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Feld für Patientendaten 

AUFKLÄRUNG und EINWILLIGUNG

über
 Lebertransplantation

A. AUFKLÄRUNGSGESPRÄCH

Ich, Frau/Herr ....................................................................wurde in einem persönlichen Gespräch hiermit / als gesetzlicher Vertreter von .............................................. aufgeklärt über die Durchführung einer orthotopen Lebertransplantation aufgrund der Diagnose einer/eines 

Die Transplantation ist wegen ................................................................ notwendig geworden. 

Ich habe verstanden, daß hierbei die erkrankte Leber vollständig oder teilweise entfernt wird und durch eine Leber, die von einem verstorbenen Organspender kommt, ersetzt wird. Die neue Leber kann eine ganze Leber oder ein Teil einer Leber (Lebersegment) sein. Es kann sich auch um ein Teilstück einer sogenannten „Split-Leber“ handeln (d.h., daß ich einen Teil einer Leber erhalte, das verbleibende Teilstück wird einem anderen Patienten eingepflanzt). Die Galleableitung kann auf dem normalen Wege oder mittels einer speziell dafür konstruierten Dünndarmschlinge erfolgen. 

Die geschätzten Erfolgschancen liegen bei ca.       %.

Ich bin über folgende Behandlungsalternativen aufgeklärt worden: 

Ich gebe den Ärzten hiermit die Zustimmung, bei einem unerwarteten intraoperativen Befund das geplante operative Vorgehen in Abhängigkeit von der Sachlage zu ändern, d.h. ggf. den Eingriff zu erweitern oder zu beenden. 

Ich bin darüber aufgeklärt worden, daß während oder nach der Transplantation mehrere Komplikationen auftreten können: 

Blutungen, Infektionen, Galleleckagen, Abszesse, Wundheilungsstörungen, Thromben der Gefäße, Gallenwegsentzündungen, Abstoßungen und andere:

Wegen dieser Komplikationen kann eine sofortige nochmalige Operation notwendig werden. Außerdem können einige, glücklicherweise sehr seltene Komplikationen auftreten oder sich im Verlaufe Situationen ergeben, die bisher nicht aufgetreten sind und die ein sofortiges Handeln der Ärzte erforderlich machen. 

Besondere Risikofaktoren:

Ich bin ebenfalls darüber aufgeklärt worden, daß eine erneute Transplantation in kurzer Zeit erfolgen muß, wenn die transplantierte Leber nicht funktioniert. 

Dabei besteht die Möglichkeit, daß eine neue Leber nicht rechtzeitig verfügbar wird.

Ich bin mir bewußt, daß diese Operation ein nicht unerhebliches Risiko zu Sterben beinhaltet. 

Nach der Transplantationsoperation werde ich zeitweilig auf einer Intensivstation versorgt werden. 

Während oder nach der Transplantation ist die Gabe von Blutkonserven und Blutbestandteilen erforderlich. Über die hiermit verbundenen Risiken (AIDS, Hepatitis, Unverträglichkeitsabstoßung, etc.) bin ich aufgeklärt. Ebenso wurde ich darüber aufgeklärt, daß Krankheiten trotz sorgfältiger Voruntersuchungen durch das Spenderorgan übertragen werden können.

Nach der Transplantation ist eine lebenslange Behandlung zur Vermeidung der Abstoßung notwendig; oft ist eine Kombination verschiedener Medikamente erforderlich, die Nebenwirkungen wie häufig eine Nierenschädigung (bis zu 25%) oder eine maligne lymphatische Erkrankung (<5%) verursachen können. Sie erfolgt durch Medikamente, die intravenös und später oral gegeben werden müssen. Ich bin über die Möglichkeit eines Wiederauftretens der ursprünglichen Erkrankung aufgeklärt.

Vor, während und nach der Organtransplantation werden Blutproben und Proben der Gallenflüssigkeit abgenommen um die Organfunktion im Verlauf zu beurteilen. Außerdem werden Leberbiopsien zur histologischen Begutachtung des Transplantates durchgeführt.  

Ich bin damit einverstanden, daß Blut, Galleflüssigkeit und Biopsiematerial für wissenschaftliche Untersuchungen verwendet wird, deren direktes Ziel ist, die Transplantation für die Zukunft noch sicherer zu machen. Ich bin damit einverstanden, daß das entnommene Material tiefgekühlt aufbewahrt wird. 

Ich bin damit  einverstanden, daß fotografisches Material von vor, während oder nach der Operation für wissenschaftliche oder Lehrzwecke genutzt werden. Mir ist die Anonymität dieser fotografischen Dokumentation und Proben garantiert worden. 

Ich gebe die Zustimmung, daß Daten über meine Krankheit und den Verlauf an die Organbank (Eurotransplant) und an die Datenzentrale der LTX weitergegeben werden. 

Ich hatte Gelegenheit, Fragen zu stellen, die mir ausreichend beantwortet wurden. 

Ich bin darüber aufgeklärt, daß ich jederzeit weitere Aufklärungen über meine Krankheit und deren Therapie erhalten kann. 

Die Informationsbroschüre Version/ Name wurde mir ausgehändigt / nicht ausgehändigt.

Zusätzliche Bemerkungen: 

B. EINWILLIGUNGSERKLÄRUNG 

Nach der Aufklärung über meine Krankheit und über den vorgesehenen Eingriff und den damit verbundenen Risiken, erkläre ich meine Einwilligung. Sie umfaßt die hierbei erforderlichen Hilfsmaßnahmen und eventuelle notwendige Erweiterungen. Ich habe die Notwendigkeit des Eingriffes und den damit verbundenen Risiken verstanden und die Gelegenheit gehabt, Fragen zu stellen, die mir alle in verständlicher Weise beantwortet worden sind. Ich erkläre mich bereit, an der ärztlich empfohlenen Nachbetreuung durch die Abteilung für Hepatobiliäre Chirurgie des Universitätsklinikums Hamburg-Eppendorf teilzunehmen. 
Ich erkläre hiermit, daß ich 

O 
aufgrund der vorangegangenen Aufklärung

O 
auf eine Aufklärung freiwillig verzichtet habe und

mit der Durchführung einer orthotopen Lebertransplantation einverstanden bin.

Kommentar:

Hamburg, den 

_______________________________




______________________________



Patient/in






ggf. Zeuge mit Namen





____________________________




________________________

Sorgeberechtigter / Betreuer*)





Arzt/Ärztin  mit Namen

*) Bei Abgabe der Erklärung durch nur einen Elternteil : Hiermit versichere ich, daß ich die Einwilligung in den vorgesehenen ärztlichen Eingriff mit Einwilligung des anderen Elternteils erkläre.

*) Bei Abgabe der Erklärung durch einen durch Betreuer: Hiermit versichere ich, daß ich zur Abgabe der Einwilligung durch das Vormundschaftsgericht berechtigt bin. 

Die Einwilligung konnte nicht eingeholt werden, weil

Hamburg, den 



_______________________





Arzt/Ärztin  mit Namen

01/1999
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Einverständniserklärung zur Überlassung einer Blutprobe für die Studie „Bedeutung von Genpolymorphismen und non-HLA-Antikörpern für Abstoßungsreaktionen bei Nieren- und Lebertransplantationen“

………………………………………………(Name des aufklärenden Arztes) hat mich vollständig über das Wesen und die Bedeutung der geplanten Studie aufgeklärt. Ich konnte dabei alle mich interessierenden Fragen stellen. Ferner hatte ich Gelegenheit, das Aufklärungsblatt genau durchzulesen und auch dazu Fragen zu stellen. Ein Exemplar der Aufklärung/Einverständniserklärung ist mir zum Verbleib ausgehändigt worden. 

Ich bin darüber aufgeklärt worden, dass die im Rahmen der Studie erhobenen Daten der Schweigepflicht und den datenschutzgesetzlichen Bestimmungen unterliegen. Sie werden in Papierform aufgezeichnet und auf elektronischen Datenträgern pseudonymisiert (verschlüsselt) gespeichert. Die Nutzung der Daten erfolgt pseudonymisiert, es sei denn der Forschungszweck erfordert die Zusammenführung der persönlichen Identität mit den Befunden. Eine Weitergabe an dritte oder eine Veröffentlichung der Studienergebnisse erfolgt nur in pseudonymisierter Form. Die Speicherung der Daten ist für die Dauer von 10 Jahren vorgesehen. Bei Widerruf der Einverständniserklärung werden die bereits erhobenen personenbezogenen Daten entweder gelöscht oder anonymisiert und in dieser Form weiter genutzt. 

Ich bestätige durch meine Unterschrift, dass ich die Aufklärung verstanden habe und mich mit der Durchführung der vorgenannten Studie einverstanden erkläre. 

Datum

………………………………………

………………………………………..

Unterschrift des aufklärenden Arztes


Unterschrift der Versuchsperson

24.06.09/HTH




Version 1


Seite 1 von 1

	[image: image3.png]Universitatsklinikum I
Hamburg-Eppendorf





	
	
	

	
	Klinik und Poliklinik für Hepatobiliäre Chirurgie und Transplantationschirurgie

Prof. Dr. med. B. Nashan

FACS, FRCSC

Direktor

Ansprechpartner für die Studie

Dr. H. Thude/Dr. M. Koch
	
	Transplantationscentrum 

Martinistraße 52

20246 Hamburg

Telefon: (040) 7410-56136

Telefax: (040) 7410-43431
transplantation@uke.uni-hamburg.de 

www.transplantation-hamburg.here.de

	Universitätsklinikum Hamburg-Eppendorf     Martinistraße 52     20246 Hamburg
	
	
	nachrichtlich
     

	Studienleiter Dr. Koch /Dr. Thude   Tel.: 741056137 oder 741059586
	Hamburg, 24.06.09

	
	


Aufklärung zur Studie „Bedeutung von Genpolymorphismen und non-HLA-Antikörpern für Abstoßungsreaktionen bei Nieren- und Lebertransplantationen“
Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

bei Ihnen ist eine Organtransplantation vorgesehen bzw. durchgeführt worden, über deren Ablauf und mögliche Risiken Sie gesondert aufgeklärt wurden.

Nach der Organtransplantation müssen Sie Medikamente einnehmen, die Ihr Transplantat vor Abstoßungsreaktionen schützen. Dennoch können Abstoßungsreaktionen auftreten, die den langfristigen Erfolg der Transplantation gefährden können. Abstoßungen können vielfältige Gründe haben und jeder Mensch reagiert anders auf sein transplantiertes Organ. Das unterschiedliche Reaktionsverhalten kann erblich bedingt sein. Darum sollen bei Ihnen einerseits Merkmale von Erbanlagen (Erbanlagen für regulatorisch wirkende Proteine, Erbanlagen für Anheftungsproteine und Erbanlagen für signalvermittelende Proteine) bestimmt werden, die eine Abstoßungsreaktion begünstigen oder hemmen könnten und andererseits soll untersucht werden, ob Sie auf derartige Merkmale Ihres Spenders reagieren, in dem Sie z. B. Antikörper (zerstörende Eiweißmoleküle) bilden.

Aus diesen Erkenntnissen ergibt sich für andere Patienten in Zukunft die Chance die immununterdrückende Therapie noch individueller anzupassen und damit das Transplantatüberleben weiter zu steigern.

Aus diesem Grund möchten wir Sie bitten, uns Blutproben zu überlassen. Diese Blutentnahmen erfolgen zeitgleich mit den Routine-Laboruntersuchungen, dass heißt Sie werden nicht extra gestochen. Wir werden Blutentnahmen vor der Transplantation, während des stationären Aufenthaltes und nach der Entlassung in unserer Ambulanz durchführen, bei denen jeweils 10-20ml Blut entnommen werden. Durch den Hauteinstich für eine Blutentnahme oder

das Legen einer Verweilkanüle zur anschließenden Blutentnahme kann es zu einem Bluterguss, einer lokalen Reizung oder in extrem seltenen Fällen zu einer Infektion, einer Nervenschädigung oder Venenentzündung im Bereich der Einstichstelle kommen. 

Die im Rahmen der Studie nach Einverständniserklärung erhobenen persönlichen Daten insbesondere Befunde unterliegen der Schweigepflicht und den datenschutzgesetzlichen Bestimmungen. Sie werden in Papierform und auf Datenträger (Universitätsklinikum Hamburg-Eppendorf, Transplantation-Center, Klinik für Hepatobiliäre Chirurgie und Transplantationschirurgie) aufgezeichnet bzw. pseudonymisiert gespeichert. Pseudonymisieren ist das Ersetzen des Namens und anderer Identifikationsmerkmal durch ein Kennzeichen zu dem Zweck, die Bestimmung des Betroffenen auszuschließen oder wesentlich zu erschweren. Für die Abspeicherung und Verwaltung der Daten sind die Studienleiter (Dr. Koch und Dr. Thude) verantwortlich. Die Nutzung der Daten erfolgt nach dem Forschungszweck unter Zusammenführung der persönlichen Identitätsmerkmale mit den erhobenen Befunden. 

Eine Weitergabe der erhobenen Daten im Rahmen des Forschungszwecks erfolgt nur in pseudonymisierter Form. Gleiches gilt für die Veröffentlichung der Studienergebnisse. 

Sie haben das Recht, über die von Ihnen stammenden personenbezogenen Daten Auskunft zu verlangen, und über möglicherweise anfallende personenbezogene Ergebnisse der Studie gegebenenfalls informiert oder nicht informiert zu werden. Gegebenenfalls werden die Leiter der Studie Ihre Entscheidung darüber einholen. 

Die Aufzeichnung bzw. Speicherung der Daten erfolgt für die Dauer von 10 Jahren.

Im Falle des Widerrufes des Einverständnisses werden die bereits erhobenen Daten entweder gelöscht oder anonymisiert (Anonymisieren ist das Verändern personenbezogener Daten derart, dass die Einzelangaben über persönliche oder sachliche Verhältnisse nicht mehr oder nur mit einem unverhältnismäßig großen Aufwand an Zeit, Kosten und Arbeitskraft einer bestimmten oder bestimmbaren natürlichen Person zugeordnet werden können.).        
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