolimus zu einem diffusen Haarausfall des Kopfhaares kommen. Bei Cyc-
losporin A und bei Tacrolimus ist die Infektanfalligkeit in etwa gleich hoch. Sowohl bei Ta-
crolimus als auch beim Cyclosporin A ist eine sehr regelméafige Einnahme der Kapseln er-
forderlich. Es sollten mdglichst nicht mehr als zwolf Stunden zwischen der morgendlichen
und der abendlichen Einnahme liegen, da fur die Verhinderung einer Organabstof3ung wirk-
same Blutspiegel eines der Medikamente erforderlich sind. Diese Blutspiegel werden sowohl
direkt nach der Transplantation als auch in den weiteren ambulanten Vorstellungen regelmé-
Big kontrolliert. Sowohl ein zu geringer als auch ein zu hoher Spiegel kbnnen organschadlich
sein, d. h. es gibt ein recht schmales Fenster eines optimalen Blutspiegels (sog. geringe the-
rapeutische Breite). Daher wird eine regelmallige Blutspiegelbestimmung zur Dosisanpas-
sung der beiden Medikamente sowohl wéhrend der stationdren Behandlung als auch in der
Ambulanz vorgenommen. Diese Blutspiegel werden vor der morgendlichen Einnahme von
Tacrolimus und Cyclosporin A, aber auch von dem seltener verordneten Everolimus oder
Sirolimus abgenommen. Wir weisen ausdricklich darauf hin, dass nur wenige Medikamente
bzw. Kombinationen von Medikamenten flr die Transplantation in Deutschland offiziell zuge-
lassen sind. Die Standardtherapie besteht momentan aus einer Kombination von Tacrolimus
Mykophenolsaure und einem Kortisonpraparat. Fir den Erhalt des Transplantates ist die
Verordnung dieser empfohlenen Medikamentenkombination dringend notwendig.

Neuere, ebenfalls zugelassene Medikamente sind die sogenanten mTOR-Hemmer
Everolimus (Certican®) und Sirolimus (Rapamune®). Beide kdnnen zu Fettstoffwechselsto-
rungen fuhren und die Eiwei3ausscheidung im Urin erhdhen. Sirolimus muss nur einmal,
Everolimus zweimal am Tag eingenommen werden. Diese Medikamente werden bevorzugt
bei Patienten eingesetzt, die an Hauttumoren leiden.

Belatacept ist ein neues Immunsuppressivum, welches nach einer Aufsattigungsphase nur
alle vier Wochen als Infusion gegeben wird. Es wird in Kombination mit weiteren immunsupp-
ressiven Medikamenten (Corticosteroiden und Mycophenolsaure-Praparaten) eingesetzt.

In sehr seltenen Fallen kann es zum Auftreten einer allergischen Reaktion auf eines der ge-
nannten Medikamente kommen. Zur Verbesserung der Transplantations- und damit auch
Lebensqualitat werden auch in Zukunft neue, hochwirksame Medikamente zur Immunsupp-
ression entwickelt. Diese neuen Immunsuppressiva werden im Rahmen sogenannter kontrol-
lierter Studien zumeist weltweit in Transplantationszentren eingefihrt. Wir weisen darauf hin,
dass wir neben den Medikamentenstudien auch intensiv daran forschen, Transport und Kon-
servierung der gespendeten Nieren zu verbessern. Dazu sind Vergleiche von Konservie-
rungslésungen und -erfahren erforderlich. Um den Transplantationserfolg und damit den
Fortschritt der Medizin im Hinblick auf die zuklnftigen Generationen zu fordern, méchten wir
Sie deshalb ganz besonders zu der Teilnahme an diesen Studien ermuntern. Damit kénnen
Sie z. T. schon die modernsten Medikamente erhalten, bevor diese in der Apotheke allge-
mein erhaltlich sind. In der Vergangenheit haben bereits sehr viele Patienten durch Teilnah-
me an kontrollierten Medikamentenstudien im Rahmen ihrer Transplantation zur Marktzulas-
sung neuer Substanzen beigetragen. Damit haben sie einen wichtigen Beitrag zur Verbesse-
rung der Ergebnisse der Transplantationen und zur Erh6hung der Lebensqualitat heutiger
Patienten geleistet.

Auch in Zusammenhang mit den ,neueren” Immunsuppressiva gilt zu beachten, dass Lang-
zeitnebenwirkungen durch UV-Schaden unbedingt zu vermeiden sind. Langzeitbeobachtun-
gen haben gezeigt, dass die konsequente Durchflihrung eines Sonnenschutzes durch Mei-
den der Sonne und konsequentes Anwenden von Cremes mit hohen Lichtschutzfaktoren das
Entstehen von gutartigen, aber auch bdsartigen Hauttumoren deutlich senken kann. Prinzipi-
ell muss davon ausgegangen werden, dass die Entstehung von Hauttumoren wie auch ande-
ren bosartigen Erkrankungen unter der immunsuppressiven Medikation auftreten kann. Da-
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her ist neben dem Sonnenschutz die regelméaRige jahrliche Nachsorge bei einem Hautarzt
notwendig.

Nach einer Transplantation werden Sie mit potenziell fruchtschadigenden (teratogenen) Me-
dikamenten (z. B. einige Immunsuppressiva oder Blutdruckmedikamente) behandelt. Frauen
im gebarfahigen Alter missen wéahrend der Behandlung, sowie fir 6 Wochen nach Beendi-
gung der Behandlung zwei zuverlassige Formen der Kontrazeption gleichzeitig anwenden.
Sexuell aktiven Mannern (einschlie3lich Mannern mit Vasektomie) wird empfohlen, wahrend
der Behandlung und fir mindestens 90 Tage nach Beendigung der Behandlung Kondome zu
benutzen. Zuséatzlich wird Partnerinnen von mannlichen Patienten empfohlen, wahrend der
Behandlung und noch insgesamt 90 Tage nach der letzten Dosis eine hochwirksame Verhu-
tungsmethode anzuwenden. Im Falle eines aktiven Kinderwunsches muss eine Umstellung
der Medikation evaluiert werden.

Ein weiterer wichtiger Punkt liegt uns noch am Herzen: nicht alle Medikamente, die Sie friher
unter Umstanden problemlos vertragen haben, sind unschadlich fur Ihre Transplantatniere.
Um zu vermeiden, dass es zu einer Verschlechterung der Transplantatfunktion nach Trans-
plantation kommt, mdchten wir Sie ganz eindringlich bitten, vor der Verordnung eines Ihnen
unbekannten Medikamentes, das Ihnen nicht durch einen der Arzte unserer Transplantati-
onsambulanz oder von Ihrem Dialysearzt (Nephrologen) verordnet wurde, Rucksprache mit
unserem Zentrum zu halten. Die dort arbeitenden Arzte haben sich mit den speziellen Prob-
lemen nach der Transplantation eingehend beschéftigt und kdnnen Ihnen sagen, ob dieses
Medikament nierenschadlich oder neutral ist. Ihre Arzte geben lhnen gerne Auskunft oder
nennen lhnen entsprechende Ausweichpréparate.

Da die Funktion Ihrer eigenen Nieren unwiederbringlich verloren gegangen ist, missen Sie
transplantiert werden oder sich dauerhaft einer Dialysebehandlung unterziehen. Die Trans-
plantation ist mit den dargestellten Risiken verbunden, die Sie kennen sollten. Trotzdem ist
die Transplantation nicht nur mit einer besseren Lebensqualitat verbunden, sondern auch die
Lebenserwartung verlangert sich nach der Transplantation im Vergleich mit der Dialysebe-
handlung durchschnittlich um mehr als das Doppelte. Deshalb ist fur alle geeigneten Patien-
ten die Transplantation medizinisch das wiinschenswerte Verfahren.

Wir haben mit diesen schriftlichen Informationen sicherlich nicht alle Sie informierenden
Punkte aufgreifen kdnnen. Deshalb ist ein personliches Beratungsgesprach wichtig und un-
umganglich. Falls Ihnen nach dem Transplantationsgespréach weitere Fragen oder Probleme
einfallen, konnen Sie diese mit lhrem Dialysearzt (Nephrologen) oder direkt mit uns bespre-
chen. Auch Fragen wahrend der Wartezeit auf der Transplantationsliste beantwortet lhnen
unser Transplantationsteam sehr gerne.
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Nierentransplantationszentrum Tel.: 0241/80 -89699, Fax: -82.800
Medizinische Klinik Il und Chirurgische Kilinik E-mail: transplantation@ukaachen.de

Einverstandniserklarung zur Nierentransplantation

Patient/Patientin

wurde durch Frau Dr. med. Mihlfeld

Uber die geplante Nierenverpflanzung (Transplantation) informiert und aufgeklart. Ich habe hierzu die
Patienteninformation ,Aufklarung und Einverstandniserklarung zur Nierentransplantation® erhalten,
zur Kenntnis genommen und verstanden.

Mir wurden die erforderlichen MaRnahmen vor, wahrend und nach einer Transplantation erlautert. Ich
wurde insbesondere Uber die Erfolgsaussichten, Risiken und mdéglichen Nebenwirkungen der Trans-
plantation (Narkose, Operation, Immunsuppression) informiert. Mir ist bekannt, dass trotz entspre-
chender Untersuchungen des Spenders eine Ubertragung von Infektionskrankheiten mit dem Trans-
plantat nicht mit letzter Sicherheit ausgeschlossen werden kann.

Ich wurde darauf hingewiesen, dass nicht jede transplantierte Niere funktioniert, d.h. nach einem Jahr
haben nur ca. 80-90 % der transplantierten Nieren eine ausreichende Funktion. Bei der Transplanta-
tion und der erforderlichen Nachbehandlung handelt es sich um einen relativ gro3en Eingriff mit ei-
nem Sterberisiko von 2 bis 4 % bzw. 5-10% im ersten Jabhr.

Nach der Transplantation kann es zu einer sogenannten AbstoRungsreaktion kommen. Ich weil3,
dass ich nach erfolgreicher Transplantation regelmaf3ig bestimmte Medikamente (Immunsuppressiva)
einnehmen muss, die eine Abstol3ung der transplantierten Niere verhindern sollen. Diese Medika-
mente kdnnen unter anderem eine erhdhte Gefahrdung durch Infekte zur Folge haben und langfristig
das Tumorrisiko steigern. Die Kombination der immununterdriickenden Medikation, welche zurzeit
dem internationalen Behandlungsstandart entspricht, ist in Deutschland von den Behérden nicht zu-
gelassen. Nach der Transplantation kann es trotzdem zu einer akuten AbstoRungsreaktion kommen,
die eine Gewebeprobe (Biopsie) erforderlich macht und durch verschéarfte Immunsuppression behan-
delt werden muss. Mir ist bekannt, dass bei einer anhaltenden Abstol3ungsreaktion die Niere wieder
entfernt werden muss.

AuBerdem weild ich, dass sich im Rahmen der Transplantation bestimmte Vorerkrankungen ver-
schlechtern kdénnen. Dies betrifft besonders Patienten mit Herz- und GefalRerkrankungen, mit dialyse-
bedingten Knochenstérungen und Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus). Das Ergebnis der Nieren-
transplantation wird durch schlecht eingestellten Bluthochdruck, Nikotinkonsum (Zigaretten rauchen)
und deutliches Ubergewicht negativ beeinflusst.

Ich bin bereit, die Transplantation durchfiihren zu lassen.
Ferner bin ich damit einverstanden, dass fur die Organvermittlung und fur die vorgeschriebene Quali-
tatssicherung meine medizinischen Daten elektronisch gespeichert und fur wissenschaftliche Zwecke

ausgewertet werden.

Ich fuhle mich ausreichend aufgeklart und alle meine Fragen wurden beantwortet.
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52057 Aachen, Pauwelsstrasse 30

Einverstandniserklarung zur Nierentransplantation:

O

O

Die ,Informationen und Aufklarung zur Nierentransplantation®“ habe ich erhalten, zur
Kenntnis genommen und verstanden.

In einem personlichen Gesprach wurden die darin enthalten Informationen mit mir besprochen
und mir erlautert.

Ich versichere, dass ich in der Krankengeschichte alle mir bekannten Leiden und Beschwer-
den genannt habe.

Ich stimme einem Bluttest auf das HI-Virus im Rahmen der Eignungsdiagnostik zu.
Ich willige hiermit in die vorgesehene Nierentransplantation ein.

Ich bin ausreichend Uber andere Nierenersatzverfahren als Alternative zur Nierentransplanta-
tion vor dem Hintergrund meines derzeitigen Erkrankungsbildes aufgeklart worden.

Ich bin grundsatzlich bereit, in die Transplantation eines Organs nach erweiterten Spenderkri-
terien (sog. REAL, Rescue Allokation oder Zentrumsangebot) einzuwilligen, wenn das Trans-
plantationsteam nach Abwégung von Chancen und Risiko der Meinung ist, dass insgesamt die
Vorteile fur mich Uberwiegen.

Ich wurde dartber unterrichtet, dass fir einen Erfolg des Eingriffs keine Garantie tibernommen
werden kann.

Bei einem personellen Engpass im operativen Bereich am Tag meiner Transplantation soll:

O

O

die Transplantation von einem kooperierenden Transplantationsteam durchgefuhrt werden: >
Team der GefaR3chirurgie bzw. Urologie

O auf die Transplantation verzichtet werden.
Ich bin bereit, an regelmaRigen Nachsorgeuntersuchungen teilzunehmen.
Ich willige in die Datenweitergabe an Eurotransplant ein.

Ich stimme der Datenweitergabe an Register (IGTIG, DSO, CTS, ET) zur Qualitatssicherung
Zu.
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O Ich stimme der Datenweitergabe fur eventuelle Studien (z.B.der Medizinischen Klinik 1l der

Uniklinik RWTH Aachen oder Eurotransplant) zu.

Notizen:

Datum:

Patient/Patientin Arzt/Arztin

Bei Lebendnierentransplantation Erklarung des Lebendnierenspenders

O Ich bin Uber die transplantationsrelevanten medizinischen Risiken des Empféangers aufgeklart
und habe keine weiteren Fragen.

Notizen:

Datum:

Patient/Patientin Arzt/Arztin
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