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Information und Aufklarung zur Nabelschnurblutspende

Als werdende Mutter wurden Sie sicher schon mit der Frage konfrontiert, was nach der Entbindung mit dem
Nabelschnurblut passieren soll. Wir haben einige niitzliche Informationen flr Sie zusammengestellt.

Was ist Nabelschnurblut?

Nabelschnurblut ist das Blut des neugeborenen Kindes, das nach der Geburt und Abnabelung in der Plazenta
und in der Nabelschnur zurlickgeblieben ist und zu diesem Zeitpunkt nicht mehr vom Kind benétigt wird. Es wird
im Normalfall mit der Nabelschnur in der Klinik entsorgt. Allerdings ist Nabelschnurblut reich an Stammzellen, die
therapeutisch genutzt werden kénnen.

Wofiir kann Nabelschnurblut verwendet werden?

Nabelschnurblut kann entweder als allgemein verfligbare Spende (allogen) oder

flr einen blutsverwandten Familienangehérigen des Kindes (allogen familiar gerichtet) oder

fir den Eigenbedarf des Kindes (autolog) enthommen werden.

Allogene Stammzellpraparate werden bereits heute weltweit zur Behandlung von Leuk@&mien und anderen
erblichen Erkrankungen des blutbildenden Systems erfolgreich eingesetzt und stellen damit eine echte Alternative
zur Knochenmarkstransplantation dar. Ein allogen familiar gerichtetes Transplantat kann bei schon vorliegender
Erkrankung zielgerichtet fir die erkrankte Person entnommen werden (z.B. fir ein erkranktes Geschwisterkind).
Autologe Stammzellen wurden bislang nur in seltenen Fallen z.B. zur Behandlung bdsartiger Tumorerkrankungen
eingesetzt.

Welche Vorraussetzungen muss ich fiir die Nabelschnurblutenthahme erfiillen?

Aus Nabelschnurblut gewonnene Transplantate gelten als Arzneimittel und deren Herstellung unterliegt daher
strengen rechtlichen Anforderungen.

Unabhéngig davon, ob Sie sich zur allogenen Spende, zur famili&r gerichteten oder zur autologen Einlagerung
des Nabelschnurbluts entscheiden, darf die Nabelschnurblutenthahme nur von geschultem Personal in unseren
Partnerkliniken vorgenommen werden.

Darliber hinaus sind vor der Entnahme einige Formalitdten zu erledigen. Um gesetzlichen Richtlinien zu
entsprechen und um aus ihrem Nabelschnurblut ein sicheres Arzneimittel herstellen zu kénnen, ist es notwendig,
dass Sie den beigefligten Fragebogen zur Familienanamnese sorgfaltig und wahrheitsgemaB ausfiillen und die
Einverstéandniserklarung zur Entnahme, Aufarbeitung, Lagerung und Verwendung des Praparates bereits vor der
Entbindung unterschreiben.

Wir bitten um lhr Verstdndnis, dass in manchen Féllen die Entnahme von Nabelschnurblut aus technischen,
medizinischen oder organisatorischen Griinden nicht méglich ist. Sie haben jeder Zeit die Mdglichkeit, von einer
Nabelschnurblutspende zuriickzutreten, ohne dass lhnen daraus ein Nachteil entsteht.

Wie wird das Nabelschnurblut entnhommen?

Sowohl bei spontaner Entbindung, als auch beim Kaiserschnitt wird erst nach der Entbindung und Abnabelung
des Kindes das Nabelschnurblut durch punktieren der Nabelschnurvene entnommen. Dieser Vorgang
beeintrachtigt die Geburt in keiner Weise und ist flir Sie und das Kind schmerz- und risikofrei. Kurz vor oder nach
der Entbindung werden lhnen zudem ca. 30 ml Blut abgenommen. Sowohl das Blut der Mutter als auch das
Nabelschnurblut werden auf Infektionskrankheiten wie Hepatitis B, Hepatitis C, Cytomegalie und HIV untersucht.
AuBerdem werden transplantationsrelevante Gewebemerkmale (HLA-Merkmale, Blutgruppe) bestimmt, um einem
potentiellen Empfanger die passende Spende zuordnen zu kénnen.

Bei Bedarf werden zu einem spéteren Zeitpunkt weitere Testungen (z.B. zu genetischen Erkrankungen)
vorgenommen. Dazu werden Untersuchungsproben aus dem mdtterlichen Blut und aus dem Nabelschnurblut bei
Vivocell zuruckgestellt und aufbewahrt.

Sollte im Rahmen der durchgefiihrten Laboruntersuchungen ein Infektionsverdacht aufkommen, wird die Mutter
dartber von der medizinischen Leitung der Vivocell umgehend persénlich oder tber den von ihr angegebenen
Vertrauensarzt unterrichtet und zur weiteren Vorgehensweise beraten.

Was geschieht danach mit dem Nabelschnurblut?

Erflillt die Spende die erforderlichen Qualitdtsanforderungen, wird sie in die Nabelschnurblutbank transportiert
und dort verarbeitet. Dabei werden die Stammzellen von den Ubrigen Blutbestandteilen getrennt und
anschlieBend fur eine Langzeitlagerung tief gefroren (kryokonserviert). Der gesamte Verarbeitungsprozess
unterliegt dabei strengen Qualitdtskontrollen. Wir stellen sicher, dass die Transplantate immer nach dem neusten
Stand von Wissenschaft und Technik hergestellt und eingelagert werden. Ungeeignete Spenden, die
Blutbestandteile, die nicht unmittelbar zur Herstellung des Transplantates bendtigt werden, sowie fehlerhafte
Produkte werden entsorgt.

Stammzellen zur autologen oder allogen gerichteten Verwendung werden von uns in lhrem Auftrag gelagert und
ausschlieBlich Threm Kind bzw. Ihrem Blutverwandten zur Verfugung gestellt.

Allogene Stammzelltransplantate werden anonymisiert in einer weltweiten Spenderdatei verwaltet und somit allen
potentiellen Empfangern zugénglich gemacht. Mit einer Spende verzichten Sie daher auf alle Rechtsanspriiche
zur Eigennutzung und erkennen an, dass im Bedarfsfall ein Zugriff unter den gleichen Bedingungen mdglich ist,
wie er fir andere Patienten gilt.

Jede anderweitige Nutzung ihrer Spende (z.B. flr Qualitatskontrollen oder Forschungszwecke) erfordert lhre
gesonderte und ausdriickliche Zustimmung.
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Was geschieht mit meinen persénlichen Daten?

Bitte haben Sie Verstandnis, dass zur Beurteilung der Spendereignung sowohl lhre als auch familiare Angaben
bendtigt werden, die die Privatsphare berihren. Bei Bedarf kann auch eine Einsicht in die klinischen
Schwangerschafts- und Geburtsunterlagen notwendig sein. Alle in  Zusammenhang mit Ilhrer
Nabelschnurblutspende erhobenen Daten und Befunde werden unter Beachtung des Datenschutzes gespeichert
und kdnnen ausschlieBlich von Vivocell oder bei Inspektionen von behérdlicher Seite eingesehen werden. Die
einzige Ausnahme bilden die rechtlichen Meldepflichten von bestimmten Infektionskrankheiten (wie z.B. Tollwut).
Die transplantationsrelevanten Daten allogener Nabelschurblutspenden (Blutgruppe, HLA) werden anonymisiert
an nationale und internationale Register und Transplantationszentren Ubermittelt.

Wir sind dazu verpflichtet, eine kiinftige Verbindung mit der Mutter und/oder Familie des Kindes bzw. dem
Vertrauensarzt auch Uber den Zeitpunkt der Nabelschnurblutspende hinaus zu sichern.

Bevor lhre Spende transplantiert wird, werden wir zu lhnen Kontakt aufnehmen und Sie noch einmal zu lhrem
Gesundheitszustand und dem lhres Kindes befragen. Dies dient der nachtraglichen Sicherung der Qualitat und
dient dem Ausschluss von Erkrankungen, die zum Zeitpunkt der Spende noch nicht bekannt waren.

Einverstandniserkldrung zur Gewinnung und Verwendung von Nabelschnurblut

Ich wurde Uber die unterschiedlichen Méglichkeiten der Nabelschnurbluteinlagerung und Spende aufgeklart, hatte
die Gelegenheit, Fragen zu stellen und habe mich freiwillig ohne Druck entschieden, das Nabelschnurblut meines
Kindes

[ autolog bei der Firma Vivocell Biosolutions GmbH, Langenfeld einlagern zu lassen

[ allogen fur einen mir nicht verwandten Empfanger zu spenden

Mir ist bewusst, dass ich im Falle einer allogenen Spende auf alle Rechtsanspriiche auf das gespendete
Nabelschnurblut verzichte. Ich bin damit einverstanden, dass die allogene Spende unentgeltlich erfolgt.

Autologe und allogen gerichtete Transplantate werden nach Ricksprache mit der das Kind vertretenden Mutter
entsorgt, sobald der im Vertrag festgelegte Zeitraum verstrichen ist oder die Transplantationsindikation bei dem
vorgesehenen Patienten entfallt.

Sollte das entnommene Nabelschnurblut nicht geeignet sein, um daraus ein Arzneimittel herstellen zu kénnen,
stimme ich zu, dass das Nabelschnurblut

O zu Forschungszwecken verwendet werden kann.

[0  zu Qualitatssicherungszwecken verwendet werden kann.
Ohne meine ausdriickliche Zustimmung wird das Nabelschnurblut entsorgt.

Ich bestatige, dass ich von einem Arzt (ber den Prozess der Nabelschnurblutentnahme aufgeklart wurde und
keine weiteren Fragen habe.

Ich stimme der Nabelschnurblutabnahme und der notwendigen Abnahme meines Blutes zum Geburtszeitpunkt
zu. Ich bin damit einverstanden, dass das Nabelschnurblut und mein Blut auf Gewebemerkmale (HLA), Hepatitis
B, Hepatitis C, HIV und andere Infektionsparameter getestet wird. Sollte ein positiver Befund auftreten, werde ich
direkt oder Uber meinen Vertrauensarzt benachrichtigt.

Ich bin damit einverstanden, dass Vivocell Proben flr zukiinftige Testungen aufbewahrt, und dass im Falle einer
Anforderung durch ein Transplantationszentrum ggf. genetische Testungen am Nabelschnurblut vorgenommen
werden.

Ich bin damit einverstanden, dass Vivocell Einsicht in die Schwangerschafts- und Entbindungsunterlagen nehmen
kann und dass meine persénlichen Daten, sowie die Daten meines Kindes unter Berlcksichtigung des
Datenschutzes gespeichert werden. Ich bin damit einverstanden, dass Vivocell jederzeit vor Abgabe des
Transplantates bei mir schriftlich oder telefonisch Informationen Uber den Gesundheitszustand des Kindes erfragt.
Ich bin im Falle der allogenen Spende damit einverstanden, dass anonymisierte Daten an nationale und
internationale Register und an Transplantationszentren weitergegeben werden.

Sollte ich nach der Spende Bedenken haben - z.B. aufgrund einer schweren Erkrankung meines Kindes - dass
das gespendete Nabelschnurblut einem potentiellen Empfanger schaden kdnnte, verpflichte ich mich hiermit,
Vivocell unmittelbar zu benachrichtigen.

Ich erklére durch meine Unterschrift, dass ich die Informationen zur Aufklédrung und die Einversténdniserklarung
aufmerksam gelesen und verstanden habe und damit einverstanden bin.

Name der Mutter Geburtsdatum Datum, Unterschrift der Mutter

Datum, Unterschrift des Vaters

Name des Vaters Geburtsdatum (erwiinscht)
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