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1 Einleitung

Am 01. Dezember 1997 wurde das Transplantationsgesetz in Deutschland
erstmals verabschiedet. Zuletzt wurde es am 18. Juli 2017 angepasst und ist
seither in Kraft.

Neben der Regelung einer Organspende bei Verstorbenen wird im
Transplantationsgesetz auch die Organentnahme bei lebenden
Organspendern geregelt. Der Kreis der Personen, die fur eine Lebendspende
in Frage kommen, ist hierbei vom Gesetzgeber weiter gefasst worden. Das
Transplantationsgesetz ermdglicht jetzt z.B. die Nierenorganspende von
Verwandten I. und Il. Grades, Ehegatten, Verlobten sowie anderen Personen,
die dem Spender in besonderer, personlicher Verbundenheit offenkundig
nahe stehen.

Voraussetzung fur die Zulassigkeit der Organentnahme ist, dass die Person
volljahrig und einwilligungsfahig ist, sowie nach einer umfangreichen
Aufklarung in die Entnahme eingewilligt hat.

An den Umfang der Aufklarung stellt der Gesetzgeber besondere
Anforderungen. So muss der Organspender Uber die Art des Eingriffes, den
Umfang und mogliche, auch mittelbare Folgen, sowie Spatfolgen der
beabsichtigten Organentnahme fur seine Gesundheit ebenso aufgeklart sein,
wie Uber die zu erwartende Erfolgsaussicht der Organtbertragung und
sonstige Umsténde, denen der Spender eine Bedeutung fiir die Organspende

erkennbar beimisst.

Soweit erforderlich, missen auch andere sachverstidndige Personen
hinzugezogen werden. Der Inhalt der Aufklarung und der
Einwilligungserklarung des Organspenders muss in einer Niederschrift
aufgezeichnet werden, die von den aufklarenden Personen und dem Spender
zu unterschreiben ist. Die Niederschrift muss nach dem
Transplantationsgesetz auch Angaben Uber die versicherungsrechtliche

Absicherung der gesundheitlichen Risiken des Spenders enthalten.
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Zusatzlich schreibt das Gesetz vor, dass sich sowohl der Organspender wie
auch der Organempfanger einer arztlich empfohlenen Nachbetreuung
unterziehen mussen. Der Spender muss demnach vor der Spende einer
spateren, zumindest jahrlichen Nachsorge zustimmen. Lehnt er dies ab, kann
die Lebendspende nicht durchgefuhrt werden.

Um auszuschliel3en, dass die Einwilligung in die Organspende nicht freiwillig
erfolgt, oder das Organ Gegenstand verbotenen Handel Treibens ist, muss
der Vorgang einer Ethikkommission gutachterlich unterzogen werden. Diese
Ethikkommission soll die Freiwilligkeit prifen. Die Zusammensetzung der
Kommission ist vorgeschrieben. Ihr muss ein Arzt, der weder an der
Entnahme noch an der Ubertragung von Organen beteiligt ist, noch
Weisungen eines Arztes untersteht, der an solchen Malinahmen beteiligt ist,
eine Person mit der Befahigung zum Richteramt und eine in psychologischen
Fragen erfahrene Person angehodren. Die Organisation der sog.
Ethikkommission ist Landersache. Der Bayerische Landtag hat die
entsprechenden Ausfiihrungsbestimmungen des Gesetzes verabschiedet

und rechtswirksam umgesetzt.

Um dem erheblichen Aufklarungsbedarf vor einer Organspende
nachzukommen, haben wir am Transplantationszentrum des Klinikum rechts
der Isar diese Aufklarungsbroschire entworfen, um die von gesetzlicher Seite

vorgeschriebenen Angaben zu erflllen.

Das interdisziplinare Transplantationsteam des Klinikums rechts der Isar
mdchte lhnen im Nachfolgenden Informationen tber die Lebendnierenspende
geben. Falls nach Lektire dieser Ausfiilhrungen Fragen bestehen, so zogern
Sie bitte nicht, diese im Rahmen eines Gespraches mit den Mitgliedern
unseres Transplantationsteams zu klaren. Wir sind jederzeit gerne bereit,

Ihnen weiter ausfuhrlich Auskunft zu geben.
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2 Warum Nierenlebendspende?

Unter einer Lebendnierenspende versteht man die Spende einer Niere eines

gesunden, lebenden Menschen zum Zwecke der Transplantation.

Im Gegensatz zur Lebendnieren-Transplantation steht der Begriff der

Leichennieren-Transplantation. Im letzterem Fall wird die Niere eines
Patienten mit irreversibel erloschener Hirnfunktion (= sogenannter Hirntod)
nach der operativen Entnahme transplantiert, wenn der Verstorbene zu
Lebzeiten der Spende zugestimmt hat oder seine Angehdorigen dieser
Entnahme nach dessen Tod zustimmen. Diese Regelung ist im
Transplantationsgesetz verankert.

Seit Jahren besteht ein ausgesprochener Mangel an Spendernieren von
Verstorbenen, eine Wende und Verbesserung der derzeitigen Situation ist
nicht absehbar.

Aufgrund dieser Situation mussen dialysepflichtige Patienten, die prinzipiell
transplantabel waren und auf der Transplantations-Warteliste gefiihrt werden,

derzeit im Mittel etwa 6 - 8 Jahre und langer auf ein Nierenangebot warten.

Eine Lebendnierenspende kann diese Situation andern und sie wesentlich
verklrzen. Zur Zeit liegt der Anteil der Lebendnierenspende in Deutschland
bei ca. 30 % der Transplantationszahlen mit steigender Tendenz. Vor dem
Hintergrund dieser ,Mangelsituation” wird allgemein erwartet, dass
zunehmend mehr Patienten und Angehérige Uber die Mdéglichkeit einer
Lebendnierenspende nachdenken und mit ihren Transplantationsarzten
hierliber sprechen wollen. Das Transplantationsteam des Klinikums rechts
der Isar fuhrt seit 1987 Lebendspenden zwischen Verwandten, aber auch
zwischen nicht-blutsverwandten Lebenspartnern (z.B. Ehepartnern) durch. In

unserem Transplantationszentrum am Klinikum rechts der Isar liegt der Anteil
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der Lebendspender-Nierentransplantationen mit deutlich Gber 50% seit

Jahren weit Uber dem bundesweiten Durchschnitt.

Zunachst sollten Sie als mdgliche Spenderin/Spender einer Niere Uber ein
ausreichendes Verstandnis Uber Nutzen und Risiken der Lebendspende
verfiigen, um Ihre Entscheidung zu einem solchen Schritt fir sich personlich
mit der notwendigen Information und dem erforderlichen Wissen treffen zu

kdnnen.

3 Voraussetzungen fir eine Nierenlebendspende

Als Spender missen Sie zunachst verschiedene gesundheitliche
Bedingungen erfullen, die teilweise von Zentrum zu Zentrum leicht abweichen
kénnen. Selbstverstandlich muss |hre Spende freiwillig erfolgen und
ausschlie3lich von Liebe, starkem Familienzusammenhalt oder Freundschaft
getragen werden. Die Altersgrenzen fiir eine Lebendnierenspende liegen
zwischen 20 und 80 Jahren. Eine wichtige Rolle spielt dabei in jungen Jahren
z.B. die familiare Situation und die Familienplanung, im héheren Alter ist z.B.
das sogenannte "biologische Alter" ein wichtiger zuséatzlicher Faktor. Bei
guter Nierenfunktion kénnen haufig auch &ltere Menschen ihre Niere
spenden. Uber eine Eignung wird auch hier wie immer unter

Berlcksichtigung der ganzen Vorgeschichte des Patienten entschieden.

3.1 Gesundheitliche Voraussetzungen beim Spender

Unabdingbare Voraussetzung fir eine Nierenspende sind zwei gesunde
Nieren, ein gesundes Herz, gesunde GefaRe, ein normaler oder
medikamentds gut eingestellter Blutdruck und der Ausschluss einer mit
Medikamenten behandelten Zuckerkrankheit. Auch eine schwere nicht

einstellbare Depression sowie nicht behandelbare psychische Erkrankungen
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schlieBen die Organspende aus. Ein friheres Tumorleiden muss als geheilt
eingestuft worden sein, was je nach Tumorerkrankung und Stadium zumeist
nach einem wenigstens 2-5-jahrigen tumorfreien Verlauf angenommen
werden kann. Ein Ubergewicht sollte vor der Operation reduziert werden.
Eine Reihe von Gesundheitsuntersuchungen, die einer grof3en
Vorsorgeuntersuchung entsprechen, werden hierfir beim Spender
durchgefuhrt, um sie oder ihn im wahrsten Sinne des Wortes "auf Leib und

Nieren zu prifen”.

3.2 Blutgruppenvertraglichkeit zwischen Spender und
Empfanger

Vorbedingung einer Organspende ist die Vertraglichkeit zwischen den
Blutgruppen von Spender und Empfanger sowie der Ausschluss von
Antikérpern des Empfangers gegen den Spender, kleine Eiweil3molekile, die

die Transplantatniere sofort angreifen und zerstéren wirden.

3.2.1 ABO-kompatible Nierenlebendspende

Die einfachste Form der Transplantation berlcksichtigt die Vertraglichkeit der
Blutgruppen nach dem ABO-System. Innerhalb dieses Systems sind folgende

Organubertragungen moglich:

- mogliche
Spenderblutgruppe Empfangerblutgruppe(n)
A A, AB
B B, AB
AB AB
0 0, A, B, AB
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Bei den hier aufgefiihrten Konstellationen ist eine Lebendspende ohne
Vorbehandlung des Empfangers maoglich.

Spendernieren mit der Blutgruppe 0 sind also auf alle Empfanger
Ubertragbar, hingegen kénnen Empfanger der Blutgruppe AB Nieren von

allen Spendern erhalten.

3.2.2 AB0O-inkompatible Nierenlebendspende

Seit einigen Jahren st es jedoch auch maoglich, Uber diese
Blutgruppenvertraglichkeiten hinaus Nierenlebendspender-Transplantationen
durchzufuhren. Durch eine immunologische Vorbehandlung beim Empfanger
werden die bestehenden Antikérper gegen die eigentlich unvertragliche
Spenderblutgruppe entfernt, so dass in den allermeisten Félle eine
Organubertragung trotz ABO-Inkompatibilitat von Spender und Empfanger
maoglich wird. Die ABO-inkompatible Transplantation bieten wir in unserem
Transplantationszentrum seit vielen Jahren mit groRer Erfahrung und Erfolg
an. Nur falls die Antikdrperspiegel gegen Blutmerkmale (anti-A-Antikorper/
anti-B-Antikérper) im Blut beim Empfanger sehr hoch sind, kann in seltenen

Fallen die Transplantation nicht durchgeftihrt werden.

3.3 Immunologische Vertraglichkeit zwischen Spender
und Empfanger - die Kreuzprobe

Eine weitere immunologische Voraussetzung fur eine erfolgreiche
Nierentransplantation ist die sogenannte "Kreuzprobe". Dieser
Reagenzglastest Uberpruft die Reaktion von weil3en Blutkérperchen des
madglichen Spenders mit Blutflissigkeit des Empfangers. Das Ergebnis gibt
Auskunft Gber die Vertraglichkeit der Niere fur den vorgesehenen Empfanger.
Ein negatives Ergebnis dieser Kreuzprobe ist Voraussetzung fur eine
Transplantation. Der Grad der Gewebelbereinstimmung zwischen Spender
und Empfanger beeinflusst den Langzeiterfoly nach einer

Lebendnierentransplantation nicht so ausgepragt wie bei einer
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Leichennierentransplantation. Dennoch  verbessert eine hohe
Ubereinstimmung den Langzeiterfolg bei Leichen- und

Lebendnierentransplantation.

3.4 Medizinische Voruntersuchungen des Spenders

Einige Voruntersuchungen sind erforderlich, um das individuelle Risiko eines
spendewilligen Menschen sorgfaltig abschatzen zu kénnen. Hierzu gehort
eine allgemeine korperliche Gesundheitsuntersuchung, um ggf. nicht
bekannte Leiden aufzudecken sowie zahlreiche Laboruntersuchungen und
eine orientierende Ultraschalluntersuchung der Nieren und des
Bauchraumes. Es folgen Untersuchungen von Herz-, Kreislauf-, Lungen- und
Leberfunktion sowie des Verdauungstraktes, des Urogenitaltraktes und der
Haut bei den jeweiligen Facharzten. Hierzu werden wir individuell eine
"Checkliste" erstellen, die samtliche erforderliche Untersuchungen
Ubersichtlich auflistet. Wenn kein pathologischer Befund erhoben wird, folgen
die im nachsten Abschnitt genannten zwei technisch-apparativen

Untersuchungen.

3.5 Wahl der zu entnehmenden Niere

Zunadchst muss mittels einer Nierenszintigraphie die funktionelle

Leistungsverteilung beider Nieren festgestellt werden. Dies ist notwendig, da
der Spender nach einer Nierenentnahme eine ausreichende Funktion der
verbleibenden Niere haben muss, um ihn nicht aufgrund einer
eingeschrankten Entgiftungsleistung zu gefahrden. In der Regel teilen sich
die rechte und die linke Niere die Funktion zu etwa gleichen Anteilen.

Des Weiteren ist die Darstellung der NierengefaBe mittels einer
Kernspintomographie erforderlich, um die fir die operative Entnahme
wichtige GefalRversorgung der Nieren vorab zu ermitteln. Diese Information

ist fir unsere Transplantationschirurgen sehr wichtig, um die Operation sicher
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zu planen. Meist liegen je Niere eine Arterie, eine Vene und ein Harnleiter
(Ureter) vor. Die Kernspintomografie ist eine Schnittbilduntersuchung ohne
Strahlenbelastung.

Sowohl die Seitenverteilung der Nierenfunktion als auch Besonderheiten bei
der Gefallversorgung haben Einfluss auf die Seitenwahl zur
Nierenentnahme. Sind beide Nieren gleichwertig, so wird meistens die linke

Niere wegen der dort anatomisch bedingt langeren Vene bevorzugt.

Anatomie der Nieren: Arterien, Venen, Harnleiter

10
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4 Die Operation zur Lebendspender-Nierenentnahme

Die Entfernung der Niere kann prinzipiell auf verschiedene Arten erfolgen:

1. Laparoskopisch mit der sog. Schlissellochtechnik / Kameratechnik tber
einen minimal invasiven Zugang
2. AulRerhalb des Bauchraumes tber einen kleinen Flankenschnitt

3. Durch den Bauchraum utber einen Bauchschnitt

Die Feststellung der Eignung der verschiedenen Operationsverfahren in
jedem Einzelfall basiert auf den im Verlauf der Vorbereitung untersuchten
anatomischen und funktionellen Besonderheiten des Spenders. Welche
Methode(n) bei Ihnen angewandt werden kann / kbnnen, werden wir nach

Durchsicht aller préoperativen Befunde gemeinsam mit Ihnen besprechen.

Die drei verschiedenen Methoden unterscheiden sich hauptsachlich durch
den Zugang zur Niere. Wahrend bei der klassischen Operation tber einen
Flankenschnitt die Niere offen-chirurgisch entfernt wird, bietet die
laparoskopische Methode durch wesentlich kleinere Schnitte und den Zugang
Uber den Bauchraum in der Regel einige Vorteile wie z.B. weniger
Schmerzen und eine raschere Genesung nach der Operation sowie ein

geringeres Risiko fur einen spateren Narbenbruch.

Minimalinvasive, laparoskopische Lebendspender-Nierenenthahme

11
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— ——

Klassische, offene Lebendspender-Nierenentnahme tber Flankenschnitt

Vom Prinzip her sind die wesentlichen Operationsschritte identisch. Die
Nierenspenderin / Der Nierenspender wird in Vollnarkose so auf die Seite
gelagert, dass die zu entnehmende Niere oben liegt. Bei der Lagerung
werden spezielle Gelmatten und Lagerungskissen verwendet, um sie / ihn
weich zu betten. Die Niere wird bei der Operation aus ihrer Fettkapsel
herausgeldst und die GefalRe bis zu ihrem Ursprung dargestellt. Nach
kompletter Mobilisation wird der Harnleiter ca. 12 cm unterhalb der Niere
abgesetzt und die Gefal3e abgeklemmt, dann durchtrennt. Danach wird das
Transplantat geborgen, mit einer Konservierungslosung durchgespult,
prapariert und bis zur Transplantation kihl gelagert.

Am Ende der Lebendspenderoperation wird das Operationsgebiet sehr
sorgfaltig gespult, eventuelle Blutungen gestillt und in manchen Fallen wird
eine Drainage zur Ableitung von Wundsekreten eingelegt. Danach wacht die
Spenderin / der Spender auf und wird im Aufwachraum noch 1-2 Sunden von
den Narkosearzten tberwacht und betreut. Wenn Sie mdchten, dann rufen
wir Ihre Angehdrigen nach Abschluss der Operation gerne an und informieren
sie.

Sobald der Kreislauf stabil ist und die postoperativen Schmerzen gut

eingestellt sind, erfolgt die Verlegung zurtick auf die Transplantationsstation,

12
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wo sich unser speziell geschultes Pflegepersonal zusammen mit den
Stationsarzten um sie kimmert.

Schmerzen nach der Operation sind mit modernen Schmerzmitteln gut
behandelbar. Die Krankenhausbehandlung ist in den meisten Fallen nach 5-7
Tagen abgeschlossen. Nach der Operation missen die Wunden im Bereich
der ehemaligen Nierenloge sowie des jeweiligen Zugangsweges verheilen.
Hierfir sollte sich die Spenderin / der Spender noch einige Zeit korperlich
schonen. Die Arbeitsfahigkeit ist nach einer Lebendnierenspende in
Abhangigkeit von Ihrer beruflichen und kdrperlichen Beanspruchung in der
Regel nach einem bis drei Monaten wieder hergestellt. Fragen Sie uns bitte,

wenn Sie noch Fragen haben!

5 Informationen zum sog. perioperativen Risiko der
Lebendnierenspende

Als Spender mussen Sie sich der potentiellen Gefahren bewusst sein, die
eine Narkose und eine Operation mit sich bringen kénnen. Obwohl die
Nephrektomie fur die Lebendnierenspende allgemein als sicher gilt, kbnnen
dennoch Komplikationen auftreten. Leichte Komplikationen wie z.B.
Wundinfektionen oder Harnwegsinfektionen, werden in bis zu 10%
beobachtet und sind in der Regel ohne spatere Bedeutung. Die Sterblichkeit
nach der Nierenentnahme ist extrem gering, wenngleich es einzelne Berichte
Uber Verlaufe mit Todesfolge gibt. Ein solches Risiko konnte in einer
Untersuchung mit einem Todesfall auf 1600 Organentnahmen (0,0625%)
beziffert werden. Eine andere gréRere Untersuchung in den USA berichtet
Uber 5 Todesfélle bei 19.368 Lebendspenden (0,026%). Dennoch miussen wir
im Rahmen der Vorbereitung zur Nierenlebendspende mit lhnen auch tber

diese Risiken sprechen.

13
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Die Genesung nach der Nierenoperation kann wie bei allen grél3eren
chirurgischen Eingriffen kompliziert werden. Trotz aller VorsichtsmalRnahmen
kann es beim Spender zu folgenden Komplikationen kommen:

» Blutungen und Nachblutungen im OP-Bereich, die unter Umstanden eine
Bluttransfusion erforderlich machen. Bluttransfusionen haben trotz
Testung auf Krankheitserreger wie z.B. das AIDS-Virus oder
Hepatitisviren ein Restrisiko, dass diese Krankheiten tibertragen werden
kdnnen

* Wundinfektionen

* Narbenbruch

» Geflhlsstorungen im Bereich der Operationsnarbe

* Lungenatelektasen — hierunter versteht man den Kollaps bestimmter
Lungensegmentbereiche, meist durch Schleimverlegung im Rahmen der
Narkose

* Lungenentziindung

» Harnwegsinfekt

» Hautemphysem (Luft im Bereich der Haut)

* Pneumothorax (Eindringen von Luft in den Raum zwischen
Brustkorbinnenwand und Lunge. Dies macht ggf. die Einlage einer
Drainage erforderlich)

» Blasenfunktionsstérungen

* Beinvenenthrombose

* Lungenembolie

» Lagerungsschaden

» Mudigkeit, Einschrankung der kdrperlichen Leistungsfahigkeit (bei bis zu

8% der Spender), sog. Fatigue-Syndrom

Als Spatkomplikationen kénnen im Bereich der Narben Probleme auftreten,

die mit einer Gefluhllosigkeit bzw. Schmerzen einhergehen kénnen, aber auch

14
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zu einer weichen Bauchdecke oder auch zu einem Narbenbruch fiihren

kdnnen.

6 Informationen zum Langzeitrisiko der Lebendnierenspende

6.1 Bluthochdruck (arterieller Hypertonus)

Nach mehr als zwanzig Jahren mit einer Niere wird eine Abnahme der
Nierenfunktion festgestellt, die etwa 10% Uber das altersentsprechende Mal3
hinausgeht. Unstrittig ist, dass eine Organspende etwas haufiger als Ublich
zu einem ersten Auftreten von Bluthochdruck fihren kann oder bei
bekanntem Bluthochdruck mehr Blutdruckmittel zur Blutdruckeinstellung nétig
werden kdnnen. Dabei kann sich ein erhdhter Blutdruck jedoch negativ auf
die Nierenfunktion auswirken. Eine konsequente medikamenttse Einstellung
eines sich entwickelnden Bluthochdrucks ist also nach Lebendnierenspende
besonders wichtig!

Die langste Nachbeobachtung an Patienten mit Verlust einer Niere stammt
aus der Nachuntersuchung von Kriegsverletzten aus dem 2. Weltkrieg, bei
denen aufgrund ihrer Verletzung einseitig eine Niere entfernt werden musste.
Nach tber 45 Jahren fand sich keine erhéhte Sterblichkeit und keine erhdhte
Anfalligkeit fir Krankheiten, die mit der langjahrigen Einnierigkeit ursachlich
in Zusammenhang gebracht werden konnten.

Naturlich liegt die Entgiftungsleistung nach Entnahme einer Niere beim
Spender um ca. 35% niedriger wie vor einer Operation. Die grof3te bisher zur
Verfigung stehende Untersuchung an Lebendnierenspendern hat
Ergebnisse von 3124 Patienten aus 48 Behandlungszentren mit dem
Ergebnis zusammengefasst, dass die einseitige Entfernung einer Niere bei
einem gesunden Menschen nicht zu einer weiteren Einschrankung der
Nierenfunktion im Verlauf fihrt, wohl aber zu einer leichten Erhéhung des
Blutdrucks beitragen kann. Gerade deswegen sind die verpflichtenden einmal
jahrigen Nachuntersuchungen so wichtig um frihzeitig Veranderungen des

Blutdruckes, der Nierenfunktion und der Eiweil3ausscheidung zu erfassen.

15
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Dabei liegt das Risiko einer Nierenerkrankung nach der Spende etwas

héher, wenn es sich um eine Verwandtenspende handelt.

6.2 Niereninsuffizienz

Das Risiko eines Nierenlebendspenders, selbst einmal dialysepflichtig zu
werden, lasst sich heute statistisch berechnen und hangt von zahlreichen
Faktoren wie Alter, Geschlecht, Nierenleistung zum Zeitpunkt der Spende,
Bluthochdruck, Body-Mass-Index, Diabetes-Erkrankung und Zigaretten-
rauchen ab. Diese Risikofaktoren erfassen wir deshalb im Rahmen der
Vorbereitung und kénnen das statistische, individuelle Risiko fur Sie gerne

berechnen.

Weiterhin muss sich ein/e Lebendnierenspender/in bewusst sein, dass esim
Falle einer spateren, schwerwiegenden Erkrankung wie z.B. Krebs oder
Herz-Kreislauf-Leiden, moglicherweise zu Therapieeinschrankungen
kommen kann. Beispielsweise muissen bestimmte Chemotherapien bei
eingeschrankter Nierenfunktion in der Dosis angepasst werden oder kénnen

gar nicht gegeben werden.

7 Betrachtungen zu anderen Maoglichkeiten der
Nierenersatztherapie

Die grol3en Erfolge der Transplantationsmedizin dirfen nicht dartber
hinwegtauschen, dass nur etwa 25 — 30 % der Dialysepatienten fir eine
Transplantation geeignet sind bzw. davon profitieren. Nicht in jedem Fall
kann man erwarten, dass das Befinden und die Lebenserwartung mit der
Transplantation gesteigert werden kann. Unter bestimmten Voraussetzungen
ist fir einen Patienten die Fortsetzung der Dialysebehandlung einer
Transplantation vorzuziehen. Dies ist ggf. durch Zweiterkrankungen wie
beispielsweise eine fortschreitende Arteriosklerose, ein Tumorleiden oder

eine chronische Infektion sowie durch ein héheres Lebensalter bedingt.
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8 Die Transplantationsoperation

Wenn das Nierentransplantat bei der Spenderoperation geborgen,
durchgespdlt und gekuhlt wurde, wird die Empfangerin / der Empfanger in
den Operationstrakt gebracht. Sie erhalten in diesem Moment eine
Cortisoninfusion, die das Immunsystem auf das fremde Organ weiter
vorbereitet. Die Empfangeroperation erfolgt ebenfalls in Vollnarkose, im
Gegensatz zur Spenderoperation jedoch in Rickenlage. In Narkose erfolgt
die Anlage eines Blasenkatheters fiur die Urinableitung und durch die
Narkoseéarzte die Anlage eines zentralen Infusionskatheters am Hals zur
Infusionstherapie. Die Wahl der Implantationsseite besprechen wir mit Ihnen
im Vorfeld - sie hangt von zahlreichen Faktoren wie Voroperationen,
anatomischen Besonderheiten und vom Transplantat ab.

Im Anhang C finden Sie einen speziellen Aufklarungsbogen zur
Nierentransplantation fir den Organempfanger. Bitte lesen Sie sich den
Aufklarungsbogen aufmerksam durch und notieren Sie Ihre Fragen. Den
Ablauf der Transplantation einschliel3lich der Risiken und mdglicher
Komplikationen besprechen wir mit Ihnen ausfihrlich im Rahmen der

Vorbereitung.

9 Versicherungsschutz

Lebendspender von Organen, Organteilen und Geweben sind Kraft Gesetzes
in der gesetzlichen Unfallversicherung versichert. Sie sind damit gegen
gesundheitliche Schaden versichert, die Uber die gesundheitliche
Beeintrachtigung durch die Entnahme bei komplikationslosem Verlauf
hinausgehen und in einem ursachlichen Zusammenhang mit der Spende
stehen. Dabei kann es sich um Risiken handeln, die sich im unmittelbaren
zeitlichen Zusammenhang mit der Entnahme verwirklichen (z.B. Infektion)

oder um solche, die eine spatere Behandlungsbedirftigkeit verursachen,
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sofern sie ursachlich auf einen der Leistungspflicht der gesetzlichen
Unfallversicherung unterliegenden Schaden bei der Entnahme

zurickzufuhren sind.

Das Risiko, als Folge einer Lebendspende berufs- oder erwerbsunfahig zu
werden, istim Rahmen der gesetzlichen Rentenversicherung abgedeckt. Es
muss jedoch darauf hingewiesen werden, dass beim Eintreten eines solchen
Falles eine Minderung des Einkommens mit méglichem ,sozialem Abstieg”

derzeit nicht versichert werden kann!

Alle Gbrigen medizinischen Folgen einer Lebendspende sind bei Versicherten
einer gesetzlichen Krankenversicherung durch diese abgedeckt. Bei
Versicherten von privaten  Krankenversicherungen sollte eine
Deckungszusage seitens der privaten Krankenversicherung fur spéater
auftretende Schaden (Niereninsuffizienz, Dialysepflichtigkeit etc.) eingeholt

werden. Hierbei unterstitzen wir Sie selbstverstandlich gerne.

Lebendspender aus dem Ausland sind angehalten, die gesundheitliche
Absicherung in ihrem Heimatland zu hinterfragen und Deckungstibernahmen
seitens der dortigen Versicherungstrager einzuholen. Aufl3erdem sind
auslandische Spender und nicht versicherte Personen darauf hingewiesen,
dass bei Eintritt einer Dialysepflichtigkeit nach einer Nierenspende erhebliche
Kosten auf sie zukommen kdnnen.

Weitere Informationen zu versicherungsrechtlichen Regelungen im Rahmen

der Lebendorganspende finden Sie im Anhang D.
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10 Eigenblutspende

Die Entfernung einer Niere zur Transplantation stellt einen gut planbaren
Eingriff dar. Es kbnnen daher alle Vorsichtsmalinahmen zur Vermeidung
einer Fremdblut-Transfusion ergriffen werden. In unserer eigenen Erfahrung
ist es noch nie vorgekommen, dass bei einer Nierenentfernung eine
Bluttransfusion notwendig wurde. Natirlich kann die Bereitstellung von
Eigenblut die Fremdblut-Transfusion im Notfall nicht vollstandig verhindern.
Sie sollten jedoch auf die Mdglichkeit der Eigenblutspende ausdrticklich
aufmerksam gemacht werden. Wenn Sie eine Eigenblutspende wiinschen, so
muss diese vier Wochen vor dem Zeitpunkt der Nierenentfernung mit zwei

Terminen im Abstand von zwei Wochen erfolgen.

11 Nachsorge

Kraft Gesetzes sind Spender und Empfanger verpflichtet, sich in
regelmaRigen mindestens jahrlichen Abstdnden gesundheitlich auf das
Auftreten von Folgeerkrankungen nach Lebendspende untersuchen zu
lassen. Dies betrifft nach einer Lebendnierenspende vorwiegend die
Uberprifung der Nierenfunktion, die Messung des Blutdrucks sowie die
Untersuchung des Urins auf Eiweil3ausscheidung. Diese Daten missen nicht
notwendigerweise am Transplantationszentrum erhoben werden und kénnen
auch von niedergelassenen Nephrologen oder dem Sie betreuenden
Hausarzt / Hausarztin erhoben werden, der sie dann an das
Transplantationszentrum weiterleitet. Dartiber hinaus muss auch laut Gesetz
eine psychologische Betreuung des Spenders und des Empfangers

angeboten werden.
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12 Datenerhebung und Transplantationsregister

Die Transplantationsmedizin ist wie jede andere Wissenschaft auf die
Erhebung von Daten von Spendern und Transplantierten dringend
angewiesen, um die Therapieerfolge zuklnftig weiter steigern zu kénnen.
Seit November 2016 ist nun gesetzlich festgelegt, dass diese Daten im sog.
Transplantationsregister bundesweit zusammen getragen und gespeichert
werden sollen. Fir die Ubermittiung der Daten von Organspende und
Transplantation benétigen wir Ihre schriftliche Einverstandniserklarung. Die
Daten werden pseudonymisiert an das Transplantationsregister tbermittelt
und dort gespeichert und flr wissenschaftliche Zwecke statistisch
ausgewertet.

Im Anhang E finden Sie als weitere Information zum Transplantationsregister
die Stellungnahme der Bundesarbeitsgemeinschaft der Patientenverbande
Transplantation und Organspende sowie das Einwilligungsformular zur
Datenubermittlung an das Transplantationsregister jeweils fir Spender/in und
Empfanger/in (Anhang F).

Bitte Fullen Sie die beigefugte Einwilligungserklarung aus und geben uns

diese unterschrieben zurick.
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13 Ansprechpartner und Adressen

82  TransplanTUM

Transplantationszentrum Minchen

[% Klinikum rechts der Isar
Technische Universitat Miinchen

Zu Fragen der Voraussetzung fir eine Lebendspende, die Operation und den
postoperativen Verlauf (Immunsuppression, stationarer Aufenthalt etc.) bei
Spender und Empfanger sowie zu Fragen des Langzeitverlaufes, der
langfristigen Uberwachung von Spender und Empfanger sowie

versicherungsrechtlichen Problemen, wenden Sie sich bitte an

Prof. Dr. med. Lutz Renders

Leiter des Nieren- und Nieren-Pankreas-Transplantationsprogrammes

Leitender Oberarzt der Klinik und Poliklinik fir Nephrologie

Prof. Dr. med. Stefan Thorban

Leiter der Transplantationschirurgie
Oberarzt der Klinik und Poliklinik fir Chirurgie

Priv.-Doz. Dr. med. Volker AR3falg
Oberarzt der Klinik und Poliklinik fir Chirurgie

Fr. Claudia Federspiel, Fr. Martina Weyrauch

Transplantationszentrale: Administration und Wartelistenmanagement, organisatorische

Fragen, Terminvereinbarungen, Sprechstunden

Tel: 089/4140-2011
Fax: 089/4140-4884

E-Mail: transplantation@chir.med.tum.de
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Psychosomatik

In psychologischen Fragen, Moglichkeit der Langzeitbetreuung und
psychologischen Unterstitzung vor, wahrend und nach dem stationaren
Aufenthalt stehen Ihnen speziell geschulte Psychologen und
Psychosomatiker unserer Klinik zur Seite, die sich schwerpunktmaf3ig mit

dem Thema Transplantation und Lebendspende beschaftigen.

Priv.-Doz. Dr. rer. nat. Andreas Dinkel, Dipl. Psych.

Leitender Psychologe

Klinik und Poliklinik fir Psychosomatik
Tel: 089/4140-7490

E-Mail: transplantation@chir.med.tum.de

Hier finden Sie uns!

Transplantationszentrale

Transplantationsstation M1a
(1. 0G)

Einfahnt Tiefgarage
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Wenn Sie nach grundlicher Lektlre dieses Schriftstickes das Gefuhl
haben, dass lhr Wunsch nach einer Lebendspende weiter verfolgt
werden sollte, so dokumentieren Sie dies jeweils bitte mit lhrer

Unterschrift auf der entsprechenden Erklarung (s. Anhang A und
Anhang B) im Anschluss an diese Informationen.
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14 Anhang

A. Erklarung des Spenders
B. Gemeinsame Erklarung des Spenders und Empféangers
C. Operationsaufklarungsbogen Nierentransplantation

D. Versicherungsrechtliche Regelungen im Rahmen der

Lebendorganspende

E. Information gemal § 15e Transplantationsgesetz (TPG)

F. Stellungnahme der Bundesarbeitsgemeinschaft der Patienten-
verbande Transplantation und Organspende zum Transplantations-

register

G. Einwilligungsformular zur Datentbermittiung nach 815e des

Transplantationsgesetzes (TPG) fur Spender/in und Empfanger/in
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Erklarung des Spenders

22 TransplanTUM

Klinik und Poliklinik fur Chirurgie
Klinik und Poliklinik fur Nephrologie
Klinik und Poliklinik fur Urologie

Minchen, .
Ismaninger StralRe 22
81675 Miinchen

Transplantationszentrale:
. . Tel: 089 4140-2011
Ich habe die Informationsbroschiire Fax: 089 4140-4884

Transplantationsstation M1a:
Tel: 089 4140-5024 (Arzte)

»Informationen zur Lebendnierenspende” Tel: 089 4140-2111 (Pflege)

Fax: 089 4140-4805

Transplantationsambulanz:
Tel: 089 4140-6703

gelesen und den Inhalt verstanden. Ich hatte ferner am . . die Fax: 089 4140-4741

Gelegenheit, mit Frau/Herrn Dr. ein ausfiihrliches v mri.tum.de

Gesprach Uber die moglichen Problematiken der Lebendnierenspende, ihre
Risiken und die Erfolgsaussichten einer Lebendnierentransplantation zu flihren.
Meine Fragen wurden vollstandig beantwortet und ich habe die besprochenen

Themen verstanden.

Ort und Datum Unterschrift des Spenders
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:

Nierenlebendspende

Gemeinsame Erklarung des Spenders und Empfangers

Der Entschluss zur Organspende und Transplantation ist
unsererseits freiwillig, ohne Druck und ohne entstehende
Abhangigkeiten vorhanden.

Gegenseitige Schadensersatzanspriche sind jetzt und kunftig
ausgeschlossen. Uns ist bewusst, dass nicht jede transplantierte
Niere funktioniert, d.h. nach einem Jahr haben nur ca. 90 % der
transplantierten Nieren eine ausreichende Funktion. Bei der
Transplantation und der erforderlichen Nachbehandlung handelt es
sich um einen relativ groRen Eingriff mit einem Sterberisiko von ca.
2 % im ersten Jahr.

Wir wurden ausfihrlich und umfassend informiert. Nach der
Transplantation kann es zu sogenannten Abstol3ungsreaktionen
beim Organempfanger kommen, die in seltenen Fallen zu einem
volligen Verlust der Funktion des Ubertragenen Organes fuhren.
Mir, als Empfanger ist bewusst, dass nach einer erfolgreichen
Transplantation regelmafig bestimmte Medikamente eingenommen
werden mussen, die eine solche AbstoRung der transplantierten
Niere verhindern sollen. Diese Medikamente konnen als
Nebenwirkung unter anderem eine erhthte Gefahrdung durch
Infekte, eine mogliche Verschlechterung des Sehvermégens,
Knochenschaden und unter Umstanden Blutungen aus dem
Verdauungstrakt mit sich bringen.

AulBerdem weild ich, als Empfanger, dass sich im Rahmen der
Transplantation bestimmte Begleiterkrankungen verschlechtern

konnen. Dieses betrifft besonders Patienten mit Herzleiden,

Anhang B
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Informationen zur Lebendnierenspende

Magengeschwiren und Zuckerkankheit. Das Tumorrisiko ist wie
unter der Dialyse etwas erhdht. Mir ist bewusst, dass regelméaRige
Vorsorgeuntersuchungen insbesondere auch beim Hautarzt
erforderlich sind.

Weitere Risikofaktoren fir die erfolgreiche Transplantation sind
Ubergewicht und Rauchen. Mir, dem Empfanger ist bekannt, dass
trotz entsprechender Untersuchungen des Spenders eine
Ubertragung extrem seltener Infektionskrankheiten oder
Tumorleiden mit dem Transplantat nicht mit letzter Sicherheit

ausgeschlossen werden kénnen.

Ich, als Empfanger, muss damit rechnen, dass bei einer nicht
medikamentos Zu therapierenden, anhaltenden
AbstoRungsreaktion die Niere wieder entfernt werden muss. Es
kann auch dabei zu Wundheilungsstérungen, zu Gefal3 und

Nervenschadigungen kommen.

Wir sind bereit, sowohl die Lebendspende als auch die
Transplantation durchfiihren zu lassen. Uns ist bekannt, dass eine
nach Landesrecht zustandige Kommission (an Transplantation
unbeteiligter Arzt, Person mit der Befahigung zum Richteramt,
Psychologe) gutachterlich Stellung nehmen muss, ob begriindete
Anhaltspunkte dafir vorliegen, dass die Einwilligung des Spenders

freiwillig und unabhangig erfolgt.

Wir verstehen, dass es nicht mdglich ist, eine komplikationslose
Behandlung zu garantieren. Uber mégliche Komplikationen bis hin
zum komplikationsbedingten Versterben wurden wir aufgeklart und
wunschen weiterhin die Durchfihrung der Nierenlebendspende zur

Transplantation.
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Wir erklaren, dass die Organspende freiwillig erfolgt und das Organ
nicht Gegenstand verbotenen Handel Treibens ist. Die hierzu
notwendigen Auskinfte an diese Kommission sind wir bereit zu

erteilen.

Wir sind damit einverstanden, dass laut Transplantationsgesetz im
Rahmen der  Qualitatssicherung ein Teill unserer
personenbezogenen Daten, unter Wahrung des Datenschutz-
gesetzes, elektronisch gespeichert und fir wissenschaftliche
Studien ausgewertet werden.

Die Aufklarung zur Nierenlebendspende haben wir verstanden und
haben diesbeziglich keine

weiteren Fragen mehr.

Munchen,
Unterschrift Empfanger X
Unterschrift Spender X

Unterschrift des Arztes / der Arztin
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Patientenname und -adresse

Patient

Wohnort

-0
Pat-ID / Fall | VA

OFEF | OEP

Liebe Patientin, lieber Patient, liebe Eltern,

Ihnen soll eine Niere transplantiert werden. Dieser Aufkla-
rungsbogen dient Threr Information. Bitte lesen Sie ihn vor
dem Aufklarungsgesprach aufmerksam und fiillen Sie den
Fragebogen gewissenhaft aus.

Grundlagen/Voraussetzungen

Sie leiden an einem chronischen Nierenversagen und sind
zur Entgiftung des Korpers auf ein regelmdRiges Dialysever-
fahren angewiesen. Die transplantierte Niere eines Spen-
ders kann die Funktion der eigenen Nieren {ibernehmen
oder erganzen und die Dialyse iiberfliissig machen. Hierzu
sind umfangreiche Vorbereitungen erforderlich und eine
geeignete Niere eines Verstorbenen oder eines Lebendspen-
ders muss bereitstehen.

Spendernieren von Verstorbenen werden nach den Richtli-
nien der Bundesarztekammer durch Eurotransplant verge-
ben. Diese Richtlinien entsprechen dem neusten Stand der
Wissenschaft. Eurotransplant fiihrt hierbei gemeinsame
Wartelisten der Mitgliedsldander Niederlande, Belgien, Lu-
xemburg, Osterreich, Slowenien, Kroatien, Ungarn und
Deutschland. Die ldnderiibergreifende Kooperation ermog-
licht es, in dringenden Fallen moglichst rasch ein lebensret-
tendes Organ zu finden. Kriterien fiir die Organvergabe sind
dabei v.a. Erfolgsaussichten und Dringlichkeit. Das Spender-
organ und der Empfdanger miissen zueinander passen. Darii-
ber hinaus werden das Herkunftsland von Spender und
Empfanger sowie die Entfernung zwischen der Organent-
nahme und dem Transplantationszentrum beriicksichtigt.
Die Wartezeit fiir eine Spenderniere eines Verstorbenen be-
trdgt in Deutschland etwa 6 bis 10 Jahre.

Steht ein Organ zur Verfiigung, ermittelt Eurotransplant den
geeigneten Empfanger. Dieser wird umgehend vom Trans-
plantationszentrum benachrichtigt und fiir vorbereitende
Untersuchungen in die Klinik gebeten. In diesem Fall wer-
den Sie auch aufgekldrt iiber alle wesentlichen Merkmale
des Spenders und die Qualitidt des Spenderorgans. Falls kei-

Anhang C

& Thieme Compliance

Diomed

Nierentransplantation

ne medizinischen Vorbehalte bestehen und Sie zustimmen,
wird das Spenderorgan transplantiert.

Eine andere Mdglichkeit ist die Lebendnierenspende. In
Deutschland bestimmt das Transplantationsgesetz, dass
Verwandte ersten oder zweiten Grades, Ehegatten, Lebens-
partner, Verlobte oder andere Personen, die dem Spender in
besonderer personlicher Verbundenheit offenkundig nahe-
stehen, nach medizinischer und ethischer Beurteilung eine
Niere spenden konnen.

Grundvoraussetzung fiir eine Transplantation ist, dass beim
Empfanger keine Infektionen, Geschwiire im Magen-Darm-
Trakt oder Krebserkrankungen vorliegen. Auferdem muss
das Immunsystem des Empfdngers medikamentds unter-
driickt werden, um Abwehrreaktionen gegen das kérper-
fremde Organ zu vermeiden.

Operationsverfahren

Die Operation wird in Narkose durchgefiihrt, iiber deren
Einzelheiten und Risiken Sie gesondert aufgekldrt werden.
Der Eingriff dauert 2,5 bis 4 Stunden.

Das Spenderorgan wird nicht an die Stelle der eigenen Nie-
ren transplantiert, sondern aufSerhalb des Bauchfells im Be-
reich des Beckens (vgl. Abb.). IThre eigenen Nieren kénnen
meist im Korper verbleiben, nur in speziellen Fdllen miissen
sie vor oder nach der Transplantation entfernt werden. Die-
se Operation ist technisch einfacher und weniger risikoreich
als die Entfernung einer eigenen Niere und die Einpflanzung
der Spenderniere an ihrer Stelle. Zudem ist die Spendernie-
re so fiir spatere Eingriffe (z.B. eine nachtrdgliche Gewebe-
entnahme zur Untersuchung) leichter zuganglich.

Die BlutgefdRe der Spenderniere werden in der Regel mit
den GefiBen im kleinen Becken zusammengefiigt. Der
transplantierte Harnleiter wird direkt mit der Blase verbun-
den. Meist legt der Arzt unterstiitzend eine Harnleiterschie-
ne ein, um sicherzustellen, dass der Harn abflieSt. In den
meisten Fdllen nimmt das Transplantat noch wdhrend der
Operation die Funktion auf, in einigen Fdllen sind nach der
Operation noch einige Dialysen notwendig.

Dokumentierte Patientenaufklarung - Herausgeber: Prof. K. Ulsenheimer (Medizinrecht) - Griindungshrsg.: Prof. W. WeiRauer - Fachgebietshrsg.: Prof. J.
Steffens - Co-Herausgeber: Dr. J. Kranz - Autoren: Dr. S. Tauber, Dr. A. Hamza, Prof. P. Fornara - Wiss. lllustration: Alle Rechte bei Thieme Compliance GmbH -
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Um die Harnblase und die neue Verbindung zwischen dem
Harnleiter der Spenderniere und der Harnblase zu entlas-
ten, wird in der Regel ein Harnblasenkatheter durch die
Harnrohre eingelegt, der nach einigen Tagen, evtl. zusam-
men mit der Harnleiterschiene, entfernt werden kann.

Nach etwa 10 bis 14 Tagen kénnen die Hautklammern oder
-faden entfernt werden.

Begleitoperationen: Oft werden neben der Nierentrans-
plantation zugleich weitere geplante Eingriffe durchgefiihrt,
z.B. die Transplantation der Bauchspeicheldriise. Kommen
bei IThnen Begleitoperationen in Betracht, so kliren wir Sie
dariiber gesondert auf.

Mogliche Eingriffsainderungen oder
Eingriffserweiterungen

Bitte erteilen Sie Thre Einwilligung in nicht vorhersehbare,
medizinisch notwendige Anderungen oder Erweiterungen
des vorgesehenen Eingriffs schon jetzt (z.B. Einpflanzen der
Spenderniere auf der Gegenseite aufgrund der anatomi-
schen Verhdltnisse, Er6ffnung des Bauchfells zur Lymph-
drainage oder die Entfernung des Blinddarms), damit diese
im selben Betdubungsverfahren durchgefiihrt werden kén-
nen und ein erneuter Eingriff vermieden wird.

Nebenwirkungen, Risiken und Komplikationen

Die Haufigkeitsangaben entsprechen nicht den Angaben der
Beipackzettel von Medikamenten. Sie sind nur eine allge-
meine Einschdtzung und sollen helfen, die Risiken unterein-
ander zu gewichten. Trotz aller Sorgfalt kann es zu - u.U.
auch lebensbedrohlichen - Komplikationen kommen, die
weitere Behandlungsmafnahmen/Operationen erfordern.
Vorerkrankungen und individuelle Besonderheiten kénnen
die Haufigkeit von Komplikationen beeinflussen.

e Typische Nebenwirkungen der Unterdriickung des Im-
munsystems sind eine erhohte Infektionsanfalligkeit,
ein erhohtes Risiko fiir bosartige Erkrankungen der
Haut und des Blutes sowie eine erhohte Rate von Stoff-
wechselerkrankungen (wie Diabetes mellitus und Fett-
stoffwechselstérungen).

e AbstofBungsreaktionen des Korpers gegen das Trans-
plantat mit der Gefahr des Organverlustes kommen trotz
Immunsuppression hdufig vor. In den meisten Fillen
ldsst sich dies erfolgreich therapieren, wenn die Absto-
Bung trotz Immunsuppression rechtzeitig erkannt wird.

korpereigene
Niere

Blutgefille

Harnleiter

Transplantat-
niere

Harnleiter

PP)

Harnblase

Abb.: Zustand nach der Nierentransplantation

Eine langsame, kontinuierliche Verschlechterung der
Spendernierenfunktion, die sog. chronische Transplan-
tatnephropathie, kann sich im weiteren Verlauf entwi-
ckeln und zu einer vollstindigen Schddigung der Niere
fithren. Es ist die haufigste Ursache fiir einen vorzeiti-
gen Funktionsverlust einer transplantierten Niere.

Verletzungen von Nachbarorganen (z.B. Darm, Harnbla-
se), BlutgefiBen oder Nerven durch die Instrumente
fithren selten zu schwerwiegenden, lebensgefahrlichen
Komplikationen (z.B. Bauchfellentziindung, Darmldh-
mung, Darmverschluss) oder zu starken Nachblutungen,
die eine Erweiterung der Operation, eine Folgeoperation
und/oder eine Bluttransfusion erforderlich machen.

Manchmal muss aus Platzgriinden der Samenleiter auf
der operierten Seite durchtrennt werden; dies kann in
seltenen Fdllen zum Verlust des Hodens fiihren. Sind
der verbleibende Samenleiter und der zugehérige Ho-
den gesund, reicht dies in der Regel zur Zeugungsfahig-
keit aus. Ist jedoch dieser Samenleiter oder Hoden ge-
schddigt, so kommt es zum Verlust der Zeugungsfihig-
keit. Bei Kinderwunsch besteht die Méglichkeit, vor der
Operation Samen einzufrieren und fiir eine spitere
kiinstliche Befruchtung aufzubewahren.

Eine Verengung des Transplantatharnleiters kann vor-
kommen. Sie macht eine Folgeoperation erforderlich.

Thrombose/Embolie: Bilden sich Blutgerinnsel oder
werden sie verschleppt und verschlief3en ein Blutgefals,
kann dies lebensbedrohliche Folgen haben (z.B. Lungen-
embolie, Schlaganfall, Herzinfarkt). Zur Vorbeugung
werden oft blutverdiinnende Medikamente gegeben.
Sie erhohen jedoch alle das Risiko von Blutungen. Der
Wirkstoff Heparin kann aber selten auch eine lebensbe-
drohliche Gerinnselbildung verursachen (HIT II).

Allergie/Unvertraglichkeit (z.B. auf Latex, Medikamen-
te, Betdubungsmittel) fiihrt sehr selten zu akutem
Kreislaufschock, der intensivmedizinische MafRnahmen
erfordert. AuRerst selten sind schwerwiegende, u.U.
bleibende Schdden (z.B. Organversagen, Hirnschadi-
gung, Lihmungen).

Wundinfektionen kdnnen eine medikamentdse oder
operative Behandlung erfordern (z.B. Antibiotikagabe,
Eréffnung der Naht). Sehr selten kommt es zu einer all-
gemeinen, lebensgefdhrlichen Blutvergiftung (Sepsis),
die intensivmedizinisch behandelt werden muss.

Durch die Operation kann es gehduft zu Lymphstauun-
gen, einer Lymphozele oder einem Lymphddem kom-
men. Ein erneuter operativer Eingriff kann dann erfor-
derlich werden.

Auf der operierten Seite kann es zu einer Minderdurch-
blutung des Beines kommen. Der Verlust des Beines ist
moglich. Eine gefdBchirurgische Operation kann dann
notig werden.

Selten kommt es infolge von Wundheilungsstorungen
zu einem Bruch der gesamten Bauchnaht, der eine
Bauchfellentziindung auslésen kann. Diese erfordert ei-
ne operative Behandlung. Narbenbriiche, die sich als
Spatfolge bilden kdnnen, miissen oft operativ verschlos-
sen werden.

Wird eine Naht undicht (z.B. im Bereich der Harnleiter-
ndhte) oder kommt es zu einer Harnleiterenge, zum Ge-
webeuntergang im Harnleiter oder zum BlutgefalRver-
schluss, so kann eine Wiedererdffnung des Operationsge-
bietes notig werden, z.B. fiir eine Harnleiterneueinpflan-
zung, eine GefdlBerweiterung oder einen Gefd3ersatz.

Blutungen/Nachblutungen kénnen eine operative Blut-
stillung und/oder Bluttransfusion erfordern. Bei einer
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UroN 10 Nierentransplantation

Fremdblutiibertragung ist das Infektionsrisiko (z.B. He-
patitis, AIDS) extrem selten geworden. Eine Nachunter-
suchung zum Ausschluss tibertragener Infektionen kann
u.U. empfehlenswert sein. Ob dies der Fall ist, bespre-
chen Sie bitte mit Threm Arzt, ebenso wie die Moglich-
keit einer Eigenblutiibertragung.

»  Ubertragung von Infektionserregern des Spenders auf
den Empfanger ist denkbar. Zu den in diesem Zusam-
menhang relevanten Erregern zdhlen z.B. Hepatitis-Vi-
ren, HIV (AIDS) und Zytomegalieviren. Simtliche Spen-
der werden vor der Organentnahme sorgfiltig auf das
Vorhandensein iibertragbarer Erkrankungen getestet.
Dennoch ist eine Ubertragung nicht ginzlich auszu-
schlief3en; das Risiko ist aber extrem gering.

¢ Verwachsungen im Bauchraum kénnen auch noch lan-
ge Zeit nach der Operation zu chronischen Schmerzen
und selten zu einem Darmverschluss fiihren; eine er-
neute Operation kann dann erforderlich werden.

e Selten kommt es nach Transplantation zu Herzrhyth-
musstérungen.

* Blasenkatheter: Ein Blasenkatheter kann Blutungen,
Harnwegsinfekte/-verletzungen, ggf. Nebenhodenent-
ziindungen (bis hin zur dauerhaften Unfruchtbarkeit)
verursachen; in seltenen Fallen kénnen Narben/Engstel-
len der Harnrdhre entstehen und die Harnentleerung
auch dauerhaft behindern.

* Narbenwucherungen (Keloide) durch entsprechende
Veranlagung oder Wundheilungsstérungen sind selten.
Hautverfirbungen, Schmerzen und Bewegungsein-
schrankungen koénnen die Folge sein. Ein spdterer Kor-
rektureingriff ist u.U. méglich.

*  Haut-/Gewebe-/Nervenschdaden durch die Lagerung und
eingriffsbegleitende MaRnahmen (z.B. Einspritzungen,
Desinfektionen, elektrischer Strom) sind selten. Mogli-
che, u.U. dauerhafte Folgen: Schmerzen, Entziindungen,
Absterben von Gewebe, Narben sowie Empfindungs-,
Funktionsstérungen, Lihmungen (z.B der Gliedmaf3en).

Bitte fragen Sie im Aufklirungsgespriach nach allem, was
Ihnen wichtig oder noch unklar ist!

Erfolgsaussichten/Folgen

Die eingepflanzte Niere funktioniert nicht immer sofort. Die
Aufnahme der Nierenfunktion kann sich bis zu 4 Wochen
verzogern. Nach der Transplantation kénnen deshalb meh-
rere Dialysen und Nierenbiopsien notwendig werden.

Die Spenderniere wurde beziiglich ihrer Vertrdglichkeit
speziell fiir Sie ausgesucht. Dennoch lassen sich Unvertrag-
lichkeitsreaktionen auf das korperfremde Organ nicht aus-
schlief8en; gelegentlich wird die neue Niere vom Korper ab-
gestofden oder es kommt zu einer Infektion oder zu einem
chronischen Versagen des neuen Organs. In diesen Fdllen
muss die transplantierte Niere entfernt werden. Der Erfolg
der Transplantation ldsst sich daher nicht garantieren.

Die durchschnittliche Funktionszeit einer transplantierten
Niere liegt bei etwa neun Jahren, es gibt aber auch Nieren,
die nach 20 oder mehr Jahren noch eine gute Funktion auf-
weisen. Wird eine transplantierte Niere funktionsuntiichtig,
miissen Sie wieder zur Dialyse. Eine erneute Transplantati-
on ist nach entsprechender Vorbereitung und nach Wieder-
aufnahme in die Warteliste mdéglich. Die Funktionsdauer
von Lebendspender-Nieren ist im Vergleich zu Spendernie-
ren Verstorbener deutlich besser auf Grund der kiirzeren
Wartezeit und Dialysedauer, der kiirzeren Verweilzeit des
Spenderorgans auferhalb des Korpers, einer optimalen
Zeitplanung und planbaren Immunsuppression.

Viele Studien zeigen ein besseres Langzeitiiberleben von Pa-
tienten nach einer Nierentransplantation im Vergleich zu
weiterhin dialysepflichtigen Patienten. Diese positiven Stu-
dienergebnisse sind jedoch erst eine gewisse Zeit nach der
Transplantation statistisch messbar. In der Anfangsphase
iberwiegt das hohere Risiko durch die Operation selbst.

Nierentransplantierte Menschen miissen lebenslang Medi-
kamente nehmen, die die Absto8ung verhindern.

Eine erfolgreiche Nierentransplantation hdngt von vielen
verschiedenen Faktoren ab. Nicht allein die Operation ist
entscheidend. Auch IThre gute Mitwirkung ist sehr wichtig.
Sie miissen regelmdRig drztlich untersucht werden, um In-
fektionen und andere Erkrankungen rechtzeitig erkennen
zu koénnen.

Bitte unbedingt beachten! Sofern drztlich nicht
anders angeordnet!

Vor der Operation

Bitte informieren Sie uns, welche Medikamente Sie einneh-
men. Der behandelnde Arzt wird dann entscheiden, ob und
wann diese Medikamente abgesetzt bzw. durch ein anderes
Mittel ersetzt werden miissen; dazu gehoren insbesondere
blutgerinnungshemmende Medikamente (z.B. Marcumar®,
Aspirin®, Plavix®) und, bei Diabetikern, metforminhaltige
Medikamente. Nehmen Sie bei einer Lebendspende bereits
vor der Transplantation die drztlich verordneten Immun-
suppressiva ein.

Achten Sie bitte darauf, dass Sie rund um die Uhr, auch im Ur-
laub oder bei Tagesausfliigen, erreichbar sind. Fernreisen soll-
ten stets mit Ihrem Transplantationszentrum abgestimmt sein.
Bei allen Reisen achten Sie darauf, dass im Falle einer anste-
henden Transplantation eine schnelle Riickreise moglich ist.

Bitte legen Sie einschldgige Unterlagen, wie z.B. Ausweise/
Passe (Allergie, Mutterschaft, Rontgen, Implantate etc.), Be-
funde und Bilder - soweit vorhanden - vor.

Nach der Operation

Erst durch Medikamente, die das Immunsystem unterdrii-
cken (sog. Immunsuppressiva wie z.B. Cyclosporin, Tacroli-
mus, Azathioprin, Mycophenolat oder Kortikoide), wird ein
langfristiger Erfolg der Transplantation moglich. Diese Me-
dikamente miissen Sie dauerhaft einnehmen. Sie kénnen zu
Nebenwirkungen wie z.B. erhohter Infektanfalligkeit fiihren.

Nach der Operation ist in der Regel eine transplantations-
medizinische Nachsorge erforderlich. Mogliche Auswirkun-
gen auf Ihre Berufstitigkeit, auf sportliche Aktivititen und
Hobbys werden wir mit Thnen besprechen.

Bitte gehen Sie regelmdfSig zu den drztlichen Untersuchun-
gen, um mogliche Erkrankungen friithzeitig zu entdecken. Eine
sehr gute Einstellung Ihres Blutdrucks ist ebenfalls wichtig.

Bei allen Verdanderungen an der Bauchwand, an den Bei-
nen, bei Blasenentleerungsstorungen, Schmerzzustianden,
Schwellung und Druckempfindlichkeit der transplantier-
ten Niere, Fieber (iiber 38 °C), Blutungen, Schwindel, Ubel-
keit, Blutdruckverinderungen u.d. bitte umgehend die
Arztin/den Arzt informieren!

Ort, Datum, Uhrzeit

Arztin/Arzt
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Patientenname und -adresse . X
Nlerentransplantatlon UroN 10

Patient D d
l10me

Wohnort

-0 Fragebogen (Anamnese)

Pat-ID / Fall | VA

OEF | OEP

Bitte beantworten Sie die folgenden Fragen sorgfaltig, damit wir etwaigen Risiken besser vorbeugen kénnen. Zutreffendes
bitte ankreuzen, unterstreichen bzw. ergdanzen. Bei Bedarf helfen wir [hnen gerne beim Ausfiillen.

Alter: Jahre  GroRe: cm * Gewicht: kg se, Herzklappe, Stent, Metall, Kunststoffe, Sili-

Geschlecht: kon)?

Wenn ja, welche?

n=nein/j=ja 10. Besteht eine Stoffwechselerkrankung (z.B. Zu- Un 0}

) ) . ) ckerkrankheit, Gicht)?
1. Werden regelmdRig oder derzeit Medikamente Cn [

eingenommen (z.B. gerinnungshemmende Mit- Wenn ja, welche?
tel [z.B. Marcumar®, Aspirin®, Plavix®, Xarelto®, 11. Besteht/Bestand eine Schilddriisenerkrankung CIn [ j
Pradaxa®, Eliquis®, Lixiana®, Heparin], Schmerz- (z.B. Uberfunktion, Unterfunktion, Kropf)?

mittel, Herz-/Kreislauf-Medikamente, Hormon-
praparate, Schlaf- oder Beruhigungsmittel, Anti-
diabetika [v.a. metforminhaltige])? 12. Besteht/Bestand eine Erkrankung der Leber, OO n ]
Gallenblase/-wege (z.B. Entziindung, Fettleber,

Zirrhose, Gallensteine)?

Wenn ja, welche?

Wenn ja, welche?

i ?
2. Besteht eine Allergie wie Heuschnupfen oder al- Cn ] Wenn ja, welche?

lergisches Asthma oder eine Unvertraglichkeit 13. Besteht/Bestand eine Erkrankung der Leber, OO n ]
bestimmter Substanzen (z.B. Medikamente, La- Gallenblase/-wege (z.B. Entziindung, Fettleber,
tex, Desinfektionsmittel, Betdubungsmittel, Zirrhose, Gallensteine)?

Rontgenkontrastmittel, Jod, Pflaster, Pollen)?

Wenn ja, welche?
Wenn ja, welche?

3. Besteht bei Ihnen oder in Ihrer Blutsverwandt- CO0n Oj  14. Bestehen weitere Erkrankungen? On Oj
schaft eine erhdhte Blutungsneigung wie z.B.
hdufig Nasen-/Zahnfleischbluten, blaue Flecken,
Nachbluten nach Operationen?

Wenn ja, welche?

4. Besteht/Bestand eine Infektionskrankheit Cn O0j 19 Besteht eine Inmunschwiéche? Un Oj

(z.B. Hepatitis, Tuberkulose, HIV/AIDS)? 16. War schon einmal eine Operation an den COn Oj
Harnorganen (Nieren, Harnleiter, Blase, Harn-
rohre) erforderlich?

Wenn ja, welche?

5.Kam es schon einmal zu einem GefiBver- OOn O] o . .
schluss durch Blutgerinnsel (Thrombose/ Wenn ja, bitte ndhere Angaben (Jahr und Art des Ein-

Embolie)? griffs):

6. Besteht/Bestand eine Herz-Kreislauf-Erkran- COn O]
kung (z.B. Herzfehler, Herzklappenfehler, An-
gina pectoris, Herzinfarkt, Schlaganfall, Rhyth-

musstérungen, Herzmuskelentziindung, hoher 17. RegelmiRiger Tabakkonsum? On Oj
Blutdruck)?

Wenn ja, was und wie viel?

18. RegelmadRiger Alkoholkonsum? On Oj

Wenn ja, welche?

7. Besteht/Bestand eine GefdBerkrankung (z.B. O n O] ) o
Durchblutungsstérung, Arteriosklerose, Aneu- Wenn ja, was und wie viel?
rysma, Krampfadern)?

Zusatzfrage bei Frauen

Wenn ja, welche?
) _ 1. Kénnten Sie schwanger sein? On Oj
8. Besteht/Bestand eine Atemwegs-/Lungener- [In ]

krankung (z.B. Asthma bronchiale, chronische
Bronchitis, Lungenentziindung, Lungenbld-
hung)?

Wenn ja, welche?

9. Befinden sich Implantate im Korper (z.B. On O]
Schrittmacher/Defibrillator, Gelenkendoprothe-
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Seite 5 UroN 10 Nierentransplantation
Vermerke der Arztin/des Arztes . . N
/ . . Nur im Fall einer Ablehnung
zum Aufkldarungsgesprach

Name Ich willige in den vorgeschlagenen Eingriff nicht ein.
Erortert wurden z.B.: Notwendigkeit/Dringlichkeit des Eingriffs, Ich habe den Aufkldrungsbogen gelesen, verstanden
Vorbereitung sowie medizinische und rechtliche Voraussetzungen und wurde nachdriicklich dariiber aufgekldrt, dass zu
der Transplantation, das Operationsverfahren und sein Ablauf, einer ausreichenden Entgiftung und Entwisserung
mogliche Eingriffserweiterungen oder -dnderungen (z.B. Einpflan- meines Kérpers forteesetzt ein recelmaRices Dialvse-
zen der Spenderniere auf der Gegenseite aufgrund der anatomi- p .g ; g & y
schen Verhiltnisse), Risiken und mdgliche Komplikationen, risiko- V?rfahren notwendig ISt.- Durch die Ablehnung kann
erhéhende Besonderheiten, mogliche Neben- und Folgeeingriffe, sich die Behandlung meiner Erkrankung nicht nur er-
eventuelle Begleitoperationen, Erfolgsaussichten und mégliche Fol- heblich erschweren, sondern mein Gesundheitszu-
gen der Transplantation, Verhaltenshinweise vor und nach dem stand auch zunehmend erheblich verschlechtern und
Eingriff, sowie (bitte hier insbesondere individuelle Gesprachsin- d dheitlichen Fol B. St& d
halte wie z.B. die Ablehnung einzelner Manahmen, Feststellung an. ere gesundheitlichen Folgen (z.B. or}mge.n es
der Einsichtsfihigkeit Minderjahriger, gesetzliche Vertretung, Be- Mineral- und Knochenstoffwechsels) nach sich ziehen.
treuungsfall, Bevollmdchtigter, Gesprachsdauer und ggf. Anmer-
kungen dokumentieren):

Ort, Datum, Uhrzeit

Patientin/Patient/Eltern*

ggf. Zeuge

Arztin/Arzt

- J

Folgender Eingriff ist vorgesehen:
Einpflanzen einer Spenderniere in den
O rechten Unterbauch

O linken Unterbauch

Vorgesehener Operationstermin
Datum

" Einwilligung

Den Aufklarungsbogen habe ich gelesen und verstan-
den. Ich konnte im Aufkldarungsgesprach alle mich in-
teressierenden Fragen stellen. Sie wurden vollstdandig
und verstdndlich beantwortet. Ich fithle mich ausrei-
chend informiert, habe mir meine Entscheidung
griindlich iiberlegt und benotige keine weitere Uber-
legungsfrist. Ich willige in den vorgeschlagenen Ein-
griff ein.

Mit der Schmerzbetdubung, mit unvorhersehbaren,
sich erst wahrend des Eingriffs als medizinisch not-
wendig erweisenden Anderungen oder Erweiterungen
(z.B. Einpflanzen der Spenderniere auf der Gegenseite
aufgrund der kérperbaulichen Verhdltnisse) sowie mit
medizinisch erforderlichen Neben- und Folgeeingrif-
fen bin ich ebenfalls einverstanden.

Den Fragebogen (Anamnese) habe ich nach bestem
Wissen ausgefiillt. Die Verhaltenshinweise werde ich
beachten.

Ich habe eine Abschrift/Kopie dieses Bogens erhal-
ten.

Ort, Datum, Uhrzeit Patientin/Patient/Eltern*

Arztin/Arzt

N

*

Unterschreibt ein Elternteil allein, erkldrt er mit seiner Unterschrift zu-
gleich, dass ihm das Sorgerecht allein zusteht oder dass er im Einver-
standnis mit dem anderen Elternteil handelt. Bei schwereren Eingriffen
sollten grundsatzlich beide Eltern unterschreiben.
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Klinikum rechts der Isar

Information zu versicherungsrechtlichen
Regelungen im Rahmen der

Lebendorganspende

Liebe Patientinnen und Patienten,

Ihre Bereitschaft, eine Niere fur einen nierenkranken Angehdrigen,
Verwandten oder Freund zu spenden kann nicht hoch genug
geschatzt werden. Diese nicht selbstverstandliche Bereitschaft gilt

es zu wirdigen und zu schitzen!

Uns als Ihr Transplantationszentrum ist es sehr wichtig, dass Sie
sich vor der Spende auch umfassend mit der rechtlichen Situation
der Lebendorganspende in Deutschland auseinander setzen und

auch versicherungsrechtliche Grundlagen kennenlernen.

Herr Prof. Dr. Uwe Heemann, der Leiter der Abteilung fur
Nephrologie am Klinikum rechts der Isar hat hierzu eine
Ubersichtsarbeit fiir die Stiftung Lebendspende verfasst, die Sie im
Folgenden finden, um sich auch mit diesem Aspekt der

Lebendorganspende auseinander zu setzen.

Anhang D

Il

Technische Universitat Miinchen

i DIE DEUTSCHEN

"%, UNIVERSITATSKLINIKA®

Klinikum rechts der Isar
Anstalt des 6ffentlichen Rechts

g2 TransplanTUM

Klinik und Poliklinik fur Chirurgie
Klinik und Poliklinik fir Nephrologie
Klinik und Poliklinik fur Urologie

Ismaninger StralRe 22
81675 Miinchen

Transplantationsbiiro:
Tel: 089 4140-2011
Fax: 089 4140-4884

Transplantationsstation M1a:
Tel: 089 4140-5024 (Arzte)
Tel: 089 4140-2111 (Pflege)
Fax: 089 4140-4805

Transplantationsambulanz:
Tel: 089 4140-6703
Fax: 089 4140-4741

www.mri.tum.de
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LEBENDSPENDE

Versicherungsrechtliche Regelungen im Rahmen der Lebendorganspende

(von Frau Eva Schroth und Prof. Dr. Uwe Heemann)

Durch das Gesetz zur Anderung des Transplantationsgesetzes (TPG) vom 01.08.2012 haben
sich der Versicherungsschutz und die finanzielle Absicherung des Lebendorganspenders
deutlich verbessert und wurde nun insbesondere auf eigene Rechtsgrundlagen gestellt.

Zustandig fir alle Fragen rund um die Lebendspende ist die Empfangerkrankenkasse
(gesetzlich oder privat), sie ist daher der primare Ansprechpartner. Die
Empfangerkrankenkasse ist zustdndig fiir die Leistungen an den Lebendorganspender.

Die wichtigsten Neuregelungen im Uberblick

§ 27 Abs. 1a SGB V Krankenbehandlung

Leistungsanspriiche des Spenders bei einer nach §§ 8 und 8a TPG rechtmaRig erfolgenden-
komplikationslosen — Spende:

Anspruch auf Leistungen der Krankenbehandlung, dazu gehoren:

- ambulante und stationdre Behandlung

- medizinisch erforderliche Vor- und Nachbetreuung

- Leistungen zur medizinischen Rehabilitation

- Erstattung des Ausfalls von Arbeitseinkinften ( Verdienstausfall) als Krankengeld nach
§44aSGBV

- Erforderliche Fahrkosten ( ohne Zuzahlung durch den Spender)

- und dariber hinaus auch die in § 27 Abs. 1 S. 2 SGB V aufgefiihrten Leistungen, sofern diese
notwendig sind, z.B. Anspruch auf Haushaltshilfe.

Merke: Der Leistungsanspruch eines potentiellen Spenders entspricht grundséatzlich dem
eines tatsachlichen Spenders.

Merke: Keine Einschrankung des Spenders bzgl. seiner krankenversicherungsrechtlichen
Absicherung ( z.B. aufgrund einer privaten Krankenvoll- oder Krankenzusatzversicherung des
Spenders), d.h. insoweit bestehende weitergehende Leistungsanspriiche werden von der
Empfangerkrankenkasse tibernommen ( umfassen sowohl Sach- und Dienstleistungen, z.B.
Chefarztbehandlung, Zweibettzimmer etc. als auch Geldleistungen, z.B. Krankentagegeld,
Wabhltarifkrankengeld).
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Besonderheiten bei einer komplikationslosen Lebendorganspende:

Organempfanger ist privat krankenversichert:

Es gilt die Selbstverpflichtung des Verbandes der privaten Krankenversicherung vom
09.02.12. Die Absicherung des Organspenders ist Teil der medizinisch notwendigen
Heilbehandlung des Organempfingers (§ 192 Abs. 1 VVG)'. Leistungen an
Lebendorganspender wie gesetzliche Krankenversicherung, ebenso Erstattung des
Verdienstausfalles auf entsprechenden Nachweis hin und Erstattung der
geschuldeten Sozialversicherungsbeitrage fir Renten-, Arbeitslosen- und
Krankenversicherung ( in Hohe und Zeit keine Begrenzung).

Organempfanger ist nicht krankenversichert:

Regelung im SGB XII (Sozialhilfe). § 48 SGB Xll verweist hier auf die gesetzliche
Krankenversicherung (SGB V). Umfang der Leistung der Krankenhilfe richtet sich nach
§§ 27 ff SGB V, insbesondere gilt § 27 Abs. 1a SGB V.

Organempfanger ist Beihilfeberechtigter:
Anspruch des Spenders auf Krankenbehandlung entsprechend § 27 Abs. 1a SGB V.

Besonderheiten bei Spenden mit Auslandsbezug

Grundsatz: Die im Rahmen des § 27 Abs. 1a SBG V vorgesehenen Leistungsanspriiche gelten
auch fiir Spender aus dem Ausland, wenn sie einem hier Versicherten ein Organ spenden
(Grundsatz der Zustandigkeit der Empfangerkrankenkasse).

Besonderheiten im Zusammenhang mit Lebendorganspenden innerhalb der EU, des EWR(
Island, Lichtenstein, Norwegen) bzw. der Schweiz: Hier gilt die Empfehlung Nr. 51 der
Verwaltungskommission, sie befasst sich mit den finanziellen Aspekten grenziibergreifender
Spenden. Danach besteht ein Vorrang der Leistungspflicht des zustandigen Tragers des
Lebendorganspenders (im Gegensatz zur deutschen Regelung).

Im Einzelnen:

-Spender ist aus der EU, EWR bzw. Schweiz- Empfdnger ist GKV- versichert:

Grundsatzlich: Leistungsanspruch nach § 27 Abs. 1a SGB V.

Aber: Vorrang der Leistungspflicht des zustdandigen Tragers des Organspenders. Um hier
einen Wertungswiderspruch zu vermeiden, erstattet die zustandige Empfangerkrankenkasse
die notwendigen Sachleistungen, wenn kein Sachleistungsanspruch des Spenders hinsichtlich
des normalen Tragers seiner Versicherung im Ausland besteht. (Problem:

! Der Spender hat Anspruch auf die Leistungen nach § 27 Abs.1a SGB V(vgl.oben).Der Versicherungsstatus des
Spenders bleibt unberihrt, vielmehr ist die Absicherung in den Versicherungsschutz des Organempfangers
miteinbezogen, ist also Teil der medizinisch notwendigen Heilbehandlung des Organempfangers. Die Kosten
der arztlichen Leistungen fur den Spender werden mit dem tariflichen Erstattungssatz und dem sich aus der
GoA sowie dem Krankenhausentgeltgesetz ergebenden Umfang erstattet
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Sicherstellung der Kosteniibernahme zeitaufwendig und z.T. nicht umfassend; werden z.B.
Fahrkosten vom zustandigen Leistungstrager nicht erstattet, obwohl eine Leistungspflicht
ansonsten gegeben ist, erstattet diese auch nicht die Krankenversicherung des Empfangers,
d.h. in einer solchen Konstellation sollte man sich bzgl. der Kostenlibernahme detailliert bei
der Krankenversicherung informieren!).

- Spender ist GKV- versichert- Empfanger aus dem Ausland (EU, EWR, Schweiz):

Hier besteht kein Anspruch auf Leistungen nach § 27 Abs. 1a SGB V.

Der Versicherungstriager des auslandischen Empfangers ist fiir die Ubernahme der Kosten
und die Erstattung des Verdienstausfalls zustandig. Um Versorgungsliicken zu vermeiden,
wenn z.B. kein Anspruch auf Erstattung des Verdienstausfalls durch den auslandischen
Trager besteht, ist dieser nach § 44 a SGB V ( siehe auch dort) durch die Krankenkasse des
Spenders zu erstatten ( in Anlehnung an die Empfehlung Nr. 51 der
Verwaltungskommission)?.

’ Die EU sieht in ihrer Empfehlung Nr. 51 vor, dass die grundsatzliche Zustandigkeit fur die Kostenibernahme
bei der Spenderkrankenkasse liegt( also das genaue Gegenteil der deutschen Regelung), hier will man der EU-
Empfehlung entgegenkommen, v.a. sollen dadurch Versorgungsliicken vermieden werden.

3
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§ 3a Entgeltfortzahlungsgesetz (EFZG)- Anspruch auf Entgeltfortzahlung bei Spenden von
Organen

Im Falle der Arbeitsunfahigkeit hat der Spender Anspruch auf Lohnfortzahlung durch den
Arbeitgeber fur insgesamt 6 Wochen (§ 3a EFZG), der Krankengeldanspruch (§ 44a SGB V)
ruht in dieser Zeit.

Nach formlosem Antrag hat der Arbeitgeber wiederum einen Anspruch gegen die
Empfangerkrankenkasse auf Erstattung des an den Arbeitnehmer fortgezahlten
Arbeitsentgelts, sowie die hierauf entfallenden vom Arbeitgeber zu tragenden Beitrage zur
Sozialversicherung und zur betrieblichen Alters- und Hinterbliebenenversorgung.

Den Arbeitnehmer (Spender) trifft hier eine Mitwirkungspflicht gegentliber seinem

Arbeitgeber (unverzigliche Mitteilung aller notwendigen Fakten, die zur Durchsetzung des
Erstattungsanspruchs des Arbeitgebers erforderlich sind, wie: Dauer der Arbeitsunfahigkeit
aufgrund der Organspende, Angabe der zustandigen Krankenkasse des Organempfangers).

Die Arbeitsverhinderung infolge einer Organspende stellt nun eine unverschuldete
Arbeitsunfahigkeit dar.

Die Regelung des § 3a EFZG gilt entsprechend fiir die private Krankenversicherung des
Organempfangers (Selbstverpflichtung des Verbandes der privaten Krankenversicherung
vom 09.02.12).

§ 3a EFZG gilt daneben auch fiir den Beihilfetrager des Organempfangers (fur die
Beihilfetrager der Lander gilt die Regelung wohl analog), sowie fiir den Trager der
Heilfiirsorge des Organempfangers.

Wichtig: Anspruchszeiten nach § 3a EFZG sind nicht auf den 6- wochigen Anspruch nach
§ 3 EFZG (bei sonstiger Krankheit) anzurechnen.

Merke: Keine Wartezeit, d.h. Anspruch auf Lohnfortzahlung besteht ab Beginn einer
Beschaftigung.

Merke: Die Entgeltfortzahlung nach § 3 a EFZG entfallt mit dem Tag des
Leistungstragerwechsels (so bei Eintritt eines Gesundheitsschadens und damit eines
Versicherungsfalles i.S.d. gesetzlichen Unfallversicherung, § 12 a SGB VII).
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Besonderheiten bei § 3 a EFZG bzgl. des Spenders:
- Entgeltfortzahlungsanspruch besteht auch bei geringfiigig Beschaftigten

- Kurzarbeit: Entgeltfortzahlungsanspruch besteht in Hohe des reduzierten Entgelts,
daneben besteht ein Krankengeldanspruch nach § 44 a SGB V.

- Freiwilliges, soziales oder 6kologisches Jahr: kein Anspruch nach § 3a EFZG, da kein
Arbeitnehmer. Sie erhalten eine Fortzahlung des , Taschengeldes” innerhalb der
ersten 6 Wochen der Erkrankung.

- Spender ist Beihilfeberechtigter(Beamter): EFZG gilt nicht, der Spender erhalt seine
Dienstbeziige weiter vom Dienstherren.

§ 44 a SGB V - Krankengeld bei Lebendspende von Organen

Krankengeld nach § 44a SGB V ist ,, lex specialis”“ zum Krankengeld nach §44Abs.1 SGB V,
d.h. es erfolgt keine Anrechnung der Dauer des Krankengeldbezugs.

Es erfolgt grundsatzlich eine volle Erstattung des ausgefallenen Nettoarbeitsentgelts
(d.h. weitergehende Erstattung als nach § 44 SGB V) bis zur Héhe des Betrages der
kalendertaglichen Beitragsbemessungsgrenze der Krankenversicherung, dieser liegt
derzeit bei € 4050.-, d.h. taglich bei € 135.-. Dariiber hinaus besteht eventuell eine
weitergehende Erstattung nach § 27 Abs. 1a SGB V (hier ist auf den im
Versicherungsvertrag/ Wahltarif des Spenders individuell vereinbarten
Versicherungsschutz abzustellen, vgl. bereits oben).

Dauer des Anspruchs auf Krankengeld: fiir den Zeitraum des Ausfalles von
Arbeitseinkiinften (gilt fiir die Arbeitsunfahigkeit aufgrund des komplikationslosen
Verlaufs der Organspende).

Leistungstrager ist wiederum die Krankenkasse des Empfangers. Ist der Empfanger privat
versichert, ergibt sich der Anspruch aus der Selbstverpflichtung des Verbandes der
privaten Krankenversicherung vom 09.02.12.

Auf eine Mitgliedschaft des Spenders mit Anspruch auf Krankengeld kommt es nicht an.
Voraussetzung ist alleine, dass eine im Rahmen des TPG erfolgende Organspende den

Spender arbeitsunfahig macht (d.h. auch gesetzlich nicht krankenversicherte Personen-
insbesondere privat versicherte Personen- haben einen Anspruch nach § 44 a SGB V).

Die Mitgliedschaft des Spenders in der gesetzlichen Krankenversicherung bleibt fir die
Dauer des Anspruchs weiter bestehen, § 192 Abs. 1 Nr. 2 SGB V.
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Besonderheiten im Hinblick auf den Spender in Bezug auf § 44 a SGB V:

Einmalig gezahltes Arbeitsentgelt ist nicht zu bericksichtigen, nur entgangenes
regelmaliges Arbeitsentgelt.

Kurzarbeit: auch (lohnsteuer- und sozialversicherungsfrei) umgewandelte Entgelte zu
berlicksichtigen.

Teilnehmer an einem Freiwilligendienst: wird grundsatzlich in Hohe des regelmaRig
erzielten ,Nettoarbeitsentgelts” (vgl. oben , Taschengeld”) gewahrt.

Kiinstler und Publizisten: Berechnung des Krankengeldes erfolgt nach den letzten 12
Monaten vor Beginn der Arbeitsunfahigkeit aufgrund der Spende.

§ 8 KVLG: Betriebshilfe an landwirtschaftliche Unternehmer anstelle des
Krankengeldes nach § 44 a SGB V, diese wird zunachst von der Krankenkasse des
Spenders bezahlt, jene hat dann wiederum einen Erstattungsanspruch gegentiber der
Krankenkasse des Organempfangers.

Bezieher von Arbeitslosengeld IlI: kein Verdienstausfall, kein § 44 a SGB V, da
Leistungen der Bundesagentur unterhaltssichernde Leistungen darstellen.

Sozialhilfeempfanger: kein § 44 a SGB V, dieser erhalt unterhaltssichernde Leistungen
vom Sozialamt (kein Verdienstausfall!).

§ 44 Abs.2 SGB V gilt im Rahmen des § 44 a SGB V nicht, d.h. Personen, fiir die ein
Krankengeldanspruch an sich nicht besteht, haben den speziellen
Krankengeldanspruch nach § 44 a SGB V (z.B. hauptberuflich Selbstédndige ohne
Wahlerklarung, geringfligig Beschaftigte, beschaftigte Rentner, ALG II- Bezieher iR
einer Nebentatigkeit, Studenten).

Spender mit Auslandsbezug (vgl. auch oben): ist der Empfédnger aus der EU, EWR
(Island, Lichtenstein, Norwegen), Schweiz, besteht — wenn kein Anspruch auf
Erstattung des Verdienstausfalles durch den auslandischen Trager gegeben ist- ein
Anspruch nach § 44 a SGB V durch die Krankenkasse des Spenders (in Anlehnung an
die Empfehlung Nr. 51 der Verwaltungskommission), damit sollen Versorgungsliicken
vermieden werden. Besteht aber ein (eventuell auch nur teilweiser) Anspruch auf
Erstattung des Verdienstausfalles nach den nationalen Rechtsvorschriften des
Empfangers, liegt keine Versorgungsliicke fiir den Spender vor, d.h. es erfolgt auch
keine weitergehende- vollstdndige- Erstattung des Verdienstausfalls durch die
Krankenversicherung des Spenders. Hier ist eine detaillierte Information bei der
Krankenversicherung bzgl. der Kosteniibernahme dringend angeraten.
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- Auslidnder bleibt fiir die gesamte Dauer bis zur Spende (mit notwendigen
Wartezeiten) in Deutschland, obwohl er arbeitsfahig ist: kein Anspruch nach § 44 a
SGB V, da dieser nur fir Zeiten der Arbeitsunfahigkeit zu gewadhren ist.

Leistungen der Krankenkasse bei Wechsel der Krankenkasse oder Tod des
Organempféngers:

Hier ist die Krankenkasse leistungspflichtig, bei welcher zum jeweiligen Zeitpunkt der
Leistungserbringung die Versicherung des Organempfangers besteht.

Wechselt der Empfanger in die private Krankenversicherung ist diese zustandig, wenn zum
Zeitpunkt der Leistungserbringung die Versicherung bereits bestand.

Verzieht der Empféanger ins Ausland: dortige Krankenversicherung oder vorherige zustandig.

Bei Tod des Empfangers: Zustandigkeit der zuletzt bestehenden Versicherung des
Empfangers.

Merke zudem: Dariiber hinaus bleibt die Mitgliedschaft des Lebendorganspenders in der
gesetzlichen Krankenversicherung bestehen (§ 192 Abs. 1 Nr. 2a SGB V)
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§§ 2 Abs. 1, Nr.13 b, 12 a SGB VII — Gesetzliche Unfallversicherung

Absicherung des Lebendspenders bei Komplikationen ( Gesundheitsschaden)

Die gesetzliche Unfallversicherung umfasst alle gesundheitlichen Schaden des Spenders, die
Uber die regelmaRig mit einer Spende entstehenden Beeintrachtigungen hinausgehen und
im ursachlichen Zusammenhang damit stehen.

Der Eintritt eines solchen Gesundheitsschadens wird als Versicherungsfall der gesetzlichen
Unfallversicherung fingiert (§ 7 SGB VII).

Der Spender ist hier kraft Gesetzes versichert, dies gilt unabhangig vom Versicherungsstatus
des Spenders (§ 2 Abs. 1 Nr. 13 b SGB VII).

Auf den zeitlichen Abstand zwischen Spende und Gesundheitsschaden kommt es
grundsatzlich nicht an.

Ebenso besteht eine Leistungspflicht fiir Schaden infolge der spendenbedingten Erh6hung
des Erkrankungsrisikos.

Wichtig: Es gilt nunmehr die gesetzliche Vermutung der Ursédchlichkeit der
Gesundheitsbeeintrachtigung durch die Lebendspende. Beweisprobleme des Spenders
werden dadurch vermieden (§ 12 a Abs. 1 5.2 SGB VII).

Die gesetzliche Unfallversicherung ist vorrangig leistungspflichtig, § 11 Abs. 5SGB V,
(Subsidiaritat der gesetzlichen Krankenversicherung), d.h. bei Folgeerkrankungen dirfte
regelmaRig die Zustandigkeit der gesetzlichen Unfallversicherung gegeben sein, eine
Leistungspflicht der Krankenkasse des Spenders, wie in § 27 Abs. 1a S. 5 SGB V vorgesehen,
scheint daneben kaum denkbar.

§ 12 a SGB VI gilt auch riickwirkend fiir Fille seit 1.12. 1997( Einfiihrung des TPG) (§ 213
Abs. 4 SGB VII). Nach dem eindeutigen Wortlaut wird dabei auf den Eintritt des
Gesundheitsschadens abgestellt, nicht auf den Zeitpunkt der Spende.

Merke: Die Spende von Organen steht grundsatzlich nur unter dem Schutz der gesetzlichen
Unfallversicherung, wenn sie nach den rechtlichen Vorgaben des Transplantationsgesetzes
(TPG) vorgenommen wird, d.h. eine rechtmaBige Organspende i.S.d. § 8 TPG vorliegt.

Besonderheiten, hier insbesondere die unfallversicherungsrechtliche Absicherung von
auslandischen Spendern:
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Maogliche Konstellationen:

- Einim Ausland lebender Organspender kommt nach Deutschland zur Organspende:
die versicherte Tatigkeit ist die Organspende (stellt AnknlUpfungspunkt dar), der
auslandische Spender ist hier versichert (§ 2 Abs. 3 S. 4 SGB VII).

- Ein Spender mit Wohnsitz oder gewdhnlichem Aufenthalt in Deutschland spendet im
Ausland: es besteht grundsatzlich ein Versicherungsschutz, der Versicherungsschutz
gilt hier weltweit (§ 2 Abs. 3 S. 5 SGB VIl in Verbindung mit § 2 Abs. 1 Nr. 13 b SGB
VIl). Die vom Gesetzgeber vorgesehene Anknipfung an das TPG dirfte in diesen
Fallen aber schwierig werden (Anwendungsbereich des TPG alleine in Deutschland)
und ist noch nicht abschlieBend geklart (vgl. auch M. Woltjen in MedSach110,
3/2014, S.108).

In beiden Fallen sind auch Vor- und Nachuntersuchungen eingeschlossen, egal wo sie
stattfinden.

Insgesamt kann angemerkt werden, dass sich eine ,, weite” Zustandigkeit der
gesetzlichen Unfallversicherung(GUV) ergibt, hier besteht insbesondere noch
Klarungsbedarf: So ist ein Anwendungsfall flr Leistungen zur medizinischen
Rehabilitation nach einer Organspende, wie erin § 27 Abs. 1 a SGB V vorgesehen ist und
zur Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) fiihren soll, kaum
vorstellbar, zumal die medizinische Rehabilitation auch im Leistungsspektrum der GUV
enthalten ist und MalRnahmen der medizinischen Rehabilitation wohl nur bei
Komplikationen (also bei Beeintrachtigungen, die Gber das regelmaRig zu erwartende
MaR hinausgehen) in Betracht kommen.

Die Regelung des § 27 Abs. 1a SGB V lauft auch insoweit ins Leere, als bei
Folgeerkrankungen nach einer Lebendspende die Kosten von der Krankenversicherung
des Spenders zu tragen sind, sofern die Leistungen nicht nach § 11 Abs. 5 SGB V
ausgeschlossen sind, also kein Leistungsfall der GUV vorliegt (§ 27 Abs. 1a, S.5 SGB V). Ein
solcher Fall ist aber praktisch nicht denkbar, da Folgeerkrankungen bei der
Lebendspende stets Ausdruck eines Gesundheitsschadens sind und damit ein
Leistungsfall der GUV vorliegt (vgl. auch R. Freudenstein in MedSach 110, 3/2014).
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Fazit:

AbschlieBend ist anzumerken, dass obige Ausfiihrungen lediglich eine ,,Richtschnur”
bezlglich der versicherungsrechtlichen Absicherung des Lebendorganspenders nach
derzeit geltendem Recht darstellt und keinesfalls umfassend alle auftretenden Probleme
erfassen kann, zumal auch einige Problempunkte noch nicht abschlieBend geklart sind
(so z.B. Zustandigkeitsprobleme der Versicherungstrager- gesetzliche
Krankenversicherung oder gesetzliche Unfallversicherung- in Grenzfallen) und es daher
umso wichtiger erscheint, sich gerade in Zweifelsfallen immer an die zustandige
Krankenversicherung zu wenden, um Fragen hinsichtlich der Kostenlibernahme zu
klaren. Eine Haftung kann aus den gemachten Ausfiihrungen nicht Gbernommen werden.

(von Frau Eva Schroth und Prof. Dr. Uwe Heemann)

Stand Januar 2015
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Informatlon gemaB Klinik und Poliklinik fur Chirurgie
§ 15e Transplantationsgesetz (TPG) Kl o o U
fur die Datenlbermittlung an die |
Transplantationsregisterstelle und an die pmonnaer State 22
Vertrauensstelle

Transplantationsbiiro:
Tel: 089 4140-2011
Fax: 089 4140-4884

Transplantationsstation M1a:
Tel: 089 4140-5024 (Arzte)
Tel: 089 4140-2111 (Pflege)
Fax: 089 4140-4805

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Sie stehen kurz vor einer Organtransplantation bzw. vor der

Transplantationsambulanz:

Aufnahme in eine Warteliste fir eine Transplantation bzw. sind Tel:  0894140-6703
Fax: 089 4140-4741

bereits auf eine Wartliste aufgenommen worden oder stehen e
kurz vor einer Lebendorganspende.

Diesbezlglich méchten wir Sie Uber die folgenden gesetzlichen

Anderungen informieren, die zum 01.11.2016 eingetreten sind und

bitten hoflich um lhre Mithilfe:

Derzeit werden in Deutschland transplantationsmedizinische Daten
noch dezentral zu verschiedenen Zeitpunkten und von
verschiedenen Institutionen erhoben. So erheben etwa die
Transplantationszentren nach 8§ 10 TPG, die sog.
Koordinierungsstelle nach 8 11 TPG, die sog. Vermittlungsstelle
nach § 12 TPG, die mit der Nachsorge betrauten Einrichtungen

und Arzte in der ambulanten Versorgung und weitere Einrichtungen
wahrend des gesamten transplantationsmedizinischen Verfahrens
nach unterschiedlichen Vorgaben Daten des Organspenders, des

Spenderorgans, des Organempfangers, usw..
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Errichtung eines bundesweiten Transplantationsregisters

Mit Wirkung zum 01.11.2016 ist nunmehr ein neues Gesetz auf
Bundesebene in Kraft getreten (,Gesetz zur Errichtung eines
Transplantationsregisters und zur Anderung weiterer Gesetze*). Ziel
dieses Gesetzes st die Errichtung eines bundesweiten
Transplantationsregisters, in dem die transplantationsmedizinischen

Daten zusammengefuhrt werden.
Sinn und Zweck eines Transplantationsregisters

Durch die Errichtung eines solchen bundesweiten Registers konnen
wesentliche Erkenntnisse gewonnen werden, die zu einer
Verbesserung und Weiterentwicklung der transplantations-
medizinischen Versorgung in Deutschland und zur Erhéhung der
Transparenz fihren. Als Beispiele seien hier die Weiterentwicklung
der Wartelistenkriterien sowie die Qualitatssicherung in der
transplantationsmedizinischen Versorgung genannt. Daten, die
erhoben werden Wahrend des gesamten transplantations-
medizinischen Verfahrens beginnend mit der Vorbereitung Gber die
Entnahme bzw. die Ubertragung der Organe bis hin zur Nachsorge
werden notwendige  personenbezogene, transplantations-
medizinische Daten erhoben.
Beispielsweise werden neben lhren personenbezogenen Daten wie

* Name

* Anschrift

» Geburtsdatum, usw. weitere Daten erhoben, wie z.B.

» Laborwerte,

Daten bzgl. der Organqualitat,

Daten Uber die Erfolgsaussichten der Transplantation, usw..
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Welche Daten missen an das Register tbermittelt werden?

Mit Einfihrung des neuen Gesetzes miussen nunmehr die von den
unterschiedlichen Einrichtungen tber Sie erhobenen Daten zentral
an das Register Ubermittelt werden. Als Transplantationszentrum
sind auch wir dazu gesetzlich verpflichtet. Welche Daten davon im
Einzelnen betroffen sind bzw. sein koénnen, folgt aus einer
Auflistung, die der Gesetzgeber in § 15e Absatz 2 TPG geregelt hat.
Dabei ist zu beachten, dass diese Auflistung Sie nicht in Ganze
betrifft, da die Liste fir unterschiedliche Personengruppen gilt,
namlich fur in die Warteliste aufgenommene Patienten ebenso wie

fur Organempfanger als auch fur Lebendorganspender.

Betroffen sind insbesondere nachfolgend aufgezahlte Daten:

1. die fur die Aufnahme in die Warteliste nach § 10 Absatz 2 Satz 1
Nummer 2 TPG in Verbindung mit 8 16 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
TPG erforderlichen Daten der in die Warteliste aufgenommenen
Patienten,

2. die nach der Aufnahme in die Warteliste von den
Transplantationszentren erhobenen transplantationsmedizinisch
relevanten Daten der in die Warteliste aufgenommenen Patienten,
3. die fur die Organvermittlung nach § 12 Absatz 3 Satz 1 in
Verbindung mit § 16 Absatz 1

Satz 1 Nummer 5 erforderlichen Daten der in die Warteliste
aufgenommenen Patienten und verstorbenen Organspender,

4. die Daten des lebenden Organspenders, die im Rahmen der
arztlichen Beurteilung nach 8 8 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1
Buchstabe ¢ erhoben werden,

5. die fur die Organ- und Spendercharakterisierung nach § 10a
Absatz 1 Satz 1 und 4 erforderlichen Daten der verstorbenen und
lebenden Organspender,

6. die Daten der Entnahme, der Konservierung, der Verpackung, der

Kennzeichnung und des Transports, die auf Grundlage der

Il
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Verfahrensanweisungen nach 8 11 Absatz 1a Satz 2 Nummer 6 und
7 in Verbindung mit § 16 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 Buchstabe b
dokumentiert werden,

7. die Daten der Organtbertragung von Organen verstorbener und
lebender Organspender, 8. die Daten, die im Rahmen der
stationdren und ambulanten Nachsorge der Organempfanger und
lebenden Organspender erhoben werden, sowie

9. die Daten der Qualitatssicherung, die in den Richtlinien des
Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 136 Absatz 1 Satz 1
Nummer 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch festgelegt worden

sind.
Ihre Teilnahme am Register ist vertraulich!

Alle personenbezogenen Daten werden vor der Ubermittlung durch
die Einbeziehung der sog. ,Vertrauensstelle* gemafl § 15¢ TPG
pseudonymisiert. Dies bedeutet, dass die Transplantations-
registerstelle keinen Bezug zu lhrer Person herstellen kann. Ihr
Name  wird nicht  Ubermittelt  und ist  bei der
Transplantationsregisterstelle nicht bekannt. Gemalf § 15c Absatz 1
Satz 4 TPG ist die Vertrauensstelle ausdrticklich dazu verpflichtet,
eine Wiederherstellung des Personenbezugs der Daten gegeniber
der Transplantationsregisterstelle auszuschlieR3en.

Die Transplantationsregisterstelle verarbeitet die transplantations-
medizinischen Daten eines Organspenders oder Organempféangers
also ausschlie3lich mit einem eigens fir das Transplantations-
register generierten Pseudonym. Die Transplantationsregisterstelle
erhalt keinen Einblick in Ihre personenidentifizierenden Daten.
Demgegenuber erhalt die Vertrauensstelle keinen Einblick in die
medizinischen Daten. Die Vertrauensstelle hat auch sicherzustellen,
dass die strikte Trennung der personenbezogenen Daten des
postmortalen Organspenders und des Organempfangers gewahrt
bleibt.

Il
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Wie werden die Daten an die Transplantationsregisterstelle

ubermittelt?

Das Gesetz lasst verschiedene Datenfliisse zu.

» Die Daten kdnnen von den Ubermittelnden Stellen Gber die
Vertrauensstelle an die Transplantationsregisterstelle
Ubermittelt werden.

* Es kdnnen auch nur die personenbezogenen Daten an die
Vertrauensstelle zur Pseudonymisierung tbermittelt werden.
Die datenliefernden Stellen erhalten in diesem Fall von der
Vertrauensstelle eine Zugangsberechtigung zur Ubermittlung
der medizinischen Daten an die Transplantations-
registerstelle. Es ist sicherzustellen, dass die
Transplantationsregisterstelle die transplantations-
medizinischen Daten eines Organspenders oder
Organempfangers ausschlief3lich mit einem eigens fur die
Transplantationsregisterstelle  generierten  Pseudonym

verarbeitet.
Wer ist verantwortlich fur die Aufbewahrung der Daten?

Um die erforderlichen Daten deutschlandweit auswerten zu kénnen,
missen sie zentral gespeichert und verarbeitet werden. Dies erfolgt
in der Transplantationsregisterstelle. Datentbermittiungen der
Transplantationsregisterstelle zu Forschungszwecken § 15g Absatz
1 TPG ermoglicht der Transplantationsregisterstelle die
Ubermittlung von Daten auch zu Forschungszwecken. Sofern
Dritten Daten zu Forschungszwecken tUbermittelt werden, werden
hierbei grundsatzlich anonymisierte Daten Ubermittelt.

Sofern der Forschungszweck die Verwendung pseudonymisierter
Daten erfordert, kann die Transplantationsregisterstelle Dritten

pseudonymisierte Daten fir ein bestimmtes Forschungsvorhaben
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Ubermitteln. Dies ist in der Regel nur zulassig sofern Sie hierzu lhre

Einwilligung erklart haben.

Welche Einrichtung ist mit der Fihrung der Vertrauensstelle
sowie mit der Fuhrung der Transplantationsregisterstelle

betraut?

Da die Gesetzesanderungen ganz neu sind, steht zum heutigen
Zeitpunkt noch nicht fest, welche Einrichtung mit der Aufgabe der
Fuhrung des Transplantationsregisters und welche Einrichtung mit
der Fuhrung der Vertrauensstelle beauftragt werden.

Wir als Transplantationszentrum sind allerdings bereits heute dazu
verpflichtet, Sie dartiber aufzuklaren und auch lhre diesbezigliche

Einwilligung in die Ubermittlung einzuholen.
Selbstauskunft

Selbstverstandlich haben Sie jederzeit die Mdglichkeit, Auskunft
hinsichtlich der Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten zu
verlangen. Die Vertrauensstelle ist gemal § 15¢ Absatz 1 Satz 3 Nr.
3 TPG zwecks Ausibung lhres personlichen Auskunftsrechts
gesetzlich dazu verpflichtet, den Personenbezug lhrer Daten
wiederherzustellen.

Bitte wenden Sie sich in diesen Fallen an uns, Ilhr

Transplantationszentrum.
Widerruf der Teilnahme

Selbstverstandlich haben Sie jederzeit die Mdglichkeit, Ihre
Teilnahme — ohne Angaben von Grinden — zu widerrufen.

Allerdings durfen im Falle Ihres Widerrufs lhre bis dahin an die
Transplantationsregisterstelle Gbermittelten Daten weiter verarbeitet

werden, sofern dies fur die Zwecke des Transplantationsregisters
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nach § 15a TPG erforderlich ist. Datenschutzrechtlicher Hinweis

Die Datenerhebung dient dem Zweck der Sicherung und Férderung
der Qualitat der medizinischen Versorgung. Die Speicherung und
Verarbeitung aller Daten erfolgt gemaf den bestehenden Vorgaben
der Datenschutzgesetze. Der vertrauliche Umgang mit lhren
personlichen Daten ist gewahrleistet. lhre Teilnahme am

Transplantationsregister ist freiwillig!
Bitte um Teilnahme!

Um allen Patienten die bestmdgliche Behandlung zugéanglich zu
machen und die Qualitdt im Rahmen von Transplantationen zu
sichern und zu verbessern, bitten wir Sie um lhre Einwilligung zur
Teilnahme am Transplantationsregister. Ihr Transplantationszentrum
dokumentiert Ihre Teilnahme und wird Ihre Daten zu gegebener

Zeit an die Vertrauensstelle sowie nach Pseudonymisierung an die
Transplantationsregisterstelle  Gbermitteln. Die Einwilligungs-

erklarung finden Sie auf einer getrennten Seite (Anhang G).
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Die Patientenverbdnde

D .

D Transplantation und Organspende
Bundesarbeitsgemeinschaft

Sie sind Wartepatientin, Lebendspenderin oder
organtransplantiert?

Dann bitten wir Sie um lhre Teilnahme:

Am 1. November 2016 trat eine Anderung des Transplantationsgesetzes in
Kraft. Mit der nun vorgesehenen Errichtung eines
Transplantationsregisters wurde eine langjdhrige Forderung u.a. von
unseren Verbanden umgesetzt.

In dem Register werden wichtige Daten der Organspender, Lebend-
spender, Wartepatienten und Organtransplantierten anonym gespeichert.
Aus diesen Daten konnen z.B. die Richtlinien der Bundesarztekammer zur
Wartelistenfihrung und Organverteilung auf deren Richtigkeit gepruft und
gegebenenfalls angepasst werden. Gleiches gilt auch fir die Prufung der
Qualitat von Transplantationen und der Nachbetreuung auch im
Langzeitverlauf. So kann aufgrund der neuen Erkenntnisse, die die Daten
aus dem Register liefern, z.B. die Nachsorge sowohl der Lebendspender
als auch der Organtransplantierten den neuen Erkenntnissen
entsprechend verandert werden.

Das Ziel ist allen Patienten die bestmdgliche Behandlung zuganglich zu
machen und die Qualitéat im Rahmen von Transplantationen zu sichern und
zu verbessern.

Um lhre medizinischen Daten fir das Register weiterleiten zu dirfen,
bendtigen die Transplantationszentren lhre ausdrickliche schriftliche
Einverstandniserklarung. Dazu erhalten Sie durch lhr Transplantations-
zentrum eine "Patienteninformation zu Ubermittlung transplantations-
medizinischer Daten" und die dazugehérige Einverstandniserklarung.
Auch im Rahmen lhres Nachsorgetermins haben Sie die Mdoglichkeit
offene Fragen anzusprechen und entsprechend informiert zu werden.

Die Aussagekraft der Daten des zuklnftigen Transplantationsregisters
hangt jedoch im erheblichen Mal3e von einer hohen Bereitschaft der
Patientinnen vor und nach einer Organtransplantation bzw. Lebendspende
ab lhre Daten dem Register zur Verfligung zu stellen.

Daher bitten wir Sie darum lhre Einwilligung zur Ubermittlung Ihrer
transplantationsmedizinischen Daten fir das Transplantationsregister
"lhrem" Transplantationszentrum zu erteilen.

gy <

7/ s %}/./4

&
Peter Fricke
Vorsitzender BDO e.V.

Stefan Mroncz
stellv. Vorsitzender BN e.V.

Anhang F
ole e

Bundesverband der
Ory v

gantransplantienen ¢

bdo-ev.de

D

BUNDESVERBAND
NIERE EN

bnev.de

VA

Lebertransplantierte

Deutschland e.v

lebertransplantation.de

Kontakte:
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Tel. (05067)2 49 10 10
Fax (05067) 2 49 10 11
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Tel. (02302) 1 79 89 91
Fax (02302) 1 79 89 92
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lebertransplantation.de
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Einwilligung in die Datenweitergabe an die
Vertrauensstelle und das Transplantationsregister

fur Organempfanger, gelistete Patienten, Lebendspender

Datenubermittlung
nach § 15e Transplantationsgesetz (TPG)

Ich habe die schriftliche Patienteninformation zu oben genanntem Projekt
erhalten und hatte ausreichend Gelegenheit, etwaige offene Fragen hierzu zu
klaren.

Ich willige ein, dass im Rahmen des Transplantationsregisters meine
transplantationsmedizinischen Daten ohne direkten Bezug zu meiner Person
(pseudonymisiert) an die Transplantations-registerstelle Ubermittelt, dort
gespeichert und ausgewertet werden. Dies beinhaltet ggf. auch die Ubermittlung
pseudonymisierter Daten an Dritte zu Forschungszwecken soweit der
Forschungszweck die

Verwendung pseudonymisierter Daten erfordert.

Ich wilige zudem ein, dass das Transplantationszentrum meine
personenbezogenen Daten, die zu meiner Identifizierung erforderlich sind, an die
Vertrauensstelle tbermittelt, die mit der

Pseudonymisierung der Daten beauftragt worden ist.

Mir ist bekannt, dass die Teilnahme freiwillig ist und dass ich meine Einwilligung
jederzeit ohne Angabe von Grinden widerrufen kann.

Im Falle eines Widerrufs der Einwilligung habe ich Kenntnis davon erhalten, dass
die bis dahin an die Transplantationsregisterstelle Ubermittelten Daten weiter
verarbeitet werden kénnen,

sofern dies fur die Zwecke des Transplantationsregisters nach 8§ 15a TPG
erforderlich ist.

Mdnchen, .
Unterschrift Empfanger X
Unterschrift Spender X

Unterschrift des Arztes / der Arztin

Anhang G

il

Technische Universitat Minchen

%, DIE DEUTSCHEN
UNIVERSITATSKLINIKA®

Klinikum rechts der Isar
Anstalt des 6ffentlichen Rechts

g2 TransplanTUM
off B B e

Klinik und Poliklinik fur Chirurgie
Klinik und Poliklinik fur Nephrologie
Klinik und Poliklinik fur Urologie

Ismaninger StralRe 22
81675 Miinchen

Transplantationsbiiro:
Tel: 089 4140-2011
Fax: 089 4140-4884

Transplantationsstation Mla:
Tel: 089 4140-5024 (Arzte)
Tel: 089 4140-2111 (Pflege)
Fax: 089 4140-4805

Transplantationsambulanz:
Tel: 089 4140-6703
Fax: 089 4140-4741
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