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Vorwort
Preface

,Ofter mal was Neues"” ist ein Werbespruch mit
Nostalgiewert, der durch den Einzug in den allgemei-
nen Sprachgebrauch geadelt wurde. Dieser Drang
nach Neuem ist allerdings nicht der Grund, dass wir
dieses Mal einen Dreijahresbericht vorlegen. Das liegt
vielmehr an einer gezielten Ausrichtung unserer Prio-
ritaten auf wichtige Innovationen, die wir nur durch
Bundelung unserer beschrankten Ressourcen realisie-
ren konnten. Nur so konnten wir bei der Einflihrung
der Neuerungen im IT-Bereich zu wesentlichen Mei-
lensteinen vordringen und die hohen Ziele, die wir
uns im Bereich des Qualitatsmanagements gesetzt
hatten, auch tatsachlich erreichen. Die Entwicklung
der letzten Jahre lasst sich in einem grof3en Bogen
viel geschlossener und informativer darstellen, als es
sonst moglich ware. Das erscheint uns besonders
wichtig, da das meiste nach auflen kaum sichtbar ist,
aber Patienten und Spender gleichermaf3en von den
Auswirkungen auf unsere tagliche Arbeit profitieren.

“Variety is the spice of life” — this is the essence of a
German advertising slogan that entered common
language several decades ago. Longing for innova-
tions, however, is not the reason why we are presen-
ting a three-year report this time. We rather focused
our priorities on important advances which could
only be realized by concentrating on our limited
resources. Only in this way, were we able to reach an
important milestone in the IT field and finally achieve
our long-term objectives in quality management.

The development in the last few years can be presen-
ted in a much more complete and informative way in
such a comprehensive document than would other-
wise be possible. This seems particularly important to
us as most developments are invisible to the public,
but patients as well as donors profit from the pro-
gress made in our work.

Moreover, there were many encouraging develop-
ments in our field of work. In 2005, we celebrated

Darlber hinaus gab es in der Zeit viel Erfreuliches
und Ermutigendes in der Entwicklung unseres Arbeits-
gebietes. So konnten wir 2005 den 10-millionsten
Spender weltweit und die Durchfiihrung der 10-tau-
sendsten Blutstammzellspende in Deutschland feiern.
Solche Erfolge basieren auf einer jahrelangen exzel-
lenten Zusammenarbeit vieler Organisationen im In- und
Ausland, die wiederum von zahllosen qualifizierten und
motivierten Mitarbeitern getragen werden. lhnen allen
mochten wir an dieser Stelle daflr herzlich danken.

Am Schluss gilt aber wie immer unser ganz besonde-
rer Dank all den vielen Freiwilligen, die sich bereit
erklart haben, bei Bedarf ihre Blutstammzellen einem
schwerstkranken Patienten zu spenden oder sogar
schon gespendet haben. Sie schenken so vielen Men-
schen eine Chance auf ein neues Leben.

Manfred Stahle Carlheinz Miller

the 10 millionth donor worldwide and the 10 thou-
sandth stem cell donation in Germany. Years of
excellent cooperation in Germany and abroad bet-
ween many organizations and countless qualified
and motivated individuals contributed to this success.
We would like to take this opportunity to thank
them all sincerely for their efforts and dedication.
Finally, our special thanks go to all volunteers who
agreed to donate stem cells for patients with life
threatening diseases. They are giving many patients
a new chance for life.

Manfred Stahle Carlheinz Mller




Aus den Jahren 2004-2006

The Years 2004-2006

Das Zentrale Knochenmarkspender-Register fir die
Bundesrepublik Deutschland (ZRKD) wird in der
Rechtsform einer gemeinnutzigen Gesellschaft mit
beschrankter Haftung gefiihrt und ist 100-prozentige
Tochtergesellschaft der DRK-Blutspendedienst Baden-
Wirttemberg — Hessen gGmbH. Sein Aufgabenspek-
trum wurde ihm bei seiner Griindung 1992 vom
Bundesministerium fir Gesundheit mit auf den Weg
gegeben und seither in der praktischen Zusammenar-
beit mit den nationalen und internationalen Partnern
und den Spitzenverbanden der Krankenkassen weiter
ausgestaltet.

Das ZKRD versteht sich als umfassendes Kompetenz-
und Dienstleistungszentrum flir den Bereich der
Suche nach nicht verwandten Blutstammzellspendern.
Es sammelt die fir die Suche nach nicht verwandten
Blutstammzellspendern relevanten Daten aus allen
Dateien im Bundesgebiet in pseudonymisierter Form
und stellt diese fir patientenbezogene Anfragen aus
dem In- und Ausland zur Verfligung. Umgekehrt
spielt das ZKRD auch die entsprechende Rolle bei der
Suche nach Blutstammzellspendern im Ausland fir
deutsche Patienten. Das ZKRD vergiitet die im Rah-
men der Suche nach einem nicht verwandten Blut-

The ZKRD (German National Bone Marrow Donor
Registry) is a non-profit limited liability company
which is a 100 % subsidiary of regional German Red
Cross Blood Transfusion Service of Baden-Wirttem-
berg — Hessen. Its scope was laid down on its foun-
ding in 1992 by the German Federal Ministry of
Health and has since then developed further in prac-
tical cooperation with many national and internatio-
nal partners.

The ZKRD works as a centre of excellence and as an
integrated service provider in the search for unrela-
ted stem cell donors. Fulfilling this function, it col-
lects data from all donor centers in Germany and
makes them available in anonymous form for pa-
tient-orientated search requests from Germany and
abroad. Conversely, the ZKRD plays the same role in
the search for stem cell donors abroad for German
patients. The ZKRD reimburses all expenses incurring
in the search for an unrelated stem cell donor and
recovers the cost from the respective responsible
institutions (for example, health insurance compa-
nies) at home and abroad. The ZKRD creates a high
level of medical and economic transparency in this

stammzellspender angefallenen Leistungen und rech-
net diese wiederum mit den jeweils zustandigen
Kostentragern im In- und Ausland ab. Durch seine
Arbeit schafft das ZKRD ein hohes Mal$ an Transpa-
renz in diesem Bereich und erganzt diese durch
umfassende Information und Beratung fur alle Ziel-

gruppen.

Auch nach dem ersten Jahrzehnt der grofSen Aufbau-
arbeit bei uns und um uns herum hat man nicht den
Eindruck, dass der Wandel langsamer und die Her-
ausforderungen kleiner werden — im Gegenteil.
Durch die gesundheitspolitischen Veranderungen und
den Fortschritt der medizinischen Wissenschaften
und Informationstechnologien entwickeln sich die
Anforderungen an uns standig weiter. Die daraus
resultierenden Neuerungen erscheinen — gerade
wenn sie gut gemacht und erfolgreich sind — im
Ergebnis meist so selbstverstandlich, dass der vorheri-
ge Zustand schnell vergessen wird und damit der fir
Konzeption und Umsetzung erforderliche Aufwand
spater nicht mehr zu ermessen ist.

Im IT-Bereich haben wir eine ganze Reihe von Bau-
stellen dieser Art. Technisch auBergewohnlich und

area and supplements this with comprehensive infor-
mation and advice for all parties involved.

Even long after the first decade of the most rapid
development when the ZKRD and many partners
were set up, there is no indication that the pace of
change would slow down — quite the contrary. Due
to health policy changes and the progress in the field
of medical science and information technology, the
challenges we are facing are, in fact, constantly
increasing. The resulting innovations appear so
self-evident in the end, in particular when they are
efficient and successful. As a consequence, the pre-
vious situation is as quickly forgotten as the efforts
and costs necessary for design and implementation
are overlooked.

We have a series of sites of this type in the IT area.
Representing immunogenetic data in computer
systems and implementing their comparison which
form the basis of the donor searches is a highly com-
plex technical challenge. Due to the extensive net-
working of national and international IT systems,
progress can only really be effective if made in a
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hochkomplex sind die Abbildung der immungeneti-
schen Daten und Vergleiche in Datenbanken und
Software, die der Spendersuche zugrunde liegen. Da
aufgrund der weitreichenden nationalen und interna-
tionalen Vernetzungen der EDV-Systeme viele Fort-
schritte nur dann wirklich zum Tragen kommen,
wenn sie koordiniert und gemeinsam gemacht wer-
den, legt das ZKRD Wert darauf, neue Konzepte
durch internationale Abstimmung in der IT Working
Group (ITWG) der World Marrow Donor Association
(WMDA) zum Konsens zu fUhren und damit auf eine
solide, gemeinsame Basis zu stellen. Das zeigt sich
beispielsweise in 2004 bis 2006 unter Federflihrung
des ZKRD entstandenen Richtlinien , World Marrow
Donor Association guidelines for use of HLA nomen-
clature and its validation in the data exchange
among hematopoietic stem cell donor registries and
cord blood banks”, die inzwischen in der Zeitschrift
.Bone Marrow Transplantation” erschienen sind. In
diesem Dokument werden die vom Nomenklaturko-
mitee der Weltgesundheitsorganisation (WHO) fest-
gelegten Bezeichnungen der Gewebetypen durch
Regeln Uber ihre Anwendung, vor allem im direkten
Verkehr zwischen EDV-Systemen, erganzt.

manner coordinated at large. As a consequence, the
ZKRD always tries to establish a broad consensus in
the IT Working Group (ITWG) of the World Marrow
Donor Association (WMDA) before introducing major
new concepts. This is shown, for example, in the
“World Marrow Donor Association guidelines for use
of HLA nomenclature and its validation in the data
exchange among haematopoietic stem cell donor
registries and cord blood banks” recently published
in the journal Bone Marrow Transplantation. This
document was drawn up between 2004 and 2006
under the leadership of the ZKRD. It complements
and extends the official nomenclature of human tis-
sue types (a.k.a. Human Leukocyte Antigens, HLA)
specified by the Nomenclature Committee of the
World Health Organisation (WHO), by regulating
many practical aspects, particularly those arising in
direct communication between IT systems of donor
registries as well as cord blood banks.

As such regulations are only as good and useful as
their practical implementation the ZKRD has also
completed the HLAcore library presented as a vision
in the last report. This library has been made avail-

Da solche Regeln nur so gut und nitzlich wie ihre
praktische Umsetzung sind, hat das ZKRD inzwischen
auch die im letzten Bericht noch als Vision dargestell-
te HLA-Kernbibliothek (,HLAcore") fertig gestellt und
interessierten Partnern zuganglich gemacht. Diese
Bibliothek ist auf praktisch allen gangigen Computer-
systemen einsetzbar und implementiert die eben
beschriebenen Richtlinien durch zahlreiche Funktio-
nen so, dass sie klinftig als Referenz flr Plausibilitats-
prifungen im HLA-Bereich weltweit einsetzbar ware.
Wir hoffen damit einen Beitrag dazu zu leisten, dass
von Spenderdateien und Registern kiinftig deutlich
seltener unklare Gewebedaten Ubermittelt werden,
da solche nun leicht vorab erkennbar und damit ver-
meidbar sind. Eine wesentliche Voraussetzung dafir
ist, dass die aktuelle HLA-Nomenklatur der WHO mit
einigen spezifischen Erganzungen auf der offiziellen
Website der Weltgesundheitsorganisation in geeigne-
ter Form zur Verfigung steht. Wir danken an dieser
Stelle Dr. Steven Marsh (London) fir die ausgezeich-
nete Zusammenarbeit in diesem Projekt.

able to interested partners. It can be utilized on
almost all well-established computer systems and
implements the guidelines described above in nume-
rous functions. This means that it could be used in
future as a reference for plausibility checks in the
HLA sector. We hope that HLAcore will help reducing
the transmission of misleading HLA data by registries
as well as donor and transplant centers since they
now can easily be identified and thus avoided. An
essential prerequisite for this is that the WHO's cur-
rent HLA nomenclature is made available on the
WHO's official website in a suitable form with a few
specific additions. We take this opportunity to thank
Dr Steven Marsh (London) for his outstanding coope-
ration.
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Aus den Jahren 2004-2006
The Years 2004-2006

Dieses Projekt war die Voraussetzung flr weitere
Schritte bei der Nutzung molekularbiologischer
Gewebedaten im ZKRD, die uns immer noch beschaf-
tigen. Aber auch die bereits auf diesem Weg erreich-
ten Meilensteine kdnnen sich im internationalen
Vergleich sehen lassen. So ist bei der Meldung von
Spendern und Patienten ans ZKRD seit 2005 die
Angabe von serologischen HLA-Merkmalen entbehr-
lich, so dass ihre direkte Bestimmung oder ihre Ablei-
tung aus den molekularbiologisch definierten Allelen
nicht mehr erforderlich ist.

Ende 2006 begannen die ersten Praxistests von HLA-
match, der zweiten grof3en Programmbibliothek des
ZKRD, die generell rein DNA-basierte Spender-Emp-
fanger-Vergleiche durchfiihrt, und das selbst dann,
wenn bei alten Daten nur serologische Merkmale
bekannt sind. Darlber werden wir aber erst nach
Abschluss des Projekts im Detail berichten.

Eine wachsende Zahl von europaischen Spenderregi-
stern ist seit den 90er Jahren durch das ,European
Marrow Donor Information System” (EMDIS) mitein-
ander vernetzt, das standig weiter entwickelt und
ausgebaut wird. In den vergangenen drei Jahren hat

This project was a requirement for substantial further
and ongoing progress in using molecular HLA data in
the ZKRD. Since 2005, donors and patients who
have been registered at the ZKRD are no longer
required to have also “old” serological HLA assign-
ments which had to be derived from molecularly
defined alleles in recent years. At the end of 2006,
we started the first practical tests of HLAmatch,
ZKRD's second large program library, which performs
purely DNA-based donor-recipient comparisons, even
for old data where only serological assignments are
known. Although the current state of this project is
very encouraging according to international stan-
dards we will only provide a detailed report on this
project once it is complete.

A growing number of European bone marrow donor
registries have been linked since the 1990s through
the European Marrow Donor Information System
(EMDIS), which is continually being developed and
expanded. EMDIS has made big progress towards
globalization over the last three years: new connecti-
ons were not just made to three more European regis-
tries, but, most importantly, with the first four non-

EMDIS nun grof3e Schritte in Richtung Globalisierung
getan: Neue Verbindungen wurden nicht nur mit drei
weiteren europaischen, sondern vor allen Dingen mit
den ersten vier aufSereuropaischen Registern aufge-
nommen, eines in Australien und drei in den USA.
Damit sind fiir das ZRKD und die deutschen Suchein-
heiten mehr als drei Viertel aller auslandischen Spen-
der Uber EMDIS elektronisch verfugbar.

Im Rahmen einer Diplomarbeit wurde 2005 fir die
Verwaltung des Internet-Auftritts des ZKRD das Con-
tent-Management-System TYPO3 eingefihrt, das uns
eine Vielzahl neuer Mdglichkeiten der Prasentation
und Kommunikation eréffnete. Neben einem konsis-
tenten Layout und einer Vereinfachung zeitnaher
Aktualisierungen ist fiir uns die Prasentation vertrauli-
cher Informationen fir spezifische Nutzergruppen
von grof3er Bedeutung. Unsere Partner haben damit
beispielsweise jederzeit einen Uber- und Riickblick
auf die vom ZKRD per Rundschreiben verteilten Infor-
mationen und andere vertrauliche Informationen wie
etwa interne Statistiken. Wir haben uns Gber die vie-
len positiven Riickmeldungen zu unserem neuen
Internetauftritt gefreut, der als klar strukturiert und
inhaltlich umfassend empfunden wird. Wenig spater

European registries; one in Australia and three in the
USA. Thus, more than three quarters of all foreign
donors are now available electronically via EMDIS to
the ZKRD and German search units.

As the result of a master’s degree project of a stu-
dent of the Ulm University of Applied Science, the
TYPO3 content management system was introduced
for the management of ZKRD's website in 2005. This
has opened up for us a wide array of new and inter-
esting possibilities, like enforcing a consistent layout,
simplifying timely updates and presenting confidenti-
al information for specific user groups. For example,
our partners now have easy direct access to the
information of all circulars and internal statistics pre-
viously distributed by the ZKRD as well as to a wide
range of other restricted information. We are pleased
with the many positive responses to our new internet
appearance which has been described as clearly
structured and supplying comprehensive content. In
the meantime, TYPO3 has also been introduced for
the administration of ZKRD's intranet.
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wurde TYPO3 dann auch flr die Verwaltung des
ZKRD-Intranets tbernommen.

Der dicke rote Faden, der die vergangenen drei Jahre
das ZKRD durchzogen hat, war aus einer Vielzahl
zusammenwirkender MafSnahmen aus dem Bereich
des Qualitatsmanagements gesponnen. Im Jahr 2004
wurde zunachst fur das ZKRD ein internes Qualitats-
managementsystem aufgebaut, das im Oktober die
Zertifizierung nach DIN EN ISO 9001:2000 ebenso
ohne jede Beanstandung durchlief wie auch die bei-
den Zwischenaudits in den Folgejahren. Damit war
das ZKRD das zweite nach ISO 9001:2000 zertifizier-
te nationale Register flr Blutstammzellspender welt-
weit. Dass die erste und schwerste Hurde in weit
weniger als einem Jahr souveran genommen werden
konnte, belegt in besonderem Mafe die Kompetenz,
Motivation und Teamfahigkeit der Mitarbeiter des
ZKRD.

Eine vom ZRKD schon Ende 2002 ins Leben gerufene
Arbeitsgruppe mit Vertretern aus Spenderdateien und
Sucheinheiten hat in eineinhalbjahriger Arbeit die
erste Version der ,Deutschen Standards fur die nicht
verwandte Blutstammzellspende” (umgangssprach-
lich meist kurz ,,ZKRD-Standards” genannt) fertig

Quality management was the big central topic of the
last three years at the ZKRD which kept us busy with
a large number of interrelated tasks. In 2004, an
internal quality management system was first formally
set up for the ZKRD. It passed the certification accor-
ding to ISO 900172000 in October and two interim
audits in the following years without any objections
or critical comments. Thus, the ZKRD became the
second ISO-certified national registry for stem cell
donors in the world. The fact that this first and most
difficult obstacle could be overcome in just under a
year underlines the skills, motivation and team spirit
of the ZKRD staff.

In late 2002, the ZKRD initiated a working group
encompassing representatives from donor centers
and search units, which completed the first version
of the “German Standards for Unrelated Blood Stem
Cell Donations” (often called “ZKRD Standards” for
short) after one and a half years of work. These were
almost unanimously accepted by the participating
institutions in the summer of 2004 and have since
then been updated annually on a routine basis. A
structured accreditation procedure based on these

gestellt. Diese wurden dann im Sommer 2004 von
den beteiligten Institutionen mit grofRer Mehrheit
verabschiedet und werden seither routinemaRig jahr-
lich aktualisiert. Basierend auf diesen Standards
wurde ein strukturiertes Akkreditierungsverfahren fur
Spenderdateien und Sucheinheiten geschaffen, nach
dem in den Jahren 2005 und 2006 dann alle Einrich-
tungen aufgrund der von ihnen abgelieferten Unter-
lagen analysiert und schlieRlich fur finf Jahre akkre-
ditiert wurden. Damit konnte das ZKRD im Septem-
ber 2006 die eigenen Akkreditierungsunterlagen bei
der WMDA einreichen, in denen auch subsidiar die
Einhaltung der WMDA-Standards durch alle Partner
des deutschen Systems exemplarisch belegt wurde.
Mit der anlasslich des Frihjahrstreffens der WMDA
im Marz 2007 in Lyon Uberreichten Akkreditierungs-
urkunde hatten wir sozusagen die Ziellinie unseres
ersten Qualitatsmarathons erreicht. Aber da Lorbee-
ren, auf denen man sich ausruht, sich langsam in
Kakteen verwandeln, mussen alle Akkreditierungen
und Zertifizierungen in regelmafigen Abstanden auf-
gefrischt werden — jahrlich ein bisschen und alle 3 bis
5 Jahre so richtig. Endgliltig abgeschlossen ist also
auch dieses Thema niemals.

standards was subsequently established for donor
centers and search units. This was then used to
review all these institutions in 2005 and 2006 based
on their submitted documents and eventually gran-
ting them accreditation for 5 years. In September
2006, the ZKRD was finally able to submit its own
accreditation documents to the WMDA demonstra-
ting that the ZKRD and all its relevant partners in
Germany adhered to the WMDA standards. With the
accreditation certificate presented on the occasion of
the spring meeting of the WMDA in March 2007 in
Lyon, we had also passed the finish line of our first
“quality marathon”. However, we cannot rest on our
laurels, as all accreditations and certificates must be
renewed at regular intervals; in part annually and
completely every 3-5 years. As a result, this topic will
never be completely closed.
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Aus den Jahren 2004-2006
The Years 2004-2006

Die Fuhrung der Datenzentrale des Deutschen Regis-
ters flir Stammzelltransplantationen (DRST), einer
Kooperation mit der Universitat Essen, ist weiterhin
ein fester Bestandteil der Routine im ZKRD. Technisch
wurde in Zusammenarbeit mit dem Londoner EBMT-
Office der Datenbestand in eine neue, wesentlich
komplexere Datenbank (ProMISe 2) tUberflhrt, die die
Méglichkeiten fiir die wachsende Zahl klinischer Stu-
dien verbessert. Der Beitrag des ZKRD zum DRST
wurde im Berichtszeitraum von der Deutschen José
Carreras Leukamie-Stiftung finanziell unterstutzt,
woflr wir an dieser Stelle herzlich danken. Unter
dem neuen Vorstand hat sich das DRST in einen ein-
getragenen Verein umgewandelt und strebt langer-
fristig auch eine neue finanzielle Basis an. Das DRST
erstellt eigene Jahresberichte, die im Internet unter
http://www.drst.de abgerufen werden kénnen (nur in
deutscher Sprache), so dass eine genauere Darstel-
lung hier entbehrlich ist.

In der Verwaltung des ZKRD begannen 2005 mit der
Einfihrung der SAP-Komponenten Finanz- und Anla-
genbuchhaltung, Materialwirtschaft und Vertrieb tief
greifende Veranderungen.

Im Folgejahr wurden dann die zunachst nur rudimen-

Managing the data center for the German Registry
for Stem Cell Transplantations (DRST), a cooperation
with the University of Essen, has become a traditio-
nal part of the routine at the ZKRD. In terms of tech-
nology, the data were transferred to a new and
much more complex database (ProMISe 2), in coope-
ration with the London EBMT Office. The main pur-
pose is to improve the possibilities for the growing
number of clinical studies. We are indebted to the
German José Carreras Leukemia Foundation which
financially supported ZKRD's contribution to the
DRST in these three years. DRST's new board has
changed its legal status to a registered association
and, in the longer term, is working towards a new
financial basis. The DRST creates its own annual
reports which are available on the Internet at
http://www.drst.de (only in German).

With the introduction of the SAP modules financial
and asset accounting, stock management and sales,
far-reaching changes started in the administration
department of the ZKRD in 2005. The following year,
the so far rudimentary interfaces to ZKRD's own pro-
grams were implemented in their final form. Fore-

tar implementierten Schnittstellen zu den ZKRD-eige-
nen Programmen in ihre endglltige Form gebracht.
Vorausschauende Planung, langfristige Allokation der
nétigen Ressourcen und ein hoch motivierter Einsatz
der Mitarbeiter im Finanz- und EDV-Bereich lie3en
diese Umstellung ohne gravierende Probleme tber
die Blihne gehen.

Die in mancher Hinsicht unklaren rechtlichen Rah-
menbedingungen bei Herstellung und Import von
Blutstammzellpraparaten, ihre regional oft unter-
schiedlichen Interpretationen und die folglich ver-
schiedenen Auflagen der Aufsichtsbehérden beschaf-
tigten uns in den vergangenen Jahren zunehmend.
Durch die Beratungen zum Gewebegesetz, mit dem
in Deutschland die EU-Richtlinie 2004/23/EG umge-
setzt werden soll, sowie die Vorberichte des Instituts
fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheits-
wesen (IQWiG) zur Blutstammzelltransplantation bei
akuten Leukamien und der aplastischen Anamie
erreichten allerdings solche Aufgaben mit administra-
tiv-politischem Hintergrund im Jahr 2006 eine neue
Dimension. Das ZKRD hat durch schriftliche Stellung-
nahmen und die Teilnahme bei den einschlagigen
Anhorungen das Seine zu den umfassenden Anstren-

sighted planning, long-term allocation of the neces-
sary resources and the commitment of the technical
and administrative staff helped mastering this big
transition without serious problems.

Over the last few years, we have been increasingly
occupied with the legal and regulatory framework
for producing and importing stem cell products. This
area raised many issues which were unclear and
therefore quite differently interpreted by the regional
authorities all over Germany imposing a variety of
requirements on similar institutions. With the consul-
ting process on the German “Tissue Act”, which
implements EU Directive 2004/23/EC into German
law, and the preliminary reports of the “Institute for
Quality and Efficiency in Health Care (IQWiG)” on
stem cell transplants for acute leukemia and aplastic
anaemia, political issues have finally grown to a new
dimension in 2006. The ZKRD has contributed with
written statements and participation in the relevant
hearings to the extensive efforts, with which the
experts have tried to counter the alarming conse-
guences for patient care in Germany. The aforemen-
tioned preliminary reports of IQWiG have triggered
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gungen beigetragen, mit denen die Fachwelt ver- ten Spendern schuldig, unsere Kraft in adaquater
sucht hat, den zu befurchtenden Konsequenzen fir Weise gegen alle Hindernisse einzusetzen, die der
die Patientenversorgung entgegenzuwirken. Beson- Chance auf Leben im Weg stehen.

deres Entsetzen haben die erwahnten Vorberichte

des IQWIG ausgeldst. Durch ein mit abstrakter

Methodik erstelltes Gutachten und ohne Einbezie-

hung von Fachleuten mit ausreichender, einschlagiger

Erfahrung stellt das IQWiG die klinischen Leistungen

des Gebiets in Frage und verunsichert Millionen frei-

williger Spender in Deutschland und weltweit. Leider

wurden diese Dokumente inzwischen in nur wenig

entscharfter Form verabschiedet und veroffentlicht,

so dass die ernste Sorge um die kiinftige Behandlung

lebensbedrohter Patienten durch Blutstammzelltrans-

plantationen fortbesteht.

Dies ist eine neue und ganz unerwartete Form von
Sand in einem Getriebe, das zum Nutzen unserer
Patienten ansonsten immer reibungsloser lauft.
Eigentlich wirden wir uns lieber auf unsere wirkli-
chen Aufgaben konzentrieren, die nach Zahl und
Umfang in Relation zu unseren Ressourcen schon
immer eine ausreichende Herausforderung darstell-
ten. Aber wir sind es gleichermafien allen Patienten
und den immer zahlreicheren, unglaublich engagier-

most serious concerns. Using an abstract method
and, at the same time, not including experts with
sufficient relevant experience, the IQWiG has ques-
tioned the proven clinical activities in the field and
alienated millions of voluntary donors in Germany.
Unfortunately, these documents have meanwhile
been released and published with only minimal
changes. As a result, we and most of our colleagues
are increasingly worried about the future treatment
opportunities for patients in Germany needing a
stem cell transplantation from an unrelated donor.

This throws a new and completely unexpected span-
ner in the works which otherwise run so smoothly
for the benefit of our patients. In fact, we would
rather have concentrated on our actual activities and
problems which have always presented a sufficient
challenge in relation to our resources. However, we
are obligated to all patients and the increasing num-
ber of unbelievably committed donors, to adequately
use our power against any kind of obstacle getting in
the way of a chance of life.
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ISO-Zertifizierung
ISO Certification

Der DRK-Blutspendedienst Baden-W(rttemberg —
Hessen fallte Ende 2003 die Entscheidung, alle Insti-
tutionen unter seinem Dach nach der weltweit aner-
kannten Norm DIN EN ISO 9001:2000 zertifizieren
zu lassen. Das betraf natdrlich auch das ZKRD als
eine der Tochtergesellschaften. In der Folge mussten
also die bestehenden Qualitatssicherungsmal3nah-
men des ZKRD gesichtet, erweitert und in ein um-
fassendes Qualitatsmanagementsystem integriert
werden.

Bei der Vorbereitung der Zertifizierung entpuppte
sich allerdings die Tatsache, dass die ISO-Normen
ursprunglich auf den technischen Bereich ausgerich-
tet sind, als relativ problematisch. So mussten die
einzelnen Begriffe, wie beispielsweise ,Produkt”,
,Kunde” oder , Prifmittel” zunachst einmal fiir den
medizinisch orientierten Dienstleistungsbereich Gber-
setzt werden.

Die nachste Aufgabe bestand darin zu klaren welche
ISO-Vorgaben bereits erfillt waren, wo noch Defizite
bestanden und welche Schritte zu deren Behebung
erforderlich sind. In diesem Zusammenhang zeigte
sich, dass die Ablaufe bei der eigentlichen Spender-
suche bereits gréfStenteils automatisiert und auf den

At the end of 2003, the German Red Cross Blood
Transfusion Service in Baden-W(irttemberg — Hessen
took the decision to have all institutions under its
leadership certified in accordance with the globally
recognized standard ISO 9001-2000. This, of course,
also affected the ZKRD as one of the subsidiaries.
Consequently, the ZKRD's existing quality assurance
measures had to be reviewed, expanded and integra-
ted into a comprehensive quality management
system.

During the preparation for certification, the fact that
the ISO standards were originally designed for the
technical field proved to be relatively problematic.
Individual terms, such as “product”, “customer” or
“test equipment” first had to be translated for the

medically oriented service field.

The next task was to clarify which ISO specifications
were already fulfilled, where there still were deficien-
cies and how they could be remedied. It quickly
became clear that the processes for actual donor
searches were already automated for the most part
and safeguarded with extensive plausibility checks at

verschiedenen Ebenen mit umfassenden Plausibilitats-
prifungen abgesichert waren. Uber die detaillierte
Dokumentation hinaus waren in diesem Bereich
keine weiteren Verbesserungen erforderlich.

Im Bereich der Registerarbeit musste ein System zur
vollstandigen Dokumentation und regelmafSigen Aus-
wertung von Reklamationen etabliert werden. Weite-
rer Handlungsbedarf ergab sich im Personalbereich:
Hier mussten Organisationsformen festgeschrieben,
Einarbeitungsplane flir neue Mitarbeiter schriftlich
formuliert, die Fortbildungsveranstaltungen fur die
Mitarbeiter geplant und die Effizienz dieser Fortbil-
dungen bewertet werden.

Insgesamt wurden alle vorhandenen und neu erstell-
ten Dokumente in ein einheitliches System von Ver-
fahrens-, Arbeits- und Dienstanweisungen Uberflihrt,
das allen Mitarbeitern zentral Uber das Intranet
zuganglich ist. In diesem Zusammenhang wurde das
ganze Formularwesen des ZKRD Uberarbeitet und in
dieses Dokumentensystem integriert. Die Verantwor-
tung fir die Pflege der einzelnen Formulare und
Dokumente sowie ein definierter Freigabeprozess fir
neue Versionen wurden festgelegt. Dank all dieser

the different levels. No further improvements were
needed in this area beyond the detailed documenta-
tion.

A system for complete documentation and regular
evaluation of “customer complaints” was required
for the registry work. More need for action was
identified in the human resources department:
organizational forms had to be specified, job training
plans had to be written, training events for employe-
es had to be planned and the efficiency of this trai-
ning had to be assessed.

Overall, all existing and newly created documents
had to be conveyed into a monitored system of stan-
dard operating procedures and related documents
which now are accessible to all employees via the
intranet. In this context, all the ZKRD’s forms and
reports had to be reworked and integrated into this
system. This also required the specification of respon-
sibilities for maintenance of the individual forms and
documents and a defined release process for new
versions. As a result of all these measures, all em-
ployees are now continually informed about changes
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Mafnahmen sind nun alle Mitarbeiter kontinuierlich
Uber Veranderungen informiert und haben alle Infor-
mationen jederzeit in der aktuellen Version zur Verfi-

gung.

Da die I1SO-Vorgaben die Miteinbeziehung aller Mitar-
beiter in den Prozess der Qualitatssicherung fordern,
wurde schon bei der Erstellung der Dokumentation
darauf Wert gelegt, dass sie von den jeweils Verant-
wortlichen selbst geschrieben wird. So hat die
Geschaftsleitung zusammen mit der Beauftragten fir
das Qualitatsmanagement ein umfassendes Qualitats-
management-Handbuch erstellt, in dem besonders
die Philosophie und die Ziele des ZKRD definiert wur-
den. Die Ubergreifenden Verfahrensanweisungen
wurden von den Abteilungsleitern und die detaillier-
ten Arbeitsanweisungen von den im jeweiligen
Bereich erfahrenen Mitarbeitern verfasst.

Nach der konsequenten Umsetzung aller notwendi-
gen Schritte erfolgte am 11. Oktober 2004 das Zerti-
fizierungsaudit durch die LGA InterCert in Nirnberg,
welche das ZKRD ohne Beanstandung bestand. Am
17. November 2005 und am 19. Dezember 2006
erfolgten inzwischen die routineméaRigen Uber-

and can access all information at any time in its
up-to-date version.

As the ISO specifications require all employees to be
involved in the process of quality assurance, every
document was written by the persons actually per-
forming the tasks described. Thus, the executives and
the quality manager created an extensive quality ma-
nagement handbook, in which the philosophy and
aims of the ZKRD were defined in particular. The ge-
neral procedures were drawn up by the department
heads and the detailed standard operating procedure
by the experienced employees in the respective depart-
ments.

After consistent implementation of all necessary
steps, LGA InterCert performed the audit on Octo-
ber 11, 2004 and awarded the certificate according
to ISO 9001:2000 to the ZKRD. The certification
office performed routine monitoring audits on 17th
November 2005 and 19th December 2006 which
were also passed without any objections.

wachungsaudits durch die Zertifizierungsstelle. Auch
diese beiden Uberprifungen bestand das ZKRD
wieder ohne Beanstandungen.

Dank der effizienten Arbeit seiner Qualitatsbeauftrag-

ten Dr. Ursula Kallert und der engagierten Unterstiit-
zung durch das gesamte Team erreichte das ZKRD
innerhalb von nur neun Monaten als erste deutsche
Organisation im Bereich der Fremdspendersuche die
Zertifizierung nach DIN EN ISO 9001:2000.

LGAN |/ InterCert

Zertifikat
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Thanks to the efficient work of its quality manager
Dr Ursula Kallert and the committed support from
the whole team, the ZKRD was able to achieve certi-
fication in accordance with ISO 9001:2000 in just
nine months, as the first German organization in the
field of unrelated donor procurement.
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WMDA-Akkreditierung
WMDA Accreditation

Das ZKRD hat Anfang 2007 die Akkreditierung der
World Marrow Donor Association (WMDA) erhalten
und damit ein Gber mehrere Jahre konsequent ver-
folgtes Ziel erreicht. Die WMDA ist die weltweite
Dachorganisation, in der rund 60 Register von Blut-
stammzellspendern und tber 35 Nabelschnurblut-
banken aus Uber 45 Landern zusammenarbeiten. Ihr
Ziel ist es, internationale Transplantationen von Blut-
stammzellen fur Spender und Patienten leichter und
sicherer zu machen. Dazu hat sie im Jahre 2003 ein
Programm zur Akkreditierung von Spenderregistern
ins Leben gerufen.

Die WMDA-Akkreditierung basiert auf den umfang-
reichen WMDA-Standards, in denen organisatorische,
technische, medizinische und ethische Qualitatskrite-
rien fur die Arbeit nationaler Spenderregister wie das
ZKRD festgelegt sind. Die Sicherstellung der Einhal-
tung dieser Standards stellt fir das ZKRD als weltweit
zweitgroftes Register wegen seiner umfangreichen
Vernetzung mit Uber hundert Kooperationspartnern
in Deutschland eine groRRe Herausforderung dar. Des-
wegen war es wichtig, Vertreter samtlicher deutscher
Spenderdateien und Sucheinheiten von Anfang an in
den Akkreditierungsprozess einzubinden. In einer

The ZKRD received accreditation from the World
Marrow Donor Association (WMDA) at the beginning
of 2007 and, thus, achieved a goal that had been
consistently pursued for several years. The WMDA is
the global umbrella organization for about 60 stem
cell donor registries and more than 35 cord blood
banks in over 40 countries. Its aim is to make inter-
national transplants of stem cells easier and safer for
donors and patients. Consequently, WMDA introdu-
ced a program of accreditation for donor registries in
2003.

WMDA accreditation is based on the comprehensive
WMDA standards which specify organizational, tech-
nical, medical and ethical quality criteria for the work
of national donor registries such as the ZKRD. Due to
the extensive network of more than one hundred
partners in Germany, ensuring compliance with these
standards represents a big challenge for the ZKRD.
So it was important to involve representatives from
all German donor centers and search units in the
accreditation process from the very beginning. First,
a joint working group developed the “German Stan-
dards for Unrelated Blood Stem Cell Donations”,

gemeinsamen Arbeitsgruppe wurden zunachst die
,Deutschen Standards fir die nicht verwandte Blut-
stammzellspende” erarbeitet, die in vielen Bereichen
die von der WMDA festgelegten Mindestanforde-
rungen weiter prazisieren oder deutlich UGber sie hin-
ausgehen. Darauf aufbauend wurden verschiedene
Checklisten aufgestellt, die flr die Sucheinheiten 59
und fur die Spenderdateien 182 Punkte umfassten.
Bis Januar 2006 hatten alle Kooperationspartner ihre
Akkreditierungsunterlagen beim ZKRD eingereicht,
die dann von insgesamt zehn Reviewern, den Mit-
gliedern der Arbeitsgruppe ,,Standards”, auf Einhal-
tung aller Qualitatskriterien Gberprift wurden. Um
die Akkreditierung bei der WMDA schneller erreichen
zu kénnen, wurden die dafir wichtigen Kriterien
(,WMDA Benchmark-Standards”) zuerst geprift und
anschlieRend die umfangreicheren deutschen Stan-
dards bis zum Ende des Jahres abgearbeitet.

In einem zweiten Schritt galt es, die gesamten Akkre-
ditierungsunterlagen des ZKRD zusammenzustellen.
Dr. Ursula Kallert, die ZKRD-Beauftragte fur das Qua-
litdtsmanagement, veranlasste, dass alle Schlusseldo-
kumente, wie die Vertrage des ZKRDs mit den
Kooperationspartnern, die Deutschen Standards,

which cover all the WMDA standards but intend to
be more precise or more demanding where deemed
necessary. On this basis, checklists were set up com-
prising 59 points for search units and 182 points for
donor centers. All partners had submitted their
accreditation documents to the ZKRD by January
2006. These were then checked by a total of ten
reviewers, the members of the “Standards” commit-
tee, for compliance with all quality criteria. In order
to achieve WMDA accreditation more quickly, the
significant criteria (“WMDA benchmark standards”)
were checked first, whilst the more extensive Ger-
man standards were only worked on later in the
year.

The second stage involved collating all ZKRD accredi-
tation documents. Dr Ursula Kallert, the responsible
for ZKRD's quality management, had all key docu-
ments translated into English. These include ZKRD's
contracts with its partners, relevant parts of the qua-
lity management handbook including all organizatio-
nal plans as well as ZKRD's standard operating pro-
cedures. Moreover, all forms and detailed descrip-
tions and instructions for the processes in the donor
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relevante Teile des QM-Handbuchs, alle Arbeitsan-
weisungen des Registers und alle Organisationsplane
des ZKRD mit Verantwortlichkeiten und Vertretungs-
planen ins Englische (ibersetzt wurden. Darliber hin-
aus mussten samtliche Formulare, Dienstanweisun-
gen und detaillierte Beschreibungen der Vorgehens-
weisen im Rahmen von Spendersuche, Work-up und
Follow-up zusammengetragen sowie Nachweise fir
die ordnungsgemalie Geschaftsabwicklung und den
Versicherungsschutz der Spender gesammelt und den
einzelnen Punkten der vorliegenden WMDA-Checkliste
zugeordnet werden.

Mitte September wurde samtliche Dokumentation in
5-facher Ausfertigung dem WMDA Blro in Leiden
vorgelegt. Von dort wurden die Unterlagen an vier
anonyme Experten in der ganzen Welt verteilt, die
nach eingehender Priifung und nur wenigen Ruck-
fragen die Einhaltung der international geltenden
Qualitatskriterien durch das ZKRD und seine Partner
uneingeschrankt bestatigten.

Im Rahmen der WMDA-Tagung in Lyon/Frankreich
nahm ZKRD-Geschaftsfiihrer Dr. Carlheinz Muller am
24. Marz 2007 die Akkreditierungsurkunde aus den

search, work- up and follow up as well as evidence
of correct business operations and donor insurance
were collated. All these documents were then assi-
gned to the corresponding points on the WMDA
checklist.

By mid September, all documents, each copied five
times, had been sent to the WMDA head office in
Leiden, Netherlands. From there, the documents
were distributed to four anonymous experts around
the world, who, after thorough inspection and just a
few queries, unreservedly confirmed that the ZKRD
and its partners had complied with the international-
ly applicable quality criteria.

As part of the WMDA conference in Lyon, France,
the ZKRD managing director, Dr Carlheinz Muller,
accepted the accreditation certificate from the hands
of the chair of the WMDA Accreditation Committee,
Professor Carolyn Hurley from Washington, on 24th
March 2007. The whole ZKRD team is extremely
pleased about this success and takes this opportunity
to express its thanks once again to all colleagues and
partners who have contributed to this result.

Handen der Vorsitzenden des WMDA-Akkreditie-
rungs-Komitees, Frau Professor Carolyn Hurley aus
Washington, entgegen. Das ganze ZKRD-Team freut
sich Uber diesen Erfolg und dankt an dieser Stelle
nochmals herzlich allen Kollegen und Kooperations-
partnern, die dazu beigetragen haben.

The

Waorld Marrow
Donor
Association

CERTIFIES THAT

ZKRD Zentrales Knochenmarkspender-
Register Deutschland GmbH

has provided that the Registry is
commitind to follow WMDA standards in the following categories:

1] Ganersl arganizston of Regstry
2) Donor recrntment

3) Doner charactunization

4) krlormation schnelogy

5) Faciitason of search requessss
B} SecondAubieduent donatons

Cestificaln ro - 2007002 Date silactive: March 24, 2007

\ o204 e

T, Egeland, MO PO C K Hurley, PhD
Presidant Chasr Accredaation Committes
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Pressekonferenz am , Tag des Spenders 2005"
Press Conference “United Donors Worldwide Day”

Im Herbst 2005 sind in der Geschichte der Blut-
stammzellspende gleich zwei Meilensteine erreicht
worden: Zunachst einmal wurde der weltweit zehn-
millionste Spender registriert. Aus diesem Grund rie-
fen das Bone Marrow Donors Worldwide (BMDW)
und die World Marrow Donor Association (WMDA)
am 16. November 2005 auf der ganzen Welt zum
»T1ag des Spenders” auf. Fast gleichzeitig wurde die
zehntausendste Blutstammzelltransplantation mit
einem deutschen Spender durchgefihrt.

Um diese beiden grofsen Erfolge geblhrend zu feiern
und dariiber hinaus die breite Offentlichkeit darauf
aufmerksam zu machen, initiierte das ZKRD am , Tag
des Spenders” ein Pressegesprach. Dazu wurden
Medienvertreter aus ganz Deutschland in das
Tagungszentrum der Bundespressekonferenz in Berlin
eingeladen. Im Rahmen dieser Pressekonferenz wur-
den die Aspekte der Blutstammzellspende aus ver-
schiedenen Blickwinkeln dargestellt und die einzelnen
Ablaufe im Detail erlautert. Die Veranstaltung organi-
sierte das ZKRD in Zusammenarbeit mit der Deut-
schen Knochenmarkspenderdatei (DKMS), der Stif-
tung Knochenmark- und Stammzellspende (SKD) und
der Deutschen Arbeitsgemeinschaft fir Knochen-
mark- und Blutstammazelltransplantation e.V. (DAG-KBT).

In autumn 2005 a milestone in the history of stem
cell donation was achieved: The ten millionth donor
in the world was registered. As a result, the Bone
Marrow Donors Worldwide (BMDW) and the World
Marrow Donor Association (WMDA) proclaimed the
16th November 2005 to be the global “United
Donors Worldwide Day”. Apart from that the ten
thousandth stem cell transplantation with a German
donor was performed nearly at the same time.

To celebrate this great success adequately and also
to attract the attention of a wider public, the ZKRD
initiated the “United Donors Worldwide Day” at a
press conference. Media representatives from all over
Germany were invited to the German Federal Press
Conference in Berlin. During this event the ZKRD pre-
sented various aspects concerning the donation and
transplantation of blood stem cells and explained in
detail the individual processes involved. The ZKRD
organized the event in cooperation with the DKMS
German Bone Marrow Donor Center, the German
Foundation for Bone Marrow and Stem Cell Dona-
tion (SKD) and the German Society for Blood and
Marrow and Transplantation (DAG-KBT).

Zu Beginn stellte Professor Axel Zander (DAG-KBT)
aus Hamburg die Thematik aus Sicht der an Leu-
kamie erkrankten Menschen vor. Dabei beschrieb er
sehr anschaulich den Ablauf von der Diagnose bis hin
zur Behandlung. Professor Zander verwies darauf,
dass eine Heilung oftmals nur durch eine Transplan-
tation in Frage kommt. Im Anschluss an seine Aus-
fuhrungen verdeutlichte eine Leukamiepatientin den
Anwesenden sehr offen und anschaulich, welche
Bedeutung und welche Folgen die Diagnose Leu-
kamie fir einen Menschen hat. Sie schilderte sehr
eindrucksvoll, welche Angste, welche Sorgen und
wie viel Hoffnung damit verbunden sind. Die andere
Perspektive wurde von ihrem Spender beschrieben,
der Uber das ZKRD bei der DKMS gefunden werden
konnte.

Dr. Carlheinz Miller erklarte den Pressevertretern
dann die grundsatzlichen Ablaufe bei der Spendersu-
che, die Funktionen der beteiligten Institutionen und
die Vernetzungen auf nationaler und internationaler
Ebene. Die Bedeutung dieses Bereiches fur die Patien-
ten weltweit belegte er dann mit den aktuellen
ZKRD-Statistiken.

Danach stellte die DKMS-Geschaftsfuhrerin Claudia
Rutt den Gasten den 10-tausendsten deutschen

First, Professor Axel Zander from Hamburg presented
the patient’s view, i.e. the perspective of a person
suffering from leukemia. He precisely explained the
process from diagnosis to treatment and stressed the
fact that cure is often only possible through trans-
plantation. Subsequently, a leukemia patient descri-
bed very frankly and vividly the significance and con-
sequences a person has to face when diagnosed
with leukemia. She gave a very impressive account of
all the associated fears, worries and hopes. The other
perspective was presented by her donor who had
been found through the ZKRD at the DKMS donor
center. The pair who met for the first time the day
before had a lively discussion afterwards.

Then, Dr Carlheinz Muiller explained the basic proces-
ses of a donor search, the functions of the participa-
ting institutions and the networks on the national
and international level to the audience. He demon-
strated the significance of this field for patients
worldwide with the most recent statistical data from
the ZKRD.

k=



Spender vor, der erst wenige Tage zuvor flr einen
Patienten gespendet hatte. Der Spender berichtete
aus seiner Sicht Uber den Ablauf der erfolgten Spen-
de und sagte, dass er eines Tages sehr gerne
.seinen” Patienten kennen lernen mochte. Zum
Abschluss beschrieb Herr Emil Morsch von der
Stefan-Morsch-Stiftung als ein Vertreter der SKD die
Arbeit der Spenderdateien und die Schwierigkeiten
bei der Spenderwerbung. Gleichzeitig wies er dabei
aber auf die im internationalen Vergleich hohe Moti-
vation und Verfligbarkeit der deutschen Spender hin.

An der gut einstindigen Pressekonferenz nahmen
unter anderem die beiden grofen deutschen Presse-
agenturen, dpa und ddp, sowie zwei Fernsehsender,
RTL/N-TV und TD1-TV, teil. Die spontane Resonanz
der anwesenden Journalisten hat uns sehr gefreut
und wir bedanken uns an dieser Stelle nochmals bei
allen Beteiligten fur die Unterstlitzung und die gute
Zusammenarbeit bei der Vorbereitung und Durch-
fihrung dieses Events.

Afterwards, Claudia Rutt, the managing director of
DKMS, introduced the ten thousandth German donor
to the guests who had recently donated for a pa-
tient. The donor reported on his impressions from
the donation and said that he would very much like
to get to know “his” patient one day. Finally, Mr Emil
Morsch from the Stefan Morsch Foundation, as re-
presentative of the SKD, described the work of donor
centers and their difficulties in recruiting new donors.
At the same time though, he stressed the high moti-
vation and availability of German donors.

The two large German press agencies, dpa and ddp,
two television channels, RTL/N-TV and TD1-TV, were
among the participants of the press conference
which lasted over an hour. We were very pleased
with the spontaneous response from the journalists
present and would like to thank all participants once
again for their support and good cooperation in pre-
paring and executing this event.

Claudia Rutt,

10-tausendster
Spender/10 thou-
sandth donor:
Phillip Wunsch

Patientin/Patient:
Martina Reinhardt

Spender/Donor:
Matthias Lau

Dr. Carheinz Miller

(von I. nach r.)

Prof. Axel Zander
Dr. Carlheinz Muller
Claudia Rutt

Emil Morsch

(von |. nach r)

Interview mit Prof.
Axel Zander/Inter-
view with Prof. Axel
Zander

ZKRD-Plakat zum
10-millionsten
Spender mit den
Logos aller Spen-
derdateien/ZKRD
poster: ,, 10-milli-
onth donor“with
the logos of all the
donor centers

Das Podium/The Podium:



Statistische Daten
ZKRD Statistics

Die Gesamtzahl der deutschen Spender stieg im
Berichtszeitraum zlgig um ca. 10 % pro Jahr auf
nunmehr 2 867 000 Spender an. Allein in den Jahren
2005 und 2006 wurden zusammen mehr als eine
halbe Million neuer Spender geworben, noch etwas
mehr als 2002/2003. Zusatzlich waren Ende 2006
fast 5 400 Nabelschnurblutpraparate registriert und
damit um rund die Halfte mehr als 2003.

Spender, die auch HLA-DRB1 typisiert sind, sind flr

eine schnelle und effiziente Spendersuche von beson-
derer Bedeutung. Es ist besonders erfreulich, dass der
Zuwachs von 683 000 Spendern zu Uber 85 % auf
diese Gruppe entfiel. Damit durchbrach der Anteil
dieser Spender 2006 endlich die magische 50 %-Mar-
ke, was wesentlich zur Steigerung der Effizienz der
Spendersuchen beitragt.
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The total number of German donors rose in the
reporting period by approx. 10 % per year to the
current 2,867,000 donors. In 2005 and 2006 alone,
more than half a million new donors were recruited,
somewhat more than in 2002/2003. Additionally,
almost 5,400 cord blood units were registered at the
end of 2006; this is about 50 % more than in 2003.
Donors who are more completely typed (this means

HLA-A,B,DRB1-typisiert / HLA-A B,DRB1 typed

including the HLA-DRB1 gene locus) are of particular
importance for quick and efficient donor searches. It
is particularly pleasing that this group contributed
more than 85 % to the increase of 683,000 donors.
The proportion of these donors finally broke through
the magical 50 % mark in 2006, which contributed
significantly to the increased efficiency of donor
searches.
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Die Entwicklung der Altersverteilung (hier dargestellt
fur die Jahre 1995, 2000 und 2006) zeigt, dass sich
der Gipfel der Altersverteilung trotz der intensiven
Werbung von neuen Spendern von etwa 33 auf
deutlich Uber 40 Jahre verschoben hat. Die Grafik
zeigt un-missverstandlich, dass wir schon vor 2020
jahrlich Gber 100 000 Spender wegen des Erreichens
der Altersgrenze von 61 verlieren werden.

Die Altersverteilung neu geworbener Spender in
Abbildung 4 demonstriert die Erfolge bei der Gewin-
nung moglichst junger Spender. Die hohere Motiva-
tion zur Blutstammzellspende in der weiblichen Be-
volkerung (ca. 55 %) ist allerdings Uber die Jahre und
durch alle Altersgruppen deutlich erkennbar. Die
beiden Grafiken bieten angesichts des anhaltenden
Trends zur Bevorzugung junger und mannlicher
Spender reichlich Diskussionsstoff flr die Fachwelt.
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The age distribution of newly recruited donors in illu- the years and across all age groups. Both figures
stration 4 demonstrates successes of addressing offer reason enough for the experts to discuss the
donors as young as possible. Nevertheless, the hig- persistent trend to prefer young, male donors for
her motivation of the female population to donate transplants.

stem cells (@approx. 55 %) can clearly be seen over
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Die Zahl der fur deutsche Patienten eingeleiteten
Spendersuchen stieg im Schnitt um 12 % jahrlich auf
2 070 im Jahre 2006. Vergleicht man hierzulande die
Anzahl und Erfolgsrate der durchgefiihrten Spender-
suchen mit der Zahl der Transplantationen mit nicht
verwandten Spendern, so werden wohl Uber 80 %
der Patienten, die einen geeigneten Spender finden,
dann tatsachlich transplantiert — ein phantastischer
Wert im internationalen Vergleich.
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Die Steigerung der Anzahl der Spendersuchen geht
im Wesentlichen auf die Patienten mit einer akuten
myeloischen Leukamie, einem myelodysplastischen
Syndrom oder einer chronisch lymphatischen Leu-
kamie zurlick. Nur fir die chronisch-myeloische
Leukamie ist die Zahl der Spendersuchen wegen der
besseren medikamentésen Behandlungsmaglichkei-
ten weiter rucklaufig.
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The number of donor searches performed for Ger-
man patients rose on average by 12 % a year to
2,070 in 2006. Comparing the number and success
rate of the donor searches performed in Germany
with the number of transplants using unrelated
donors, well over 80 % of patients who find a suita-
ble donor actually end up getting a transplant — an
amazing number according to international stan-
dards.

Anzahl / Number

The increase in the number of donor searches is
essentially related to patients with acute myeloid leu-
kemia, myelodysplastic syndromes and chronic lym-
phatic leukemia. Only the number of donor searches
for chronic myeloid leukemia dropped significantly
due to improved alternative treatments.



Vergleicht man die hier gezeigte Altersverteilung mit
der im letzten veroffentlichten Jahresbericht, so sieht
man, dass die Zahl der Spendersuchen flr Patienten
in den ersten vier Lebensdekaden unverandert ist.
Danach liegen die Steigerungsraten bei etwa 20 %,
40 % und schlief3lich 200 %. Damit profitieren endlich
auch die Patienten der Altersgruppe adaquat von der
Blutstammzelltransplantation, in der die damit behan-
delbaren Erkrankungen am haufigsten auftreten.

Abbildung 8 zeigt den Anteil der nach einer gewissen
Zeit erfolgreich beendeten Spendersuchen exempla-
risch fir verschiedene Jahre bis 2005. Die mediane
Suchdauer — also die Zeit, bis zu der die Halfte der
Spendersuchen erfolgreich beendet war — sank in die-
ser Zeit auf unter zwei Monate. Auch wenn inzwischen
die Geschwindigkeit und Erfolgsrate der Suchen kaum
noch zunehmen, wiirde eine differenziertere Analyse
der ,,Passgenauigkeit” der identifizierten Spender einen
qualitativen Nutzen wachsender Spenderregister belegen.

3 550 Abb. 7:
€ 500 Altersverteilung der
z deutschen Patienten
= 450
8 400 fig. 7.
< Age distribution for
350 German patients
300
250
200
150
100 [ 1995
50 B 2000
0 B 2006
<=10 11-20 21-30 31-40 41-50 51-60 > 60
Alter / Age
S 100
2
S 90
o
3
2 80
S
°® 70
k=
£ 60
T}
50
40 1993 Abb. 8:
30 o 132‘5‘ Suchdauer fur deutsche
1996 Patienten
20 — 1998 Fig. 8:
—— 2000 o .
10 2002 Search duration for German
0 —— 2005 patients
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

If the age distribution shown here is compared with
the last published annual report, it is clear that the
number of donor searches for patients up to the age
of 40 is essentially unchanged. In the later decades
of life, the increase rates are 20 %, 40 % and finally
200 %. Thus, patients from the age groups, in which
the diseases being treated occur most frequently,
finally benefit adequately from the stem cell trans-
plants.

Anzahl Monate / Number of Months

lllustration 8 shows the proportion of successfully
completed donor searches in 1995, 2000 and 2006
in relation to the time elapsed. The median search
duration, i.e. the time by which half the donor sear-
ches had been successfully completed, dropped to
under two months. Even when the speed and suc-
cess rate of the searches now hardly improve further,
a more sophisticated analysis taking into account the
"matching accuracy" of the identified donors would
prove the benefit of the growing donor registries.



Abb. 9:
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Abb. 10:
Verteilung der Spender
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Die Zahl der weltweit registrierten Spender lag Ende
2006 bei fast 11 Millionen, 26 % davon kommen aus
Deutschland. Weltweit nahm die Zahl der Spender in
den vergangenen drei Jahren um zwei Millionen zu,
und genau ein Drittel dieses Zuwachses waren deut-
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sche Spender. Der Anteil der vollstandig (d.h. fur die
Merkmale der Genorte HLA-A, HLA-B und HLA-DRB1)
gestesteten Spender stieg weltweit auf Gber 70 %
und liegt damit immer noch deutlich héher als in
Deutschland.
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The number of globally registered donors at the end
of 2006 was almost 11 million, 26 % of whom come
from Germany. This number has increased by two
million over the last three years and one third of this
growth is contributed by German donors. The pro-
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portion of more completely tested donors (i.e. for
the loci HLA-A, HLA-B and HLA-DRB1) rose to over
70 % worldwide and, thus, is still clearly higher than
in Germany.



Die Zahl der Suchanfragen fur auslandische Patienten
stieg um durchschnittlich 4 % jahrlich auf 14 000 im
Jahre 2006. Die Zahl der Aktivierungen, also der
Patienten, fir die dann tatsachlich konkrete Leistun-
gen erbracht werden, stieg allerdings um fast 13 %
jahrlich. Betrachtet man ruckblickend einen Zeitraum

von 10 Jahren, so haben sich beide MafRzahlen ver-
vierfacht! Uber 80 % der Anfragen und fast zwei
Drittel aller Aktivierungen stammen aus nur sechs
Landern. Der Rest verteilt sich jeweils Gber mehr
als 30 weitere Lander.
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The number of search requests for foreign patients
grew on average by 4 % per year to 14,000 in 2006.
However, the number of activations, i.e. the patients
for whom the actual services were then provided,
rose by almost 13 % annually. Looking back at a

Land / Country

period of 10 years, both figures have quadrupled!
Over 80 % of the requests and almost two thirds of
all activations came from just 6 countries. The re-
mainder are distributed over more than 30 other
regions.
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Die Zahl der niedrig aufldsenden HLA-DRB1-Testun-
gen deutscher Spender fiir auslandische Patienten
erreichte im Jahre 2004 seinen héchsten Wert von
26 000 und ging in den beiden Folgejahren um
jeweils rund 15 % auf 22 000 und 19 000 zurick.
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The number of low resolution HLA-DRB1 tests of
German donors for foreign patients achieved its hig-
hest level at 26,000 in 2004 and went back down in
each of the two following years by around 15 % to
22,000 and 19,000.

In welchem MafRe diese Veranderungen auf die bes-
sere Durchtypisierung der deutschen Spender einer-
seits und eine Anderung der Strategien der Suchen-
den im Ausland zurlickgehen, ist nicht sicher zu
beurteilen.
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It remains unclear to what extent these changes are
due to the improved typing level of the German
donors on the one hand and changed search strate-
gies abroad on the other hand.



Die Anforderungen fiir Blutproben deutscher Spender
nahmen in den vergangenen drei Jahren insgesamt
um fast die Halfte zu. Das Wachstum flr deutsche
Patienten ergab sich vor allem aus der héheren Zahl
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The requests for blood samples of German donors
have grown by almost 50 % over the last three years.
The increase of requests for German patients is main-
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von Patienten. Die Anforderungen flr Spender aus
dem Ausland wuchsen dem gegenuiber deutlich
unterproportional.

Abb. 15:
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Abb. 16:
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Fig. 16:
Origin of the requests for
blood samples by country
in 2006

ly the result of the higher number of patients. The
increase of requests for donors from abroad for Ger-
man patients was disproportionately low.
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Die Zahl der Entnahmen von Blutstammzellen aus
Knochenmark oder peripherem Blut stieg in den ver-
gangenen drei Jahren um insgesamt 66 % auf Gber
3000 im Jahre 2006. Damit wurden in Deutschland

mehr Blutstammzellpraparate gespendet als in jedem
anderen Land der Welt und rund 60 % dieser lebens-
rettenden Zellen gingen ins Ausland. Vier von finf
dieser Spenden waren periphere Blutstammzellen.

In the last three years, the number of stem cell har-
vests from bone marrow or peripheral blood rose by
a total of 66 % to over 3.000 in 2006. As a result,
more blood stem cell donations were performed in

Land / Country

Germany than in any other country in the world and
around 60 % of these life-saving cells went abroad.

Moreover, 4 out of 5 of these products were harve-
sted from the peripheral blood.
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