Patient(in)

Geburtsdatum

Aufklarungsbogen und Einverstandniserklarung
zur ABO inkompatiblen Nierentransplantation

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

hiermit mochten wir Sie auf einige Besonderheiten
einer blutgruppenungleichen Nierentransplantation
hinweisen. Im Gegensatz zur blutgruppengleichen
Lebendspende mussen vor der durchzufGhrenden
Transplantation die Antikorper, die sich gegen die frem-
de Blutgruppe richten, aus lhrem Blut entfernt wer-
den. Dies wird mit einem speziellen Blutwasche-Ver-
fahren, der sogenannten Immunadsorption oder der
Plasmapherese, durchgefihrt. Gleichzeitig muss die
Nachproduktion von Antikorpern durch eine spezielle
immunsuppressive Behandlung bereits vor der Trans-
plantation unterdrickt werden.

Vor der Transplantation werden die Immunadsorptions-
und/oder Plasmapheresebehandlungen an mehreren
aufeinander folgenden Tagen (durchschnittlich vier bis
sechs Behandlungen, im Ausnahmefall auch mehr)
und — falls notwendig — auch noch nach der Trans-
plantation durchgeflhrt. Ziel dieser Behandlungen ist,
die Blutgruppen-Antikorper vor der Transplantation so-
weit zu entfernen, dass der sogenannte Antikorper-Titer
unter eine Schwelle von <1:8 gesenkt wird.

Die speziellen Risiken der angewendeten Verfahren
zur Antikérperentfernung werden lhnen auf einem ge-
sonderten Aufklarungsbogen erlautert. Zusatzlich wer-
den lhnen eventuell Immunglobuline zur Modifikation
des Immunsystems verabreicht.

Bereits im Vorfeld der geplanten Transplantation wird
mit einer immunsuppressiven Therapie begonnen.
Wenn drei bis vier Wochen vor Transplantation noch
kein Rituximab appliziert wurde, kann dies auch am
Tag vor der Transplantation (Tag —1) nach der letzen
Immunadsorptionsbehandlung oder Plasmapherese
erfolgen. Es wird Rituximab i.d.R. in einer Dosierung
von einmalig 375 mg/gm Kérperoberflache appliziert.
Rituximab ist ein monoklonaler Antikorper, der sich
gegen bestimmte weilRe Blutzellen (sog. B-Lympho-
zyten) des Korpers richtet. Er hindert diese ganz ge-
zielt an ihrer Funktion, Blutgruppenantikorper zu bilden.
Damit soll erreicht werden, dass die eigene Bildung
von Antikorpern gegen die ungleiche Blutgruppe unter-
bunden wird. Eine separate schriftliche Aufklarung zur
Gabe von Rituximab erhalten Sie zusammen mit die-
sen Unterlagen.

Da wir Ihre naturlichen Antikorper gegen fremde Blut-
gruppen vor Transplantation unter eine bestimmte
Schwelle minimieren mussen, ist eine Kontrolle dieser
Antikorper-Titer direkt vor der Transplantation erforder-
lich. Ggf. muss der Transplantationszeitpunkt auch
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kurzfristig verschoben werden, wenn die Antikorper-
Titer nicht unterhalb der Schwelle liegen. Vor Applika-
tion von Rituximab erfolgt eine erneute Wiederholung
der HLA-Kreuzprobe zwischen Spender und Empféanger.

In einigen Fallen lasst sich der Blutgruppenantikorper-
titer trotz dieser umfangreichen Vorbehandlung nicht
ausreichend oder zuverlassig senken. Eine ABO-in-
kompatible Nierentransplantation durch Lebendspende
ist dann in der beabsichtigten Spender-Empfanger-
Konstellation nicht moglich.

Im Anschluss an die Transplantation wird die im-
munsuppressive Behandlung nach dem Standard
der Nierentransplantation durchgefuhrt.

Da nach einer Transplantation mit einem blutgruppen-
ungleichen Organ mit besonderen Formen einer Ab-
stoRung zu rechnen ist, kann die Durchfuhrung von
Nierenbiopsien (Gewinnung von Gewebeproben durch
Punktion des Transplantats) notwendig werden.

Nierenbiopsien sind bei Anzeichen einer Transplantat-
abstoflung notwendig. Sie sind der einzige Weg, Ab-
stoRungsreaktionen sicher und frah zu erkennen, um
dann eine entsprechende Behandlung einleiten zu kon-
nen. Uber die Durchfiihrung der Biopsie werden Sie
im Bedarfsfall gesondert aufgeklart.

Die Erfolgsaussicht einer blutgruppenungleichen (sog.
ABO-inkompatiblen) Transplantation kann derzeitig auf
der Grundlage heutiger Erfahrungen nur eingeschrankt
beurteilt werden. Nach eigenen Erfahrungen sowie
nach Analyse der aktuellen wissenschaftlichen Pub-
likationen besteht fir den Spender der blutgruppen-
ungleichen Lebendnierenspende kein spezielles Risiko.

Allerdings ist die Erfolgsaussicht der blutgruppen-
ungleichen Lebendnieren-Transplantation nach dem
derzeitigen Kenntnisstand maoglicherweise geringfugig
schlechter als bei der Durchfuhrung einer blutgruppen-
gleichen Lebendnieren-Transplantation. Veroffent-
lichte Fallsammlungen aus Schweden und Freiburg
beschreiben ein sehr gutes Transplantat- und Patienten-
Uberleben von 98% bzw. 97 % bei einer mittleren Be-
obachtungszeit von 17,5 (2-61) Monaten. Die Ana-
lyse von 738 US-Patienten (Jahre 1995-2010), die mit
etwas anderen Protokollen behandelt wurden, zeigten
eine Transplantatverlustrate bei Blutgruppenungleichen
Nieren von 5,9% versus 2,9% im ersten Jahr nach
Transplantation. Die Iangsten Erfahrungen (> 20 Jahre)
werden von einigen Arbeitsgruppen aus Japan be-
richtet. Bei zwischen 2001 und 2010 behandelten Pa-
tienten (1427 ausgewertete Verldufe) zeigte sich ein
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Patiententberleben von 98% sowie ein Transplantat-
Uberleben von 96 % im ersten sowie 91% und 83 %
nach 9 Jahren. Damit ist die Erfolgsaussicht fUr den
Empfanger einer blutgruppenunvertraglichen Niere
im Vergleich zu den ABO-kompatiblen Lebendnieren-
Transplantationen nach heutigem Wissensstand im
1. Jahr wahrscheinlich etwas niedriger, im Langzeit-
verlauf moglicherweise jedoch gleichwertig.

Bemerkungen
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Einverstandniserklarung ABO inkompatible Erklarung des Lebendnierenspenders
Lebendnieren-Transplantation

Ich, Herr/Frau

Name des potenziellen Spenders

(bei Minderjahrigen beide Erziehungsberechtigte)
[ ] Ich bin Gber die transplantationsrelevanten
wurde durch Herrn/Frau Prof./Dr. medizinischen Risiken des Empfangers bei der
ABO inkompatiblen Transplantation aufgeklart
und habe keine weiteren Fragen.

zur Durchflhrung und den Besonderheiten einer blut- [ ] Ich hatte ausreichend Gelegenheit, Fragen
gruppenungleichen Lebendnieren-Transplantation in- zu stellen und mir die oben genannten
formiert und aufgeklart. Zahlen und Fakten von Arzten des Transplan-

tationszentrums erlautern zu lassen.
[ ] Ich bin dariber aufgeklart, dass die Blutgruppe

des Spenders nicht mit meiner Blutgruppe |:| Ich stimme einer blutgruppenungleichen
Ubereinstimmt. Lebennierenspende in Kenntnis eines
moglicherweise schlechteren Transplantat-
[] Mirist bekannt, dass das Risiko zur Entstehung Uberlebens zu.

bosartiger Erkrankungen unter jeder
immunsuppressiven Behandlung ungeféhr
doppelt so hoch ist wie bei Patienten ohne
diese Medikamente. Die bei mir notwendige Anmerkungen
starkere Immunsuppression konnte dieses
Risiko nochmals erhohen. Mir ist klar, dass
deshalb auch Tumor-Vorsorgeuntersuchungen
lebenslang notwendig sind, um das Risiko so
niedrig wie maglich zu halten.

[ ] Mirist ausreichend Gelegenheit gegeben
worden, Fragen zu allen Bereichen der
blutgruppenungleichen Transplantation zu
stellen.

[ ] lch stimme der Durchfiihrung einer
blutgruppenungleichen Nierentransplantation
unter Verwendung einer lebend gespendeten
Niere in Kenntnis der speziellen Risiken zu.

Ort und Datum

Ort, Datum und Unterschrift Empfanger(in)/
Betreuer(in)

Unterschrift Lebendspender(in)

Unterschrift aufkldrende(r) Arztin/Arzt
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