Informationsblatt zur ' cellex.
Knochenmarkentnahme in Allgemeinnarkose Medical Services

Sehr geehrte Spenderin, sehr geehrter Spender,

Sie sind als passender Knochenmarkspender fir eine/n Patientin/Patienten identifiziert worden. Fiir Ihre
Spendebereitschaft méchten wir lhnen nochmals herzlich danken. Im nachfolgenden Text mdchten wir
Ihnen Informationen zur geplanten Spende geben.

Vor der Ubertragung (Transplantation) lhrer Knochenmarkstammzellen wird bei der/beim Patientin/Pati-
enten eine sehr intensive Chemotherapie und Bestrahlung (Konditionierung genannt) durchgefihrt. Hier-
durch wird neben der Zerstérung bdsartiger (maligner) Zellen auch eine Zerstérung der normalen blutbil-
denden Zellen des Patienten notwendig, um die Voraussetzungen fiir die Ubertragung lhrer gesunden
blutbildenden Zellen zu schaffen. Wird die Ubertragung Ihrer gespendeten Knochenmarkzellen nicht zeit-
gerecht durchgefihrt, steigt die Wahrscheinlichkeit lebensbedrohlicher Infektionen.

Die Knochenmarktransplantation wird bereits seit den 70er Jahren des letzten Jahrhunderts erfolgreich
durchgefiihrt und ist bei speziellen angeborenen Erkrankungen und bei Kindern die Methode der Wabhl.
1990 wurde fur diese Behandlungsmethode der Nobelpreis fur Medizin verliehen.

Die blutbildenden Stammzellen sitzen in der Knochenmarkshohle der grof3en Rohrenknochen sowie in
den Wirbelkdrpern und dem Beckenknochen. Speziell im Bereich des hinteren Beckenknochens, wo man
die Beckenschaufel auf beiden Seiten direkt unter der Haut tasten kann, besteht ein risikoarmer Zugangs-
weg mit dem sehr geringen Risiko von Nerven- oder Blutgefal3verletzungen. Sehr selten kann es zu einer
Nerven- oder GeféRverletzung sowie einer Einblutung kommen. Dort wird nur tber einen (bis maximal
zwei) kleinen Hautschnitt auf jeder Seite die Voraussetzung geschaffen, dass tber mehrfache gezielte
Einstiche (Punktionen) in dem darunterliegenden Beckenknochen geniigend Knochenmarkblutgemisch
in Spritzen abgenommen werden kann. Das entnommene ,Knochenmarkblut® enthalt viele Stammzellen,
die aber nur einen kleinen Bruchteil Ihres gesamten Knochenmarkes ausmachen. Nach Entnahme gleicht
Ihr Kérper den Verlust innerhalb weniger Wochen durch Neubildung wieder aus.

Voruntersuchung

Neben der Ubereinstimmung in den Gewebevertraglichkeitsmerkmalen ist Ihre gesundheitliche Tauglich-
keit wesentliche Voraussetzung fiir die Knochenmarkspende. Diese wird durch das umfangreiche Unter-
suchungsprogramm am Tag der Voruntersuchung tberprift.

Waéhrend der Voruntersuchung wird bei lhnen aus einer Vene Blut entnommen. Aus diesem Blut werden
die zur Beurteilung Ihrer Spendertauglichkeit erforderlichen Eigenschaften (Parameter) bestimmt. Neben
den Werten fir das sogenannte Blutbild, zur Funktion Ihrer Organe (Organfunktionsparametern) und einer
Uberpriufung lhrer Blutgerinnung (Gerinnungsstatus) werden vor allem mdgliche Infektionskrankheiten
ausgeschlossen (Infektionsmarker bestimmt). Hierzu gehéren insbesondere HIV, Syphilis und Hepatitis
(infektiobse Gelbsucht), aber auch andere virale Infektionskrankheiten. Fur bestimmte Infektionserkran-
kungen gilt eine gesetzliche Meldepflicht, welcher die bearbeitenden Labore bzw. wir auch ohne lhr Ein-
verstéandnis nachkommen mussen.

Alle im Rahmen der Voruntersuchung erhobenen Befunde werden in einem Arztbrief (arztliches Fachgut-
achten) zusammengefasst und Ihnen mitgeteilt. Sofern lhr Einverstandnis besteht, erhélt auch lhr Haus-
arzt eine Mehrausfertigung des Schreibens. Krankhafte Befunde und sich daraus ergebende Handlungs-
schritte (Konsequenzen) werden erlautert.

Im Rahmen der oben erwahnten Blutentnahme werden teilweise auch Proben abgenommen, welche
zum Versand an das Transplantationszentrum der/die Patientin/Patienten vorgesehen sind (precollection
samples).
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Ablauf der Knochenmarkentnahme

In der Regel werden Sie einen Tag vor der Knochenmarkentnahme bei uns in der MediaPark Klinik Kéln
stationar aufgenommen. Gegebenenfalls werden Sie bei Aufnahme nochmals &rztlich untersucht und von
einem Narkosearzt gesehen.

Die Entnahme erfolgt dann am Morgen des nachsten Tages in allgemeiner Narkose (Vollnarkose) im
Operationssaal und dauert ca. 1 bis 2 Stunden. Fir die Punktion der hinteren Beckenkdmme mussen Sie
nach Narkoseeinleitung im OP-Saal in Bauchlagerung gebracht werden. Anschlieend wird etwa 1/2 bis
ca. 1 Liter Knochenmarkblut aus beiden hinteren Beckenkdmmen entnommen, wobei sich die zu entneh-
mende Menge ausschlieRlich am Gewicht des Patienten orientiert.

Zu lhrem Schutz betragt die maximal zuldssige Entnahmemenge 20 ml Knochenmarkblut pro kg Ihres
Koérpergewichts (z.B. bei 75 kg max. 1,5 Liter Entnahme). Nach der Spende bleiben Sie zur Beobachtung
Uber Nacht im Krankenhaus in stationdrer Behandlung. Treten nach der Knochenmarkentnahme keine
Auffélligkeiten auf, werden Sie nach einer nochmaligen arztlichen Untersuchung am folgenden Tag ent-
lassen.

Das mit der Knochenmarkspende einhergehende Risiko besteht hauptsachlich in einem Narkose-
zwischenfall. Hierliber werden Sie in einem gesonderten Gesprach von einem Facharzt fir Anéas-
thesiologie aufgeklart. Durch die Umlagerung in Bauchlage vor der Entnahme kann es in seltenen Fal-
len zu Nervenschadigungen kommen. Uber Visusminderung (Verschlechterung des Sehvermdégens) bei
nicht sorgfaltiger Kopflagerung ist extrem selten berichtet worden. Im Bereich der Einstichstellen kénnen
postoperativ kleinere Nachblutungen auftreten. Diese sind durch lokale Kompression gut beherrschbar
und fuhren ggf. zu ortlichen Blutergiissen (,blauen Flecken®). Theoretisch besteht auch die Mdglichkeit
einer Nerven- oder Gefal3verletzung sowie einer Einblutung, weiterhin sehr selten beobachtet wurde das
Auftreten einer Infektion im Sinne einer Osteomyelitis (Knochenmarkentziindung). Diese Komplikationen
sind extrem selten, da in dem Operationsgebiet praktisch keine gré3eren Gefal3- oder Nervenstrukturen
vorhanden sind. Weiterhin ist in wenigen Einzelfallen das stumpfe Ende des Einstichinstruments (Punk-
tionskanile) im Knochen verblieben und musste operativ entfernt werden.

Der Blutverlust wahrend der Entnahme regeneriert sich in ca. 1-3 Monaten, entsprechend der enthom-
menen Menge. Der mit der Knochenmarkentnahme verbundene Eisenverlust kann durch Gabe eines
Eisenpraparates ausgeglichen werden. Ob das in Ihrem Fall notwendig ist, entscheiden wir wahrend des
Aufklarungsgespraches.

Nur in absoluten Ausnahmeféllen ist die Gabe von Fremdblut notwendig. Damit entsteht ein sehr geringes
Risiko der Ubertragung von Hepatitis (Hepatitis B 1:500.000; Hepatitis C 1:13 Millionen) oder anderer
Infektionen (HIV 1:11 Millionen).

Im Bereich der Einstichstellen werden Sie fir einige Tage einen geringen bis maRigen Wundschmerz
haben, der durch Schmerzmittelgabe gut behandelbar ist. Insgesamt sind diese Nebenwirkungen leich-
terer Art und verschwinden nach wenigen Tagen. Um das Risiko von Nachblutungen zu minimieren, sind
groRere korperliche Belastungen wahrend der ersten funf Tage und extreme Belastungen fir weitere funf
Tage zu vermeiden, da trotz Anwendung hoéchster Sorgfalt eine Verletzung des ISG-Gelenks nicht aus-
geschlossen werden kann.

Die Anreise und Ruckreise zur Spende sollte mit 6ffentlichen Verkehrsmitteln (Flugzeug, Bahn, Bus, Taxi)
erfolgen. Bei der Anreise mit eigenem PKW empfehlen wir eine Begleitperson, welche als Fahrer fungie-
ren kann.

Bei eventueller Arbeitsunféahigkeit wird von uns ein entsprechendes arztliches Attest ausgestellt. Dariiber
wird die Spenderdatei informiert, die den Verdienstausfall dem Arbeitgeber erstattet.
Die Spenderdatei wird Uber den Verlauf der Entnahme informiert.
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Nachuntersuchung

Innerhalb einer Woche nach der Entnahme wird sich die Spenderdatei telefonisch mit lhnen Verbindung
setzen und sich nach Ilhrem korperlichen und emotionalen Befinden erkundigen.

30 Tage nach der Spende erfolgt eine erneute Kontrolle lhrer Blutbefunde. Um die Durchfiihrung der
hierzu erforderlichen Blutentnahme bitten wir Ihren Hausarzt. Nach 6 Monaten, 1, 2, 5 und 10 Jahren
werden Sie erneut von der Spenderdatei schriftlich nach lhrem Befinden gefragt werden.

Zweitspende

In einzelnen Fallen kommt es vor, dass eine erneute Spende von Stammzellen oder Lymphozyten (=
weil3e Blutkorperchen, die der Abwehr von Virusinfektionen und bésartigen Neubildungen dienen) fir
dieselbe/denselben Patientin/Patienten aus medizinischen Griinden erforderlich ist. Eine solche Zweit-
spende wirde aus einer Vene (als periphere Blutstammzellspende) erfolgen, eine zweite Operation wére
hier ausgeschlossen. Vor einer moéglichen Zweitspende findet eine erneute, oftmals verkiirzte Gesund-
heitsprifung statt. In jedem Fall ist hierzu eine erneute Einverstandniserklarung lhrerseits erforderlich.
Gerne mdchten wir Sie bereits jetzt dartber informieren, was im Fall einer Zweitspende auf Sie zukom-
men wuirde.

Informationen zur peripheren Blutstammzellspende

Stammezellen befinden sich bei gesunden Spenderinnen/Spendern ausschlielich im Knochenmark. Aus
ihnen entwickeln sich die verschiedenen Blutzellen: weil3e Blutkdrperchen = Leukozyten; rote Blutkdrper-
chen = Erythrozyten; Blutplattchen = Thrombozyten. Eine bestimmte Art weil3er Blutkdrperchen, die der
Abwehr von bakteriellen und Pilzinfektionen dienen, nennt man Granulozyten. Stammzellen kénnen unter
Einfluss bestimmter Botenstoffe, die nattrlich im Kdrper jedes Menschen vorkommen, aber auch als Me-
dikamente zur Verfligung stehen, in das periphere Blut ausgeschwemmt werden. Ein solcher Botenstoff,
der die Bildung von Granulozyten (= weilRe Blutkdrperchen, die der Abwehr von bakteriellen und Pilzin-
fektionen dienen) anregt, ist der sogenannte Granulozyten-Kolonien stimulierende Faktor (G-CSF). Die
Gabe dieser Substanz als Medikament fuhrt zu einem Anstieg der wei3en Blutkdrperchen im Blut, sowie
nach etwa 4-5 Tagen zu einer Ausschwemmung (,Mobilisierung®) von Stammzellen aus dem Knochen-
mark in den Blutkreislauf. Das Medikament (Praparat), das wir anwenden, hat den Handelsnamen
Granocyte® (chemische Kurzbezeichnung: Lenograstim). Es handelt sich um ein gentechnologisch her-
gestelltes Medikament (Praparat) (G-CSF) und ist fur die Anwendung zur Mobilisierung von allogenen
Stammzellen seit 1998 bei gesunden Spendern zugelassen. Seit 1993 ist es bereits fir die Anwendung
bei Patienten zugelassen.

Die Verabreichung von G-CSF erfolgt ber 5-6 Tage durch Spritzen in das Unterhautfettgewebe (sub-
kutane Injektion). Die Einzelheiten der Verabreichung des Medikamentes werden wir Ihnen im anschlie-
Benden Arztgesprach erlautern.

Kurzfristig, d. h. wahrend und 1-2 Tage nach der Anwendung von G-CSF beim Gesunden, sind folgende

akute Nebenwirkungen beobachtet worden:

e an der Injektionsstelle: Brennen wéahrend der Injektion, leichtes Stechen oder Rétung (bis zu 1 %)

e Kopf-, Knochen- und/oder Muskelschmerzen werden haufig (70-80%) beobachtet, bessern sich Ubli-
cherweise nach Einnahme von Paracetamol oder Ibuprofen

e allgemeines Schwachegefiinl, Ubelkeit, NachtschweiR, leichtes Fieber treten seltener auf, werden
durch o.g. Medikamente ebenfalls gelindert

e eine GrolRenzunahme der Milz ist haufig, fihrt in der Regel aber nicht zu Beschwerden. Weltweit
wurden bislang wenige Falle von Milzriss beschrieben. G-CSF wurde dabei in héherer Dosierung als
bei Ihnen vorgesehen verabreicht, dariiber hinaus fanden sich bei einem Spender im Blut Anhalts-
punkte fiir eine aktive Infektion mit dem sog. Ebstein-Barr-Virus (Verursacher des Pfeifferschen Dri-
senfiebers). Um eine héhere Spendersicherheit zu gewéhrleisten, erfolgt im Rahmen der Vorunter-
suchung eine Messung der Milzgro3e mittels Ultraschall.
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¢ Neben den hier genannten typischen Akutnebenwirkungen wurde bei einzelnen Spendern (< 0,1 %)
auch tiber andere Symptome unter der Behandlung mit dem Wachstumsfaktor berichtet (z.B. Ubel-
keit/Erbrechen, Schlafstérungen, extrem selten Uber Hautausschlag im Rahmen einer allergischen
Reaktion, Gewichtszunahme durch Flissigkeitseinlagerung, kapillares Leck-Syndroms mit vermehr-
ter Durchlassigkeit der GeféaRe fir Flissigkeit, Autoimmunphanomene, Lungenentziindung)

Die wahrend der Behandlung mit G-CSF auftretenden Kopf- und Gliederschmerzen fuhren in der Regel
nicht zu einer Arbeitsunfahigkeit. Nichtsdestotrotz kdnnen Sie in lhrem téglichen Leben eingeschrankt
sein. In seltenen Fallen lberschreitet die Intensitat der Nebenwirkungen auch das tbliche MalRR. Bei even-
tueller Arbeitsunféhigkeit wird von uns ein entsprechendes arztliches Attest ausgestellt. Dariiber wird die
Knochenmarkspenderdatei informiert, die dem Arbeitgeber den Verdienstausfall erstattet. Die Spender-
datei wird tUber den Verlauf der Entnahme informiert.

Die dokumentierte Anwendung bei Giber 60.000 unverwandten Spenderinnen/Spendern, sowie die Ergeb-
nisse der Nachbeobachtung dieser Spenderinnen/Spender haben bislang gezeigt, dass die Stammzell-
mobilisierung mittels G-CSF keine bleibenden Nebenwirkungen verursacht. Bei dieser groRen Anzahl
von Spenderinnen/Spendern wurde Uber das Auftreten verschiedener Erkrankungen im Verlauf berichtet;
u.a. Uber Einzelfélle von Leukdmien und Lymphomerkrankungen. Den GrofR3teil von Bluterkrankungen
betrafen Familienspender (Geschwister, welche flr ein an einer bosartigen Bluterkrankung erkranktes
Geschwister gespendet haben). Insgesamt ergibt sich bisher statistisch kein Hinweis flr ein vermehrtes
Auftreten von Leuka&mie oder anderen bosartigen Bluterkrankungen bei Spenderinnen/Spendern (welche
mit G-CSF stimuliert wurden) im Vergleich zur ,Normalbevélkerung®. Alle Erkenntnisse tber den Wir-
kungsmechanismus von G-CSF sowie die Tatsache, dass diese Substanz wéhrend des gesamten Le-
bens auch im Korper selbst gebildet wird, sprechen ebenfalls gegen diese Annahme.

Sie sollten im Vorfeld und wéahrend der Stammzellmobilisierung auf eine sichere Empféngnisverhitung
achten.

Die eigentliche Gewinnung der Stammzellen aus dem Blut erfolgt mittels einer sogenannten Blutstamm-
zellseparation (synonym Blutstammzellapherese). Die dazu verwendeten Zellseparatoren sind geprifte
und zugelassene Geréte, die aus dem Blut nur ganz bestimmte Bestandteile entnehmen und parallel die
Ruckfuhrung der anderen Blutzellen gewahrleisten.

Sie bestehen im Wesentlichen aus Pumpen, die den Blutfluss steuern und einer Zentrifuge, die das Blut
in seine Bestandteile auftrennt. Zur Durchflihrung der Separation sind zwei ventse Zugange (linker und
rechter Arm) erforderlich. Bei der Venenpunktion kann es zu einer Blutergussbildung, sowie in sehr sel-
tenen Féallen zu Verletzungen anderer Gefal3e und Nerven kommen.

Fur jede/n Spenderin/Spender wird ein neues, steriles Einmalschlauchsystem verwendet, welches ge-
schlossen ist und somit eine eventuelle Infektionsiibertragung durch Blut aus vorherigen Entnahmen aus-
schliel3t. Das Schlauchset wird zunéachst mit Kochsalzlésung vorgefillt und damit zugleich luftleer ge-
macht. Danach werden Sie an das Schlauchsystem angeschlossen und Ihr Blut fliel3t innerhalb des
Schlauchsystems in den Separator. Parallel wird Ihnen tber den anderen Zugang Ihr Blut zurtickgefiihrt.
Waéhrend des Verfahrens befinden sich ca. 185 bis 280 ml Ihres Blutes aul3erhalb Ihres Kérpers in dem
Einmalschlauchsystem. Am Ende der Separation wird das Set wiederum mit Kochsalzlésung nachge-
spult, so dass nur ein sehr geringer Teil Ihres Blutes im Schlauchsystem verbleibt. Insgesamt dauert die
Prozedur etwa 3 bis 5 Stunden. In dieser Zeit durchlauft etwa das drei- bis vierfache lhres Blutvolumens
den Zellseparator. Bei den meisten Spenderinnen/Spendern (95%) reicht die Durchfiihrung einer Stamm-
zellsammlung am ersten der beiden hierflr vorgesehenen Tage aus, um ausreichend Zellen fir eine
erfolgreiche Transplantation zu gewinnen.

Der Blutzellseparator ist so konstruiert, dass eine Gefahrdung fir die/den Spender/in weitestgehend aus-
geschlossen ist.
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Wie bei jeder Blutentnahme kénnen bei entsprechender Veranlagung Schwindelgefiihl, Ohnmacht, Erb-
rechen und Hyperventilation auftreten. Bewusstlosigkeitszustéande aufgrund eines Blutverlustes sind sel-
ten, da es zu keinem nennenswerten Verlust der Blutmenge (Netto-Blutverlust) kommt.

Damit Ihr Blut im sterilen Schlauchset nicht gerinnt, wird ein Gerinnungshemmer zugesetzt. Das von uns
verwendete Mittel heif3t ACD. Es setzt sich zusammen aus Zitronensaure und Dextrose. Sein Wirkprinzip
besteht in der Bindung von fur die Blutgerinnung wichtigen Calciumionen, die auch fur die Muskel -und
Nerventatigkeit bedeutsam sind. Deshalb kann es wahrend der Spende zu ,Kribbeln“ und Missempfin-
dungen kommen (insbesondere in den Fingerspitzen und um die Mundpartie). Diese Symptome lassen
sich durch die Verabreichung von Calcium in Tablettenform oder als Infusion rasch beheben.

AuBerdem wird Heparin als zusatzlicher Gerinnungshemmer eingesetzt. Dieses Medikament kann bei
langfristiger Anwendung in sehr seltenen Fallen zu einer Verminderung der Blutplattchen fiihren. Kurzfri-
stig verursacht dieses Medikament keine Beschwerden fir den Spender.

Durch die Stammzellsammlung kommt es in vielen Féllen zu einem Absinken der Blutplattchen (Throm-
bozyten). Dabei ist davon auszugehen, dass nach der Stammzellgewinnung die Anzahl der Thrombozy-
ten im Blut fir ca. sieben Tage unterhalb des Normalwertes liegt. Das Auftreten einer Blutungsneigung
ist dabei jedoch extrem selten, weil die gemessenen Werte meist nur knapp unter dem Normbereich
liegen. Komplikationen wie Blutverlust, Hamolyse, Embolie, allergische Reaktionen oder tUbermagiger
Flassigkeitsverlust sind nicht zu erwarten und kénnen nur durch Fehler bei der Behandlung oder im Um-
gang mit dem Geréat entstehen.

Erlauterungen zum Datenschutz
Wir mochten hiermit unserer gesetzlichen Verpflichtung nachkommen und Sie transparent tGiber unsere
Verarbeitungsprozesse |lhrer personenbezogenen Daten informieren.

Im Rahmen der Voruntersuchung und Spende werden Befunde und der Verlauf in einer vom Arzt gefiihr-
ten Akte dokumentiert. Die Ergebnisse von Untersuchungen, einschlie3lich der persénlichen Daten Uber
den Verlauf der Spende, werden in Dokumentationsbdgen bzw. per EDV erfasst. Diese verbleiben im
Spendezentrum. Die erhobenen medizinischen Daten werden an die Spenderdatei sowie in pseudony-
misierter Form an das Transplantationszentrum weitergegeben. Dokumentationsbégen und Spenderakte
werden fur mindestens 30 Jahre archiviert.

Die Akte dient als Grundlage fur die Erhebung von wissenschaftlichen Daten. Verdffentlichungen, die auf
den Daten dieser Untersuchung basieren, werden keine Informationen enthalten, die eine Identifizierung
eines einzelnen Spenders ermdglichen.

Mit Ihrer Einwilligung nach Art. 6 Abs. 1 lit. @) und Art. 9 Abs. 2 lit. a) DSGV erméchtigen Sie uns, die bei
Ihnen erhobenen Befunde systematisch zu dokumentieren und wissenschaftlich auszuwerten. Alle von
lhnen erhaltenen Informationen und Untersuchungsbefunde werden dabei streng vertraulich behandelt.
Insbesondere Nebenwirkungen und unerwiinschte Ereignisse werden ohne Namensnennung dokumen-
tiert und ggof. der wissenschaftlich-medizinischen Fachwelt durch Publikation zur Kenntnis gegeben,
sofern sie von allgemeinem Interesse sind und fur andere Spender von Bedeutung sein kdnnten.
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Spenderversicherung

Fir alle Handlungen, die im unmittelbaren Zusammenhang mit der Stammzellspende stehen einschliel3-
lich der notwendigen Vorbereitungsbehandlungen gilt die gesetzliche Unfallversicherung (SGB VIl § 2
Abs. 1 Nr. 13 b).

Auch Wegeunfalle auf direktem Weg zum und vom Spendezentrum sind in den Versicherungsschutz
eingeschlossen und werden ebenfalls durch die gesetzliche Unfallversicherung (Berufsgenossenschaft
fur Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege / BGW, Bezirksverwaltung Kéln, Bonner Stral3e 337, 50968
Kdln, Tel.: +49 221 37720) abgedeckt.

Sie haben nun das Informationsblatt gelesen. In wenigen Minuten werden Sie Gelegenheit haben, im
Arztgesprach noch offene Fragen zu klaren. Wir mdchten Sie bitten, mit Ihrer Unterschrift die Kenntnis-
nahme des Inhalts dieses Informationsblattes zu bestatigen. Bitte bekunden Sie lhr Einverstandnis zur
Knochenmarkspende auf der separaten Einverstandniserklarung schriftlich.

Vielen Dank!
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