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Praambel

Die vorliegenden deutschen Standards fur die nicht verwandte Blutstammzellspende
wurden von einem Standardkomitee erarbeitet, das sich aus Vertretern des ZKRD,
der Spenderdateien, Sucheinheiten, Nabelschnurblutbanken, Entnahmeeinheiten und
Transplantationszentren zusammensetzt. Die Standards beziehen sich auf die wesent-
lichen Bereiche der Gewinnung und Betreuung von nicht verwandten Blutstammzells-
pendern, der Vermittlung und Bereitstellung der entsprechenden therapeutischen Pra-
parate sowie auf die an diesem Prozess beteiligten Organisationen. Sie orientieren sich
in allen wesentlichen Punkten an den Standards der WMDA [1].

Diese Standards sollen ein hohes Mafs an Qualitat und Sicherheit sowie eine einheit-
liche Vorgehensweise bei der Spendergewinnung, Testung, Suche, Spende und beim
Transport von hamatopoetischen Praparaten gewahrleisten. Dies dient sowohl der
Wahrung der Interessen aller Spender und Patienten als auch der Schaffung einer
besseren Transparenz fur alle beteiligten Organisationen im In- und Ausland. Die deut-
schen Standards sind bindende Mindestanforderungen, die von den einzelnen Orga-
nisationen durchaus strenger gefasst werden konnen. Geltende Gesetze, Richtlinien
und Vertrage in der jeweils aktuellen Fassung bleiben davon unberuhrt.

Diese Standards werden mindestens alle drei Jahre von dem Komitee fir die deut-
schen Standards Uberprift und gegebenenfalls aktualisiert. Dabei sollen neue medizi-
nische Entwicklungen und gesetzliche Bestimmungen und Richtlinien ebenso bertck-
sichtigt werden wie Vorschlage der in dem Bereich der Spendersuche und Spender-
vermittlung tatigen Organisationen.

Die im folgenden Dokument genannten Organisationen verpflichten sich, die fur sie
geltenden Standards einzuhalten.

Aus Grunden der besseren Lesbarkeit wird im folgenden Text der Begriff , Blutstamm-
zellen” fur alle blutbildenden Stammzellen unabhangig von ihrer Herkunft oder der
Methode ihrer Gewinnung verwendet. Bezieht sich ein Standard auf nur eine Quelle,
wird das durch den Gebrauch der Begriffe ,Knochenmark”, , periphere Blutstammzel-
len” bzw. ,,Nabelschnurblut” deutlich gemacht.

Bindende Standards werden durch den Gebrauch der imperativen Form bzw. der ent-
sprechenden Form der Begriffe ,mussen” oder ,nicht durfen” kenntlich gemacht. Bei
Standards, die empfohlen sind, werden die jeweiligen Formen der Begriffe ,,empfeh-
len”, ,kénnen” oder ,sollen” verwendet.

Im gesamten Text steht die mannliche Form stellvertretend fur Personen beiderlei Ge-
schlechts.

Bei der Angabe von Formularen wird grundsatzlich die Bezeichnung der ZKRD-Formu-
lare verwendet. Diese durfen durch inhaltlich dquivalente Dokumente ersetzt werden.

Seite 4 von 56



Deutsche Standards Version 11

1.1

1.1.1

1.1.2
1.1.2.1

Beteiligte Organisationen

Zentrales Knochenmarkspender-Register (ZKRD)

Voraussetzungen

Das ZKRD muss eine Organisations- und Rechtsform haben, die einen ordnungsgema-
[Sen Betrieb in finanzieller und administrativer Hinsicht sicherstellt.

Der arztliche Leiter des ZKRD muss ein approbierter Arzt mit einer diesem Aufgaben-
bereich entsprechenden fachlichen Qualifikation sein. Er darf fachlich nicht weisungs-
gebunden sein.

Ein kaufmannischer Leiter muss bestellt sein, der eine dem Aufgabenbereich entspre-
chende fachliche Qualifikation besitzt.

Das ZKRD muss eine nach Zahl und Kompetenz angemessene kontinuierliche Beset-
zung aller wesentlichen Funktionseinheiten zu den Gblichen Burozeiten"| sicherstellen.
AulSerhalb dieser Zeiten ist eine Verfugbarkeit fur Notfalle zu gewahrleisten.

Es muss gewabhrleistet sein, dass standig eine Person erreichbar ist, die Englisch in
Wort und Schrift beherrscht.

Das ZKRD muss ein Organigramm bereitstellen, aus dem Name, Funktion und Einord-
nung aller Mitarbeiter innerhalb des Unternehmens hervorgehen.

Eine adaquate datentechnische Ausstattung muss vorhanden sein.

Datenschutz und Datensicherheit missen gemals Abschnitt {10 Datenschutz, Anony-
mitat und Archivierung gewabhrleistet sein.

Es muss ein Qualitatsmanagement-System vorhanden sein, das mindestens der Defini-
tion der WMDA-Standards entspricht und die Einhaltung dieser Standards sicherstellt
und dokumentiert. Dies umfasst insbesondere Dokumentenmanagement, Aufzeich-
nungen, Einarbeitung und Weiterbildung der Mitarbeiter, Beschwerdemanagement
und Rulckverfolgbarkeit.

Aufgaben

Das ZKRD fuhrt eine zentrale Datenbank mit pseudonymisierten, transplantationsre-
levanten Daten nicht verwandter prospektiver Blutstammzellspender, die regelmafSig
durch die deutschen Spenderdateien aktualisiert wird.

'Wo in diesen Standards von , lblichen Birozeiten” die Rede ist, gilt:
werktags, Montag - Freitag 8.00 Uhr - 16.00 Uhr
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1.1.2.2

1.1.2.3

Die Suchanfragen nach nicht verwandten Blutstammzellspendern fir Patienten im In-
und Ausland werden ausschlieRlich vom ZKRD entgegengenommen und bearbeitet {f]

Das ZKRD stellt anfragenden Stellen (Sucheinheiten, auslandischen Registern, Trans-
plantationseinheiten) Listen HLA-kompatibler pseudonymisierter Spender nach dem
aktuellen Stand der Wissenschaft und Technik umgehend zur Verfligung.

Das ZKRD stellt sicher, dass die mit dem ZKRD kooperierenden deutschen Transplan-
tationseinheiten eine einschlagige Qualifikation besitzen (s. dazu[1.6.1).

Das ZKRD aktiviert auf Anforderung eine Spendersuche und holt gegebenenfalls eine
Kostenubernahmeerklarung bei den Kostentragern unter Vorlage pruffahiger Unterla-
gen ein.

Das ZKRD nimmt Anforderungen zu weitergehenden Untersuchungen und zur Bereit-
stellung von Blutproben entgegen, prift sie auf Vollstandigkeit und Plausibilitat und
erteilt die Auftrage an die jeweiligen Spenderdateien und auslandischen Register.

Das ZKRD meldet eingehende Untersuchungsergebnisse umgehend an die jeweils be-
teiligten Stellen weiter.

Das ZKRD fuhrt die Abrechnung aller Leistungen im Rahmen der Spendersuche mit
den jeweiligen Kostentragern im In- und Ausland durch.

Das ZKRD garantiert die unverzugliche Bearbeitung und Weiterleitung aller eingegan-
genen wesentlichen Vorgange der Spendersuche und Spendervermittlung zu den Ub-
lichen Burozeiten.

1.1.2.10 Das ZKRD stellt eine Dokumentation aller wesentlichen Vorgange im Rahmen der

Spendersuche sicher.

1.1.2.11 Das ZKRD fordert die Zusammenarbeit der an der Spendersuche beteiligten Institutio-

nen.

1.1.2.12 Das ZKRD koordiniert und leitet im Rahmen der Projektkommission die Verhandlungen

mit den Spitzenverbanden der gesetzlichen Krankenversicherungen [23].

1.1.2.13 Das ZKRD erfullt die Aufgaben eines nationalen Registers im Sinne der WMDA-Emp-

fehlungen [17], [18], [19], [20], [21].

1.1.2.14 Das ZKRD Ubernimmt die Zollanmeldung fir alle Transplantate, die aus Nicht-EU-

Landern (Drittlander) nach Deutschland importiert werden in Abstimmung mit den
Transplantationszentren. Die Zollanmeldung deutscher Transplantate, die in Drittlan-
der exportiert werden, obliegt dem wirtschaftlichen Eigentumer zum Zeitpunkt des
Exportes. Dem ZKRD wurde bewilligt, Transplantate fir alle deutschen Transplantati-
onszentren mit einem vereinfachten Verfahren zu importieren. Fir den Export ist das
ZKRD ,zugelassener Ausfuhrer” und damit berechtigt, ein vereinfachtes Ausfuhrver-
fahren anzuwenden.

2 Zum 01.01.2000 bestehende Vertrage mit dem NMDP bleiben davon unberiihrt.
3 Die Erbringung kostenloser DRB1-Typisierungen durch Spenderdateien auf Bitte der Sucheinheit
wahrend einer Uber das ZKRD laufenden Spendersuche ist davon nicht ber(hrt.
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1.2

1.2.1

1

1

2.1

2.1.2

2.1.3

2.1.4

2.15

2.1.6

2.1.7

2.1.8

2.1.9

Spenderdatei

Voraussetzungen

Die Spenderdatei muss eine Organisations- und Rechtsform haben, die einen ord-
nungsgemalen Betrieb in finanzieller und administrativer Hinsicht sicherstellt.

Die Spenderdatei muss einen approbierten Arzt als arztlichen Leiter haben, der eine
dem Aufgabenbereich entsprechende fachliche Qualifikation besitzt. Sie muss einen
Geschaftsfuhrer oder administrativen Leiter haben, der fur die organisatorischen Auf-
gaben innerhalb der Spenderdatei verantwortlich ist. Die arztliche und administrative
Leitung kann in Personalunion ausgeubt werden.

Die Spenderdatei muss eine in psychologischer Betreuung und Beratung ausgewie-
sene Person benennen, die als Spenderbeistand den Spender bei Bedarf berat. Diese
Person darf weder der Spenderdatei noch einer patientenbetreuenden Einheit ange-
horen oder durch einen Interessenkonflikt befangen sein.

Das mit der Aufklarung, Gewinnung und Betreuung von Blutstammzellspendern be-
auftragte Personal unterliegt der fachlichen Aufsicht der arztlichen Leitung und muss
mit den wesentlichen Vorgangen bei der Spendersuche und der Blutstammzelltrans-
plantation vertraut sein.

Die Spenderdatei muss eine kontinuierliche Besetzung mit fachkompetentem Personal
mindestens zu den Ublichen Bulrozeiten sicherstellen. AufSerhalb dieser Zeiten ist eine
Erreichbarkeit in Notfallen zu gewahrleisten.

Es muss gewabhrleistet sein, dass zu den ublichen Burozeiten zumindest eine Person
erreichbar ist, die Englisch in Wort und Schrift beherrscht.

Die Spenderdatei muss Name, Funktion und Einordnung aller Mitarbeiter innerhalb
der Organisation dokumentiert haben.

Die Spenderdatei muss die Speicherung der personenbezogenen und transplantati-
onsrelevanten Spenderdaten sowie die Weiterleitung von Spenderdaten und Unter-
suchungsergebnissen entsprechend dem aktuellen technischen Stand gewahrleisten.
Die Spenderdatei muss dafur Uber eine angemessene EDV-Unterstltzung verfugen.

In der Spenderdatei mussen mindestens 5000 HLA-A,B-getestete Spender registriert
sein. Eine Ausnahme bilden Spenderdateien, die vor dem 01.01.2006 gegrindet und
fortlaufend eigenstandig betrieben wurden.

.2.1.10 Datenschutz und Datensicherheit mussen gemald Abschnitt [10] Datenschutz, Anony-

mitat und Archivierung gewahrleistet sein.

.2.1.11 Es muss ein Qualitatsmanagement-System vorhanden sein, das den fur die Instituti-

on zutreffenden Minimalanforderungen an ein Qualitatsmanagement-System, wie in
der Definition der WMDA-Standards beschrieben, entspricht. Dieses soll insbesonde-
re Arbeitsanweisungen (SOPs) und Aufzeichnungen, Einarbeitung und Weiterbildung
der Mitarbeiter, Beschwerdemanagement und Ruckverfolgbarkeit umfassen, und die
Einhaltung dieser Standards dokumentieren.
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1.2.2
1.2.2.1

1.2.2.2

1.2.2.3

1.2.2.4

1.2.3
1.2.3.1

1.2.3.2

1.2.3.3

1.2.34

1.2.3.5

1.3

1.3.1
1.3.1.1

1.3.1.2

Zusammenarbeit mit anderen Organisationen

Alle mit der Spenderdatei zusammenarbeitenden Organisationen (Laboratorien, Ent-
nahmeeinheiten, Transplantationseinheiten, Sucheinheiten und ZKRD) mussen den fir
sie festgelegten Standards entsprechen.

Zwischen dem ZKRD und der Spenderdatei muss eine vertragliche Regelung bestehen.

Es muss eine vertragliche Regelung der Zusammenarbeit zwischen Spenderdatei und
Entnahmeeinheiten getroffen werden und die Spenderdatei hat sicherzustellen, dass
die Entnahmeeinheit die aktuellen arzneimittelrechtlichen Voraussetzungen erfullt. Es
wird den Entnahmeeinheiten empfohlen, die internationale / europaische Akkreditie-
rung (JACIE) anzustreben.

Zur Erreichung gemeinsamer Ziele arbeiten die Spenderdateien mit allen beteiligten
Organisationen konstruktiv zusammen.

Aufgaben

Die Spenderdatei ist fir die Werbung, Information, Registrierung und Betreuung der
Spender sowie die Organisation von HLA-Testungen und weitergehenden Untersu-
chungen verantwortlich.

Die Spenderdatei muss die von ihren Spendern im Zentralregister gemeldeten Daten
laufend aktualisieren sowie geeignete MalSnahmen zum Erhalt der Motivation des
Spenders treffen.

Die Spenderdatei hat geeignete Malinahmen zu treffen, damit die Interessen des
Spenders gewahrt werden und er vor nicht gerechtfertigten Anforderungen geschutzt
wird.

Die Spenderdatei meldet laufend die durchgefuhrten bzw. stornierten Blutstamm-
zellentnahmen an das ZKRD unter Angabe der Spender- und Patientennummer, des
Praparats und des Entnahmedatums. Zusatzlich kénnen weitere Informationen ent-
sprechend den aktuellen Vorgaben der WMDA notwendig sein, die der Spenderdatei
rechtzeitig bekannt gegeben werden.

Diese Daten werden vom ZKRD nur zu statistischen Zwecken, zur summarischen Wei-
tergabe im Rahmen bestehender Vertrage und Kooperationen sowie im Rahmen der
Erstellung von Matchlisten verwendet.

Weitere Aufgaben der Spenderdatei sind in den Abschnitten [2] bis[10] aufgefiihrt.

Sucheinheit

Voraussetzungen

Die Sucheinheit ist in der Regel einer Transplantationseinheit, Universitatsklinik oder
einer transfusionsmedizinischen Einrichtung angegliedert. Sie muss raumlich und per-
sonell ausreichend ausgestattet und vom Ubrigen Betrieb abgegrenzt sein.

Die Sucheinheit muss einen approbierten Arzt als arztlichen Leiter haben, der eine
dem Aufgabenbereich entsprechende fachliche Qualifikation besitzen muss.
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1.3.1.3
1.3.1.4

1.3.1.5

1.3.1.6

1.3.1.7

1.3.1.8

1.3.2
1.3.2.1

1.3.2.2

1.3.2.3

1.3.3
1.3.3.1

1.3.3.2

1.3.3.3

1.3.34

Sie muss die kontinuierliche Besetzung mit fachkompetentem Personal sicherstellen.

Es muss gewabhrleistet sein, dass zu den Ublichen Burozeiten zumindest eine Person
erreichbar ist, die Englisch in Wort und Schrift beherrscht.

Die Sucheinheit muss eine adaquate technische Ausstattung fur den nationalen und
internationalen Datenaustausch besitzen.

Sie muss jahrlich fir mindestens 20 neue Patienten die nicht verwandte Spendersuche
durchfahren.

Datenschutz und Datensicherheit missen gemals Abschnitt {10 Datenschutz, Anony-
mitat und Archivierung gewabhrleistet sein.

Es muss ein Qualitatsmanagement-System vorhanden sein, das den fur die Instituti-
on zutreffenden Minimalanforderungen an ein Qualitdtsmanagement-System, wie in
der Definition der WMDA-Standards beschrieben, entspricht. Dieses soll insbesonde-
re Arbeitsanweisungen (SOPs) und Aufzeichnungen, Einarbeitung und Weiterbildung
der Mitarbeiter, Beschwerdemanagement und Rickverfolgbarkeit umfassen, und die
Einhaltung dieser Standards dokumentieren.

Zusammenarbeit mit anderen Organisationen

Die Sucheinheit muss einen regelmafigen Informationsaustausch mit dem ZKRD pfle-
gen.

Alle mit der Sucheinheit zusammenarbeitenden Organisationen mussen den flr sie
festgelegten Standards entsprechen.

Es muss eine vertragliche Regelung der Zusammenarbeit zwischen der Sucheinheit
und dem ZKRD bestehen.

Aufgaben

Die Sucheinheit leitet gemald Suchauftrag (behandelnder Arzt, Transplantationsein-
heit) fur Patienten mit der Indikation zur Transplantation von Blutstammzellen die Su-
che nach einem nicht verwandten Spender ein mit dem Ziel, einen geeigneten Spender
zu identifizieren.

Sie muss einen kontinuierlichen Informationsaustausch in angemessenen Zeitabstan-
den mit dem zustandigen Arzt oder der zustandigen Transplantationseinheit Uber den
Stand der Spendersuche und den Fortbestand der Indikation gewahrleisten.

Sie muss in Absprache mit dem immungenetischen Labor fir mindestens 5 Jahre eine
Asservierung der Zell-/DNA-Proben der fur eine Transplantation ausgewahlten Spen-
der und der Patienten fur Qualitatskontrollen und wissenschaftliche Analysen gewahr-
leisten. FUr den Fall wissenschaftlicher Analysen aus Blutproben mussen ein Ethikvo-
tum und die entsprechenden Einverstandniserklarungen vorliegen.

Weitere detaillierte Aufgaben der Sucheinheit sind in Abschnitt [4] aufgefihrt.
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1.4

1.4.1
1.4.1.1

1.4.1.2

1.4.1.3

1.4.1.4

1.4.1.5

1.4.1.6

1.4.1.7

1.4.1.8

1.4.1.9

Nabelschnurblutbank

Voraussetzungen

Die Nabelschnurblutbank muss eine Organisations- und Rechtsform haben, die einen
ordnungsgemalflen Betrieb in finanzieller und administrativer Hinsicht sicherstellt.

Die Nabelschnurblutbank muss die Voraussetzungen gemaf$ Arzneimittelgesetz (AMG)
[8] Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHY) [14] erfullen.

Der pharmazeutische Unternehmer, welcher die Nabelschnurblutbank betreibt, muss
eine Herstellungserlaubnis fir die Entnahme und Verarbeitung von Blutstammzell-
Praparaten aus Nabelschnurblut [8] sowie eine arzneimittelrechtliche Zulassung durch
das Paul-Ehrlich-Institut besitzen.

Die raumlichen, technischen und hygienischen Voraussetzungen fur die Gewinnung,
Aufarbeitung und Qualitatskontrolle von Blutstammzell-Praparaten aus Nabelschnur-
blut nach dem jeweiligen Stand von Wissenschaft und Technik mussen vorhanden
und evaluiert sein. Die in die Herstellung einbezogenen externen Entnahmezentren
(Geburtskliniken) mussen ebenfalls die raumlichen, technischen und hygienischen Vor-
aussetzungen erfullen.

Die Nabelschnurblutbank muss einen approbierten Arzt als arztlichen Leiter haben,
der eine dem Aufgabenbereich entsprechende fachliche Qualifikation besitzt. Sie muss
einen Geschaftsflhrer oder administrativen Leiter haben, der fir die organisatorischen
Aufgaben innerhalb der Spenderdatei verantwortlich ist. Die arztliche und administra-
tive Leitung kann in Personalunion ausgelbt werden.

Die Nabelschnurblutbank muss eine kontinuierliche Besetzung mit fachkompetentem
Personal mindestens zu den Ublichen Burozeiten sicherstellen. Es muss gewahrleistet
sein, dass eine Person erreichbar ist, die Englisch in Wort und Schrift beherrscht.

Das mit der Aufklarung, Gewinnung und Betreuung von Spendern von Stammzellen
aus Nabelschnurblut beauftragte Personal unterliegt der fachlichen Aufsicht der arzt-
lichen Leitung der Nabelschnurblutbank und muss mit den wesentlichen Vorgangen
bei der Spendersuche, den Spenderauswahlkriterien und der Blutstammzelltransplan-
tation vertraut sein. Einarbeitung und regelmafSige Schulungen mussen dokumentiert
sein.

Die Nabelschnurblutbank muss tber ein Organigramm verflgen, in dem samtliche
kooperierende Einrichtungen (Entnahmezentren, Laboratorien etc.) sowie samtliches
Personal mit Funktion aufgefuhrt sind. Es mlssen detaillierte Stellenbeschreibungen
vorliegen.

Die Nabelschnurblutbank muss die Speicherung der personenbezogenen und trans-
plantationsrelevanten Spenderdaten sowie die Weiterleitung von Spenderdaten und
Untersuchungsergebnissen entsprechend dem aktuellen technischen Stand gewahr-
leisten. Die Nabelschnurblutbank muss daftr Uber eine angemessene EDV-Unterstut-
zung verfugen.

1.4.1.10 Datenschutz und Datensicherheit missen gemald Abschnitt |10 Datenschutz, Anony-

mitat und Archivierung gewabhrleistet sein. Blutstammzellpraparate aus Nabelschnur-
blut mussen eindeutig identifiziert werden, so dass eine Zuordnung zum Spender bzw.
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1.4.1.11

1.4.2
1.4.2.1

1.4.2.2

1.4.2.3

1.4.3
1.4.3.1

1.4.3.2

1.4.3.3

1.43.4

1.4.3.5

zum Empfanger innerhalb der nachsten 30 Jahre nach Transplantation durch die Na-
belschnurblutbank jederzeit gewahrleistet ist.

Es muss ein Qualitatsmanagement-System vorhanden sein, das den fur die Instituti-
on zutreffenden Minimalanforderungen an ein Qualitatsmanagement-System, wie in
der Definition der WMDA-Standards beschrieben, entspricht. Dieses soll insbesonde-
re Arbeitsanweisungen (SOPs) und Aufzeichnungen, Einarbeitung und Weiterbildung
der Mitarbeiter, Beschwerdemanagement und Ruckverfolgbarkeit umfassen, und die
Einhaltung dieser Standards dokumentieren.

Zusammenarbeit mit anderen Organisationen

Alle mit der Nabelschnurblutbank zusammenarbeitenden Organisationen (Laboratori-
en und Entnahmezentren) mussen den fir sie festgelegten Standards entsprechen.

Die Zusammenarbeit aller an der Gewinnung, Herstellung und Freigabe beteiligten
Einrichtungen muss vertraglich geregelt sein.

Zwischen dem ZKRD und der Nabelschnurblutbank muss eine vertragliche Regelung
bestehen. Diese kann auch in einen Vertrag zwischen ZKRD und Spenderdatei inte-
griert sein.

Aufgaben

Die Nabelschnurblutbank muss die von ihren Einheiten im Zentralregister gemeldeten
Daten laufend aktualisieren.

Vor der Nabelschnurblutspende muss die Mutter schriftlich Gber den gesamten Ablauf
informiert werden, insbesondere Nutzen, Risiken, datenschutzrechtliche Grundlagen
und Alternativen zur Nabelschnurblutspende sowie durchzufihrende Laboruntersu-
chungen aus mutterlichem und kindlichem Material mussen erlautert werden. Auf
das Recht Untersuchungsergebnisse ausgehandigt zu bekommen und jederzeit ohne
Nachteile von der Spende zurtcktreten zu kdnnen, muss explizit hingewiesen werden.
Eine schriftliche Einverstandniserklarung der volljahrigen Mutter muss vorliegen.

Eine ausfuhrliche Anamnese der Schwangeren muss erhoben und dokumentiert wer-
den. Folgende Punkte mussen dabei bertcksichtigt werden: Verlauf der Schwanger-
schaft, Risiko fir Ubertragbare Infektionserkrankungen durch die Mutter, genetisch-
bedingte Erkrankungen, die das hamatopoetische System betreffen in der Familie (in-
klusive des biologischen Vaters und aller 4 GrofSeltern). Besonderheiten der Geburt
und jegliche Hinweise auf kindliche Erkrankungen bzw. Fehlbildungen sind zu doku-
mentieren. Vor Abgabe des Blutstammzellpraparates aus Nabelschnurblut muss eine
Hamoglobinopathietestung aus kindlichem Material erfolgen.

Die Laboruntersuchungen aus mutterlichem Blut, das ca. 48 Stunden um die Geburt
gewonnen wurde, sind nach den Richtlinien des Paul-Ehrlich-Institutes durchzufih-
ren. Aus frischem kindlichem Blut sind zu bestimmen: ggf. CMV molekularbiologisch,
ABO-Blutgruppe, Rhesusformel und die HLA-Merkmale HLA-A, -B, -DRB1 (molekular-
biologisch niedrigauflésend) in einem nach EFI oder ASHI akkreditierten Labor.

Bei relevanten positiven Infektionsmarkerbefunden oder anderen auRergewdhnlichen
Befunden muss die Mutter von einem Arzt informiert und beraten werden.
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1.4.3.6 Vor Abgabe des Praparates muss die Identitat durch einen validierten Prozess gepruft
werden.

1.5 Entnahmeeinheiten

1.5.1  Fir die Gewinnung, Herstellung und das Inverkehrbringen von hamatopoetischen
Stammzellzubereitungen aus peripherem Blut oder Knochenmark ist die jeweils nach
dem AMG erforderliche Herstellungserlaubnis nach §13 bzw. §20b/c sowie eine Ge-
nehmigung der Bundesoberbehorde nach §21a AMG fur die gerichtete, fur eine be-
stimmte Person vorgesehene Anwendung vorgegeben. Zusatzlich mussen die jeweils
geltenden Gesetze, Richtlinien und Verordnungen in der aktuellen Version beachtet
werden [2], [4], [Z], [8], [9], [10], [11], [12], [14], [22].

1.5.2  Zwischen der Entnahmeeinheit und dem ZKRD muss eine Kooperationsvereinbarung
bestehen.

1.5.3  Datenschutz und Datensicherheit missen gemald Abschnitt [10] Datenschutz, Anony-
mitat und Archivierung gewabhrleistet sein.

1.6 Transplantationseinheit

1.6.1  Transplantationen von Blutstammzellen nicht verwandter Spender dirfen nur in Ein-
richtungen durchgefiihrt werden, die Gber die erforderliche Sachkunde verfiigen [2]
und ihre Transplantationsdaten an das DRST melden. Eine JACIE-Akkreditierung [25]
wird spatestens zwei Jahre nach Aufnahme der Aktivitaten empfohlen. Das ZKRD pruft
die Kriterien vor der Aufnahme einer Zusammenarbeit und fortlaufend.

1.6.2  Es muss ein Transplantations-Koordinator bestimmt sein, der als Ansprechpartner gilt
und fir den Kontakt zu den Kooperationspartnern verantwortlich ist.

1.6.3  Die Transplantationseinheit muss dem ZKRD gemals den entsprechenden Vorgaben
jahrlich die Anzahl der nicht verwandten Blutstammzelltransplantationen melden.

1.6.4  Die Transplantationseinheit muss im Besitz aller erforderlichen rechtlichen Genehmi-
gungen sein und alle jeweils geltenden Vorschriften, Gesetze und Richtlinien beachten
[2], [5], [9].

1.6.5  Zwischen der Transplantationseinheit und dem ZKRD muss eine Kooperationsverein-
barung bestehen.

1.6.6  Datenschutz und Datensicherheit missen gemald Abschnitt [10] Datenschutz, Anony-
mitat und Archivierung gewabhrleistet sein.

1.7 Laboratorien

1.7.1 Immungenetisches Labor

1.7.1.1 Ein Labor, das Histokompatibilitatstestungen im Bereich der Blutstammzellspende durch-
fuhrt (immungenetisches Labor),
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1.7.1.2

1.7.1.3

1.7.1.4

1.7.2

e muss eine EFI- oder ASHI-Akkreditierung fur die Kategorie Knochenmark- bzw.
Blutstammzelltransplantation besitzen,

e muss grundsatzlich alle im aktuellen DGI- und DAG-KBT-Konsensus [15], [16]
aufgeflhrten Voraussetzungen erfllen.

Ein immungenetisches Labor, das Ersttestungen von Patienten sowie Bestatigungs-
und Vertraglichkeitstestungen von Spendern und Patienten durchfihrt, muss zusatz-
lich zu auch die methodischen Voraussetzungen fiir die Erkennung von neu-
definierten und fir die allogene Blutstammzelltransplantation relevanten Allelen ent-
sprechend dem wissenschaftlichen Kenntnisstand erfullen.

Ein immungenetisches Labor, das Ersttestungen von Spendern durchfuhrt, muss min-
destens fir die Kategorie ,,Donor registry” EFI- oder ASHI-akkreditiert sein. Missen in
diesem Labor weiterfihrende Testungen von Spendern durchgefihrt werden (HLA-A,
-B, oder DR hochauflésend, etc.) so muss dieses Labor fir die entsprechende Technik-
Kategorie ebenfalls eine EFI- oder ASHI-Akkreditierung besitzen.

Datenschutz und Datensicherheit missen gemals Abschnitt [10| Datenschutz, Anony-
mitat und Archivierung gewahrleistet sein.

Labor fiir Blutgruppen- und Infektionsmarker-Bestimmungen

Ein Labor, das Blutgruppenbestimmungen und/oder infektiologische Untersuchungen
durchfuhrt,

e muss alle Kriterien der jeweiligen Richtlinien der Bundesarztekammer erflllen. Es
gelten die ,Richtlinie zur Herstellung und Anwendung von hamatopoetischen
Stammzellen” [2], die ,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestand-
teilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)” [7], sowie die
,Richtlinien der BAK zur Qualitatssicherung quantitativer laboratoriumsmedizi-
nischer Untersuchungen” [3] in ihrer jeweils gultigen Fassung.

e muss eine regelmaRige und erfolgreiche Teilnahme (i. d. R. viermal jahrlich) an
geeigneten externen Ringversuchen fir alle untersuchten Parameter nachwei-
sen.

e muss Datenschutz und Datensicherheit gemafs Abschnitt |10 Datenschutz, An-
onymitat und Archivierung gewabhrleisten.

Die freigaberelevanten Infektionsparameter mussen in einem flr diese Diagnostik zu-
gelassenen Labor bestimmt werden.
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2.1

2.1.1
2.1.2

2.1.3
2.1.4
2.1.5

2.1.6
2.1.7

2.1.8
2.1.9

2.1.10

2.1.11

2.2

2.2.1

Spenderregistrierung

Information

Es muss gewabhrleistet werden, dass Spender sich vor der Registrierung umfassend in-
formieren konnen. Diese Information kann personlich durch die Mitarbeiter der Spen-
derdatei erfolgen oder Uber schriftliches Informationsmaterial. Dies gilt in gleicher
Weise fur Schwangere vor einer Nabelschnurblut-Spende.

Die Information muss folgende Punkte umfassen:
Grunde fur die Suche nach freiwilligen Blutstammzellspendern

Art und Weise der Probenentnahme, d. h. Blutentnahme oder Abstrich der Wangen-
schleimhaut und HLA-Testung der Probe; Hinweis darauf, dass spater weitere Blutent-
nahmen und Testungen notig werden kénnen

Angabe Uber eventuelle Asservierung der Proben
Durchflihrung einer medizinischen Untersuchung vor der Blutstammzellspende

Verfahren der Blutstammzellspende sowie deren Risiken und eventuelle Nebenwirkun-
gen

Anonymitat der Spende (siehe[9.2|und[10.2)

Unentgeltlichkeit der Spende, d. h. Erstattung der mit der Entnahme verbundenen
Kosten und des Einkommensausfalls sowie Abschluss einer Unfallversicherung inkl.
Risikolebens- und Invaliditatsversicherung; eine Vergutung der Spende selbst erfolgt
jedoch nicht

Freiwilligkeit der Spende und jederzeitiges Rucktrittsrecht

Nicht-Zulassigkeit einer Registrierung mit der Absicht einer gerichteten Blutstammzell-
spende

Weitergabe der HLA-Testergebnisse und anderer flr die Spenderauswahl wichtiger
Daten in pseudonymisierter Form an nationale und internationale Register und su-
chende Einrichtungen

Vermeiden der gleichzeitigen Registrierung bei mehreren Spenderdateien

Voraussetzungen fiir die Aufnahme in die
Spenderdatei

Der Spender muss mindestens 18 Jahre alt sein.
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2.2.2

2.2.3

224

2.3

2.3.1

Die Daten des Spenders werden an seinem 61. Geburtstag aus dem nationalen Regi-
ster geldscht. Spender sollten zu diesem Zeitpunkt von der Spenderdatei entsprechend
informiert werden.

Der Spender bestatigt mit seiner Unterschrift, dass er seines Wissens gesund ist und
keines der folgenden Leiden vorliegt:

e Schwere Herz-Kreislauferkrankung

e Schwere Lungenerkrankung

e Schwere Nierenerkrankung

e Schwere neurologische Erkrankung

e Schwere Stoffwechselstérung

e Tropenkrankheiten und schwere chronische Infektionskrankheiten

e Infektion (auch eines Sexualpartners) mit HIV, Hepatitis B oder C, HTLV, Syphilis

e Systemische Autoimmunerkrankungen oder andere schwere chronische Erkran-
kungen.

e Krebserkrankung
e Schwere Krankheiten des Blutes oder des Immunsystems

e Schwere psychische Erkrankungen

Als weitere Voraussetzungen flr die Spende von Nabelschnurblut gelten:

Die Schwangere muss eigenstandig in der Lage sein, die Anamneseerhebung und
Aufklarung sprachlich und inhaltlich zu verstehen, ohne durch die Geburt abgelenkt
zu sein.

Es muss eine sorgfaltige schriftliche Anamnese anhand eines standardisierten Frage-
bogens erhoben werden.

Einverstandniserklarung

Die vom Spender unterschriebene Einverstandniserklarung muss folgende Punkte ent-
halten:

e Einwilligung zur Speicherung der personlichen Daten in der Datenbank der Spen-
derdatei

e Bestatigung des Erhalts von Informationen Uber die Spende (einschlief3lich der
Punkte|2.1.1|-2.1.10} s. oben) und Bestatigung, dass diese Informationen ver-
standen wurden

e Einwilligung zur Weitergabe aller suchrelevanten Daten Uber das ZKRD an na-
tionale und internationale Register und suchende Einrichtungen
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2.3.2

2.4

2.4.1

2.4.2

243

244

e Bestatigung, dass die Ausschlusskriterien ihm bekannt sind

e Einwilligung zur Asservierung einer Rickstellprobe und eventuellen spateren
HLA-Testung

e Einwilligung zu Nachforschungen tber das Einwohnermeldeamt durch die Spen-
derdatei

e Zusatzlich zu den ersten 5 Unterpunkten gilt fir Nabelschnurblut: Erklarung,
dass die Schwangere das gesammelte Nabelschnurblut der Nabelschnurblut-
Bank Ubereignet und keine eigenen Anspriiche darauf erhebt.

Der Spender muss eine schriftliche Bestatigung seiner Aufnahme in die Spenderdatei
erhalten. Es wird empfohlen, ihm eine Kopie seiner Einverstandniserklarung auszu-
handigen.

Weitere Vorgehensweisen

Die bei Registrierung und nachfolgender HLA-Testung erforderliche Blutabnahme muss
von einem Arzt oder unter arztlicher Aufsicht durchgefihrt werden.

Im Falle einer Nabelschnurblut-Spende kénnen die Blutproben auch von einer autori-
sierten Person des Kreif3saals entnommen werden (z. B. Hebamme).

Die Spenderdatei gewabhrleistet, dass die vom registrierten Spender gewonnenen Pro-
ben in der Regel innerhalb von drei Monaten HLA-A,-B und -DRB1 getestet und die
Spenderdaten unverziglich ans ZKRD weitergeleitet werden. Samtliche Testungen
muissen molekularbiologisch durchgefiihrt werden. In der Dokumentation duirfen kei-
ne serologischen Angaben aus molekularbiologischen Testungen abgeleitet werden
oder umgekehrt. Bei der Meldung von Nabelschnurblut-Praparaten muss die Prapa-
ratgrof3e (total nucleated cell count, TNC) angegeben werden.

Eine jahrliche Kontaktaufnahme mit dem Spender und eine Dokumentation des Ruick-
laufs werden empfohlen. Spatestens alle funf Jahre muss die Erreichbarkeit gepruft
und dokumentiert werden.

Eine regelmaRige Kontaktaufnahme zu den Frauen, die der Sammlung und Einlage-
rung von Nabelschnurblut-Praparaten zugestimmt haben, ist nicht erforderlich.

Die gesetzlichen Datenschutzbestimmungen mussen eingehalten werden (s. Abschnitt
Datenschutz, Anonymitat und Archivierung).
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3.1

3.2

3.2.1

3.2.2

3.2.3

3.24

3.3

Spendertestung

Allgemein

Bei hinreichender Kompatibilitat der HLA-Merkmale zwischen einem Patienten und
einem potentiellen Spender wird die Spenderdatei Uber das ZKRD mit der Organisation
weitergehender Untersuchungen beauftragt.

Das Reservierungskonzept sieht vor, dass Untersuchungen grundsatzlich nur fir den-
selben Patienten zulassig sind. Das ZKRD-System stellt dies durch Plausibilitatspru-
fungen weitgehend sicher, Doppelregistrierungen von Spendern sind aber wegen
der Pseudonymisierung der Daten derzeit nicht feststellbar. Sobald der Verdacht auf-
kommt, dass ein Spender mehrfach registriert sein konnte, muss das ZKRD darUber
umgehend informiert werden. Doppeluntersuchungen fur einen Patienten oder Par-
allele CTs fur verschiedene Patienten sollten im Sinne des Spenderschutzes vermieden
werden.

Art und Umfang der Untersuchungen

Die Spenderdatei muss mindestens folgende Untersuchungen durchfihren lassen kén-
nen: HLA-Klasse |, HLA-Klasse Il, molekularbiologisch, niedrig- bis hochauflésend

Bei der Testung von asservierten Proben muss der Spender kontaktiert werden.

Dieser Spenderkontakt ist bei asservierten Proben im Rahmen der Herstellung von
Nabelschnurblut-Praparaten nicht erforderlich.

Bestimmung der Blutgruppen (ABO, RhD) und der Infektionsparameter (Lues, HBsAg,
Anti-HBc, Antikorper gegen HIV1, HIV2, HCV und CMV) im Rahmen der CT.

Im Rahmen der Herstellung und Prifung von Nabelschnurblut-Praparaten sind die An-
forderungen der Richtlinien der Bundesarztekammer und des Paul-Ehrlich-Institutes
umzusetzen. Hierzu gehoren u.a. die Diagnostik bzgl. der Infektionsparameter der
Schwangeren und des Kindes (Nabelschnurblutes) sowie Untersuchungen auf Hamo-
globinopathien.

Bestatigungstestung (CT)

Die Spenderdatei organisiert die Blutentnahme fur die Bestatigungstestungen (CT) und
die begleitenden Untersuchungen sowie den Transport der Blutproben zu den jewei-
ligen Laboratorien.
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3.3.1

3.3.2

333

334

335

3.3.6

3.3.7

3.3.8

3.3.9

Bei Anforderung von Blutproben fur die Bestatigungstestung (CT) muss mit dem Spen-
der ein Informationsgesprach geflihrt werden. Weiterhin mussen eingeholt werden:

e Gesundheitsfragebogen des Spenders (s. Anhang

e Einverstandniserklarung des Spenders (s. Anhang [B).

Der Gesundheitsfragebogen sollte von einem Arzt ausgewertet werden. Zusatzlich
zum CT-Auswertungsbogen, den das ZKRD zur Verfligung stellt, bietet die WMDA-
Internetseite [27] detaillierte Informationen. Bei Auffalligkeiten, die nicht zum Aus-
schluss des Spenders fuhren, wird die suchende Einrichtung Gber das ZKRD informiert.

Die Bestimmung der Blutgruppen- und Infektionsparameter (s. [3.2.3) muss zum Zeit-
punkt des CT-Blutprobenversands von der Spenderdatei veranlasst werden.

Die Bestimmung der Infektionsparameter muss immer an frisch gewonnenen Blutpro-
ben durchgefuhrt und von einem Arzt befundet werden. Im Falle eines Nabelschnur-
blut-Praparats erfolgt die Untersuchung an asserviertem Probenmaterial, wenn mog-
lich, anhand eines Praparatsegments.

Fur die Bestatigungstestung werden maximal 50 ml Blut an die suchende Einrichtung
verschickt. Zusatzlich werden bis zu 10 ml Blut an das Labor versandt, das von der
Datei mit der Bestimmung der Infektionsparameter und der Blutgruppen beauftragt
wird.

CT-Blutproben sind grundsatzlich nicht zu Forschungszwecken zu verwenden.

Laut einer Empfehlung der WMDA [28] gilt ein Spender als Studienobjekt, wenn zu-
satzliche Daten oder Proben allein zu Forschungszwecken erhoben bzw. genommen
werden sollen. Soll ein Spender als Studienobjekt herangezogen werden, mussen der
Spenderdatei und dem ZKRD die Studiennummer, der Studientitel, die Studiensynopsis
sowie ein Votum der Ethikkommission und die entsprechende deutsche Einverstand-
niserklarung zur Verfiigung gestellt werden. Nach Aufklarung kann der Spender sein
schriftliches Einverstandnis dazu erteilen.

Die einzelnen Blutproben mussen mit Spendercode, Patientennummer und Entnahme-
datum beschriftet sein. Verpackung und Versand mussen unter Einhaltung der Vor-
schriften fur die Beforderung gefahrlicher Guter des Internationalen Verbandes der
Luftverkehrsgesellschaften (IATA-DGR) erfolgen.

Der potentielle Spender wird vom ZKRD fur 60 Tage nach dem Datum der Blutpro-
benentnahme reserviert.

Die vorubergehende oder dauerhafte Nicht-Verfugbarkeit eines Spenders oder ei-
nes Nabelschnurblut-Praparats muss umgehend Uber das ZKRD an die anfordernde
Sucheinheit gemeldet werden.

Der Spender muss vom arztlichen Leiter der Datei oder dessen Beauftragten Uber
auffallige Infektionsmarker-Befunde und eventuell erforderliche Untersuchungen zu
deren Abklarung informiert werden.
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3.4

3.4.1

3.4.2

343

CT-Befunde

Bei Befunddifferenzen zwischen den HLA-Testergebnissen muss eine eindeutige Kla-
rung des Befundes erfolgen. Bei fortbestehender Differenz muss eine Wiederholungs-
testung aus neu gewonnenem Zellmaterial (z. B. Blutprobe oder Wangenabstrich)
durchgefihrt werden, bei Nabelschnurblut aus einer separaten, asservierten Probe.
Der Spender bzw. das Nabelschnurblut-Praparat wird solange gesperrt. Uber das Er-
gebnis der Uberpriifung sind alle beteiligten Organisationen zu informieren.

Konkordante hoher aufgeldste HLA-Testergebnisse der Sucheinheit mussen von der
Spenderdatei Ubernommen werden.

Auf Wunsch der Sucheinheit kann eine Spenderreservierung bei Befundiibermittlung
grundsatzlich fur drei Monate vorgenommen werden. Abhangig vom Krankheitsver-
lauf kann nach Ricksprache mit der Spenderdatei eine Verlangerung erfolgen.
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4.1

4.1.1

4.1.2

4.1.3

4.1.4

4.1.5

Spendersuche

Allgemein

Der Auftrag zur Suche wird von einer Transplantationseinheit oder dem behandelnden
Arzt in Absprache mit einer Transplantationseinheit erteilt.

Die Sucheinheit muss sich anhand der dokumentierten erfolglosen Familiensuche von
der Notwendigkeit der Ausdehnung der Suche auf nicht verwandte Spender Uberzeu-
gen.

Vor Einleitung der Fremdspendersuche mussen beim Patienten zwei HLA-Testergeb-
nisse aus getrennt gewonnenen Blutproben vorliegen.

Eine dieser HLA-Testungen muss durch ein immungenetisches Labor im Auftrag der
Sucheinheit durchgefihrt werden.

Diese Testungen mussen mit den in den aktuellen Vertragen und Vereinbarungen de-
finierten Aufldsungen durchgefihrt werden [

Bei der Sucheinleitung missen der Sucheinheit und dem ZKRD vorliegen:

e Arztliches Gutachten Uber die Diagnose des Patienten

e Einverstandniserklarung des Patienten inkl. Angabe der Krankenversicherung
[23]

e KostenlUbernahmeerklarung der Krankenkasse oder des Patienten (nur Vorlage
ZKRD).

Dabei dirfen das arzliche Gutachten und die Einverstandniserklarung des Patienten
nicht alter als drei Monate sein. Bei fortlaufenden Suchen und Wiederaufnahmen
muss das arztliche Gutachten nach zwolf Monaten erneuert werden und die Trans-
plantationseinheit muss bestatigen, dass das Einverstandnis des Patienten weiterhin
besteht.

Der arztliche Leiter des ZKRD oder eine von ihm beauftragte Person Uberprift die
Indikationsstellung zur Sucheinleitung. Soweit es sich bei der Blutstammzelltransplan-
tation um eine in der Entwicklung befindliche Therapie handelt, deren Wirksamkeit in
klinischen Studien gepruft wird, sind dem ZKRD das Studienprotokoll und die Geneh-
migung der Ethikkommission vorzulegen. Letztere kann in dringenden Fallen nachge-
reicht werden.

4Mindestens eine HLA-Testung der Genorte HLA-A,B,C,DRB1 und DQB1 muss molekularbiologisch
mit hoher Auflésung durchgefihrt worden sein.
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4.2

4.2.1

4.2.2

4.2.3

424

4.2.5

4.2.6

4.3

Durch die Aktivierung einer Suche zeigt das ZKRD die Ubernahme der Kosten an. Dies
impliziert keine Ubernahme durch die Kostentrager.

Suchablauf

Der Datenaustausch auf nationaler und internationaler Ebene muss Uber das ZKRD
erfolgen [

Die Suchstrategie muss zwischen der Sucheinheit und dem zustandigen Arzt der Trans-
plantationseinheit abgestimmt und dokumentiert werden. Es sollte bekannt sein, ob
bei der Suche auch Blutstammzell-Praparate aus Nabelschnurblut eingeschlossen wer-
den sollen.

Die Anweisung zur Anderung der Suchstrategie sollte vom zustandigen Arzt der Trans-
plantationseinheit schriftlich an die Sucheinheit erfolgen.

Die Sucheinheit muss bei der CT-Testung potentieller Spender gemald dem aktuellen
DGI- und DAG-KBT-Konsensus [15], [16] eine HLA-Testung mit den in den aktuellen
Vertragen und Vereinbarungen definierten Auflésungen durchfihren Iassen.E]

Zum Ausschluss eines Spenders genugt ein Teil der Untersuchungen. Ein Genort ist
aber grundsatzlich komplett zu testen.

Bei CT-Testung von Nabelschnurblut ist grundsatzlich (unabhangig von Freigabe oder
Reservierungswunsch) ein vollstandiges Typisierungsergebnis (HLA-A, -B, -C, -DRB1
und -DQB1, molekularbiologisch, hohe Auflésung) zu erbringen.

Das Ergebnis der CT-Testung muss umgehend Uber das ZKRD an die Spenderdatei mit
der Angabe weitergeleitet werden, ob der Spender fir den betreffenden Patienten
reserviert werden soll.

Die HLA-Kompatibilitat von Spender und Empfanger beurteilt der Leiter des akkredi-
tierten HLA-Labors. Er teilt dies dem behandelnden Arzt bzw. der Transplantationsein-
heit in einem schriftlichen Befund mit.

Die endgultige Auswahl des Spenders obliegt dem transplantierenden Arzt.

Suchstopp
Die Suche muss aus folgenden Grinden unverziglich beendet werden:

e Tod des Patienten

e Wegfall der Indikation.

>Zum 01.01.2000 bestehende Vertrage deutscher Dateien mit dem NMDP bleiben davon unbe-
rdhrt.
® HLA-A, B, C, DRB1 und DQB1, molekularbiologisch, hohe Auflésung
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5.1

511

51.2

514

5.1.5

5.1.6

5.1.7

Anforderung und Vorbereitung von
Blutstammzellspenden (Work-up)

Anforderung

Die Transplantationseinheit trifft nach Vorliegen der Ergebnisse der CT-Testungen und
der Infektionsmarkerdiagnostik des Spenders und sonstiger transplantationsrelevan-
ter Parameter die Entscheidung, ob ein Spender akzeptiert wird. Sie fordert diesen
Spender wie in beschrieben zur Spende an.

Im Falle einer Nabelschnurblut-Transplantation wird das ausgewahlte Praparat ange-
fordert und der Transport organisiert.

Es wird empfohlen, Work-up-Anforderungen einschlie3lich aller damit zusammenhan-
genden Korrespondenz uber das ZKRD an den entsprechenden Kooperationspartner
zu richten. Bei einer direkten Anforderung an die Spenderdatei muss das ZKRD eine
Kopie der Anforderung vom Transplantationszentrum erhalten.

Zur Anforderung einer Blutstammzell-Entnahme und zur Kommunikation wichtiger
Daten werden die ZKRD-Formulare WU_001 und WU_002 sowie als arztliche Verord-
nung WU_003, WU_004 und WU_005 verwendet (s. Anhang [B). Die Anforderung von
Nabelschnurblut erfolgt Gber das ZKRD-Formular CB_003 als arztliche Verordnung.

Die angeforderten Zellzahlen sollten zumindest den in den aktuellen Richtlinien gefor-
derten Zellzahlen entsprechen [2]. Bei sehr viel hoheren Zellzahl-Anforderungen muss
die Transplantationseinheit dies begrinden.

Bei Nicht-Standard-Diagnosen (vgl. [6]) muUssen ein Studienprotokoll und das Votum
der Ethikkommission vorliegen sowie die Zustimmung des Leiters bzw. medizinischen
Beraters der Datei oder Nabelschnurblutbank.

Parallele Work-up-Anforderungen von mehreren Spendern fir den gleichen Patienten
sind grundsatzlich nicht zulassig. Sollte es in begriindeten Ausnahmefallen notwendig
sein parallele Work-ups anzufordern, missen das ZKRD, die beteiligten Dateien und
die betroffenen Spender dartber informiert werden und zugestimmt haben.

Die Anforderung einer Blutstammzellspende ohne vorherige CT-Testung des betref-
fenden Patienten-Spender-Paares sollte nur erwogen werden, wenn besondere Dring-
lichkeit gegeben ist oder fur den Spender mindestens zwei konkordante CT-Ergebnisse
vorliegen. In Einzelfallen ist eine parallele Anforderung unter folgenden Voraussetzun-
gen moglich:

e FUr den Patienten muss die Suche den Status ,,aktiv” haben.
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5.1.8

5.2

5.2.1

52.2

53

5.3.1
53.2

e Das Patienten-HLA muss auch fur auslandische Patienten hochaufgeldst an allen
5 Loci bekannt sein.

e Das Spender-HLA muss aus mindestens einer frischen Blutprobe hochaufgelost
bestatigt sein (z. B. als CT firr einen anderen Patienten).

e FUr eine parallele Anforderung mit besonderer Dringlichkeit muss neben den bis-
her genannten Voraussetzungen das Spender-HLA molekularbiologisch auf den
Loci A, B und DR vorliegen und die Wahrscheinlichkeit fir eine 9/10-Ubereinstim-
mung mindestens 90% betragen. Zusatzlich mussen weitere Akzeptanzkriterien
(z. B. CMV, akzeptierte HLA-Differenzen) berucksichtigt werden.

Die parallele Anforderung von CT und Blutstammzellspende muss Uber das ZKRD er-
folgen.

Folgende Griinde konnen das parallele Anfordern einer CT und einer Blutstammzells-
pende mit besonderer Dringlichkeit rechtfertigen:

e Spenderausfall wahrend eines Work-ups
e primares oder sekundares Transplantatversagen

e Dringender Transplantationsbedarf infolge von Versagen der Induktionstherapie
oder bekannter Hochrisikoleukamie

e Rezidiv

Bei einer parallelen Anforderung von CT und Blutstammzellspende hat der Spender
nur wenig Zeit, seine Entscheidung zu treffen. Dies muss bei der Aufklarung besonders
beriicksichtigt werden (vgl. Abschnitt[5.3).

In Einzelfallen kann ein Antrag auf Kryokonservierung eines Blutstammzellpraparats
in der Transplantationseinheit vor Beginn der Konditionierung des Patienten gestellt
werden. Jeder Fall wird von dem arztlichen Leiter der Spenderdatei oder einer von ihm
beauftragten Person auf seine Berechtigung hin Uberpruft und dokumentiert.

Spenderversicherung

Die Spenderdatei veranlasst, dass flr den Spender eine Unfallversicherung inkl. Risiko-
lebens- und Invaliditatsversicherung abgeschlossen wird.

Es wird empfohlen dem Spender eine Kopie der Versicherungspolice zu Ubergeben.

Spenderaufklarung

Die Spenderaufklarung umfasst mindestens die Punkte nach Anhang[C.T]

Der Spender wird bereits vor der arztlichen Voruntersuchung in der Entnahmeeinheit
von einem entsprechend ausgebildeten Mitarbeiter der Spenderdatei Uber die Vorbe-
reitung und Durchfuhrung der Blutstammzellspende informiert. Sofern eine parallele
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Anforderung von CT und Blutstammzellspende vorliegt, ist besonders darauf zu ach-
ten, dass der Spender trotz Dringlichkeit eine freie und wohltUberlegte Entscheidung
treffen kann.

5.3.3  Die Aufklarung Uber die Blutstammzellspende und deren Risiken und Nebenwirkungen
wird durch einen Arzt der Entnahmeeinheit durchgefihrt und dokumentiert.

5.3.4  Die Aufklarung Uber die Risiken und Nebenwirkungen der Narkose bei Knochenmar-
kentnahmen wird durch einen Facharzt fur Anasthesiologie bzw. einen Arzt der Anas-
thesieabteilung durchgefihrt und dokumentiert.

5.4 Voruntersuchung

5.4.1  Die Voruntersuchung umfasst mindestens die Punkte nach Anhang|C.2]

5.4.2  Die Voruntersuchung findet in einer von der Spenderdatei beauftragten Entnahmeein-
heit statt.

5.4.3  Die Eignung zur Blutstammzellspende wird durch einen Arzt festgestellt, der nicht un-
mittelbar dem Team angehort, das die Transplantation durchfuhrt oder den Patienten
direkt betreut.

5.4.4  Die Eignung zur Narkose bei Knochenmark-Entnahmen wird durch einen Facharzt fur
Anasthesiologie bzw. durch einen Arzt der Anasthesieabteilung festgestellt.

5.4.5 Die Freigabe eines Spenders zur Blutstammzellspende muss durch einen fachkompe-
tenten Arzt der Entnahmeeinheit erfolgen [7]. Eine Prufung der zugrundeliegenden
Daten durch eine zweite Person wird empfohlen. Die vom Arzt unterschriebene Spen-
derfreigabe wird an die beteiligten Partner Gbermittelt (WU_009).

5.5 Einverstandniserklarungen

5.5.1 Der Spender bestatigt mit Unterschrift, dass er Uber den Ablauf und die Risiken der
Vorbereitung und Durchflhrung der Blutstammzellspende aufgeklart wurde einschliel3-
lich der Risiken fur den Patienten, wenn er sein Einverstandnis zur Spende nach Beginn
der Konditionierung des Patienten zurlckziehen sollte. Er erklart schriftlich, dass er al-
les verstanden hat und dass alle seine Fragen vollstandig beantwortet wurden.

5.5.2  Ist bei der Voruntersuchung absehbar, dass ein zentralvendser Zugang (ZVK) nicht

auszuschlief3en ist, wird eine sonographische Evaluierung empfohlen. Ist ein ZVK trotz-
dem nicht auszuschliel3en, sollte der Spender nur fir eine Knochenmarkspende zuge-
lassen werden oder ein anderer Spender gesucht werden. In dokumentierten Ausnah-
mefallen kann bei der Voruntersuchung eine Apherese mit ZVK geplant werden, wenn
der Spender schriftlich einwilligt und auf Wunsch des Transplantationszentrums seine
Einwilligung fur eine Kryokonservierung des Praparats gibt.
Stellen sich erst am Tag der Apherese die Venenverhaltnisse als unzureichend fir eine
periphere Spende heraus, kann im dokumentierten, begriindeten Ausnahmefall ein
ZVK unter stationaren Bedingungen gelegt werden. Ein ZVK sollte nur flr eintagige
Apheresen verwendet werden. Der Zugang sollte bevorzugt Uber die Vena Femoralis
erfolgen. Die schriftliche Einwilligung des Spenders ist notwendig.
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55.3

554

555

556

5.6

5.6.1

56.2

5.6.3

56.4

5.6.5

Bereits am Tag der Voruntersuchung muss dokumentiert werden, ob der Spender
grundsatzlich mit einer Knochenmarkspende einverstanden ist, falls die Blutstamm-
zellmobilisierung oder -sammlung nicht planmaf3ig verlauft. Wenn der Spender eine
Knochenmark-Entnahme fur den oben genannten Notfall ablehnt oder eine solche
aus medizinischen Grinden nicht méglich ist, muss die schriftliche Einwilligung des
Spenders flr eine Kryokonservierung des Blutstammzellpraparats schon vor Beginn
der Konditionierung des Patienten vorliegen. AufSerdem muss das Transplantations-
zentrum umgehend Uber den Sachverhalt informiert werden und sein Einverstandnis
zum Vorgehen geben.

Wenn ein Blutstammzellpraparat kryokonserviert werden soll, muss der Spender auf-
geklart und darUber informiert werden, dass das Praparat unter Umstanden nicht ver-
wendet werden kann und vernichtet werden muss. Ohne die schriftliche Einwilligung
des Spenders dazu darf das Praparat nicht kryokonserviert werden.

Der Spender willigt schriftlich ein, dass ein Teil des Praparates flr eine weitere Be-
handlung des Patienten in der Transplantationseinheit eingefroren werden darf, wenn
das entnommene Praparat mehr Zellen enthalt als fir den Patienten bendtigt werden.
Ist der Spender nicht einverstanden, muss die Transplantationseinheit dartber infor-
miert werden. Er willigt ein, dass das Praparat vernichtet werden darf, wenn es fir
den Patienten nicht mehr bendétigt wird.

Will eine Transplantationseinheit Blutproben oder Praparatproben sowie im Rahmen
der Transplantation erhobene Daten in anonymer Form auch zu wissenschaftlichen
Zwecken einsetzen, gelten die in[3.3.5|genannten Regelungen. Nach Aufklarung kann
der Spender seine schriftliche Einwilligung dazu erteilen.

Vorgehen

Die Transplantationseinheit wird zeitnah schriftlich Gber den Erhalt der Spenderanfor-
derung sowie Uber den geplanten Verlauf informiert (s. Daten WU_041).

Bei Anforderungen von Stammzellpraparaten und Zellzubereitungen von unverwand-
ten Spendern aus dem Ausland fordert das ZKRD auf Anfrage des anfordernden
Transplantationszentrums Dokumentation der betroffenen auslandischen Institutio-
nen bzgl. der behordlichen Erlaubnis zur Herstellung der Stammzellpraparate und der
GMP-gerechten Herstellung an und stellt diese dem Transplantationszentrum zur Ver-
fugung.

Die Transplantationseinheit wird moéglichst frihzeitig informiert, falls die angeforderte
Zellzahl nach den in der Entnahmeeinheit gemachten Erfahrungen nicht erreichbar
erscheint. Spatestens zur Spenderfreigabe muss die Spenderdatei die Bestatigung der
Anforderung initiieren (ZKRD-Formulare WU_007, WU_008 oder WU_021 s. Anhang B).

Die Transplantationseinheit wird von der Spenderdatei informiert, wenn die ange-
forderten Pre-collection-Blutproben (maximal 50 ml) bzw. Blutproben/Praparatproben
am Entnahmetag nicht wie angefordert abgenommen werden kénnen.

Nach Erhalt der schriftlichen Spenderfreigabe zur Blutstammzellspende (WU_009) ein-
schlieSlich des von der Spenderdatei bestatigten Entnahmetermins bestatigt die Trans-
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5.6.6

5.6.7

5.6.8

5.6.9

5.6.10

5.6.11

5.6.12

5.6.13

5.6.14

5.6.15

plantationseinheit schriftlich den Entnahmetermin, den Beginn der Konditionierung
des Patienten und den Transplantationstermin.

Sollte der Spender anhand der Ergebnisse der Voruntersuchung nicht oder nicht ohne
Einschrankung fur die Spende freigegeben werden konnen, muss dies dem Transplan-
tationszentrum schriftlich mitgeteilt werden (WU_043 bzw. WU_038).

Die Konditionierung des Patienten darf nicht beginnen, bevor die Transplantationsein-
heit die Freigabe des Spenders zur Entnahme einschlief3lich der Ergebnisse der Spen-
derinfektionsdiagnostik schriftlich erhalten hat (WU_009).

G-CSF-Injektionen beim Spender sollen nicht vor Bestatigung des Blutstammzell-Ent-
nahmetermins durch die Transplantationseinheit beginnen.

Wenn eine Transplantation oder Entnahme abgesagt wird, muss die Transplantati-
onseinheit bzw. die Spenderdatei schriftlich sicherstellen, dass die Absage bei dem
entsprechenden Kooperationspartner angekommen ist, auch wenn im Voraus eine
telefonische Absprache erfolgte.

Die Spenderdatei stellt dem Spender spatestens bei seiner Freigabe zur Blutstammzell-
Entnahme eine Bereitschaftstelefonnummer zur Verfligung.

Die am Work-up, an der Blutstammzell-Entnahme und Transplantation beteiligten Or-
ganisationen tauschen Bereitschaftstelefonnummern aus.

Es wird empfohlen, das ZKRD nachrichtlich Gber die Daten und die Kommunikation
von Work-up und Blutstammzell-Entnahme zu unterrichten, wenn das Work-up nicht
uber das ZKRD koordiniert wird.

Die Entscheidung zur Anzahl der Stammzellapheresen liegt in der Verantwortung des
Entnahmearztes. Wurde die empfohlene Mindestdosis[] 2] erreicht oder wurde die
Zellzahl bei einer hoheren geforderten Dosis um weniger als 10% unterschritten, sollte
von einer Rucksprache mit dem Transplantationszentrum abgesehen und die Samm-
lung abgeschlossen werden.

Das Blutstammzellpraparat sollte moglichst vollstandig verwertet werden. Teile des
Praparates konnen zur spateren therapeutischen Anwendung fur diesen Patienten
kryokonserviert werden. Hierbei ist zu berucksichtigen, dass das Zellprodukt eines
Spenders allein fur die Therapie des bestimmten Patienten gedacht ist. Eine Kryokon-
servierung des Zellprodukts im Ganzen oder in Teilen darf nur mit der schriftlichen Ein-
willigung des Spenders geschehen. Die Verwendung des Zellprodukts in Teilen oder im
Ganzen zu Forschungszwecken im Rahmen ethisch genehmigter Studien darf nur mit
schriftlicher Einwilligung des Spenders geschehen. Entfallt der Verwendungszweck,
ist das Praparat zu vernichten. Dies gilt fir Nabelschnurprodukte unter Bertcksich-
tigung der ,NetCord-FACT International Standards for Cord Blood” [26] analog. Die
Spenderdatei ist Uber das Verfahren mit dem Praparat detailliert zu informieren.

Am Tag der Entnahme sind neben den richtliniengemafSen Infektionsmarkern [7] min-
destens folgende Laborparameter durch die Entnahmeeinheit durchzufthren:

7 Stand 2017-05-10: 4 x 105 CD34-positive Zellen/kg Koérpergewicht des Empféngers

8Dies impliziert KEINEN Umkehrschluss - selbstverstandlich muss der Entnahmearzt immer im Sin-
ne des Spenders Uber Fortflhrung oder Ende der Entnahme entscheiden, unabhangig von der
geforderten Zellzahl.
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5.6.16

e vor jeder PBSC-Apherese nach G-CSF-Stimulation: Blutbild (,maschinelles Blut-
bild”, ,,Automatenblutbild”), Natrium, Kalium und Calcium

e vor jeder Knochenmarkentnahme oder unstimulierten Apherese: Blutbild

Zur Abschatzung der notwendigen Apheresezeit wird vor jeder ersten PBSC-Apherese
nach G-CSF-Stimulation eine Bestimmung der CD34+-Zellen im peripheren Blut emp-
fohlen. Zusatzliche Blutuntersuchungen obliegen dem arztlichen Ermessen und der
individuellen Spendersituation.

Hinweise zu Nachuntersuchungen sind in Abschnitt[8.3]

Die Spenderdatei muss der Transplantationseinheit mitteilen, ob die Infektionsmarker-
Testergebnisse vom Tag der Entnahme von denen der Voruntersuchung abweichen.
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6.1

6.1.1

6.1.2

6.1.4

6.1.5

6.1.6

6.1.7

Mehrfachspenden/
Mehrfachtransplantationen

Mehrfachspenden

Die folgenden Standards sind auf Blutstammzellspenden aus Nabelschnurblut nicht
anwendbar.

Die Standards beziehen sich auf zweite und weitere Spenden von Blutstammzellen
(Knochenmark, periphere Blutstammzellen) oder anderen Blutpraparaten (Lymphozy-
ten, Vollblut) eines bestimmten Spenders fir einen Empfanger.

Der Spender bleibt nach der Erstspende fir zwei Jahre fur den Empfanger der Erst-
spende reserviert, damit er fur eine ggf. angeforderte Zweitspende zur Verfligung
stehen kann. Somit steht der Spender fur andere mogliche Empfanger in diesem Zeit-
raum nicht zur Verfigung

Der Spender wird nach der Erstspende gefragt, ob er bei einer moglichen Anforderung
fur denselben Patienten fur eine Zweitspende zur Verfugung stunde. Seine Antwort
wird dokumentiert.

Aufgrund der klinischen Gegebenheiten lasst sich kein grundsatzlicher Mindestab-
stand zwischen zwei Spenden definieren.

Grundvoraussetzung flr eine weitere Spende ist, dass die Ergebnisse der Spenderun-
tersuchung eine weitere Spende zulassen. Der Spender ist fir mindestens zwei Jahre
fur den Patienten zu reservieren, flr den er gespendet hat. Im Falle des Todes des
Patienten ist der Spender fur mindestens ein Jahr nach der Spende zu sperren.

Ein Spender, der schon einmal gespendet hat, darf nur dann fur einen zweiten Patien-
ten zur Spende herangezogen werden, wenn es flr diesen Patienten keinen gleicher-
malRen geeigneten Spender gibt. In einem solchen Fall muss eine Uberprifung durch
das ZKRD erfolgen.

Ein Spender kann im Allgemeinen zweimal spenden, entweder fur einen Patienten,
oder fur zwei unterschiedliche Patienten. Es wird empfohlen, einen Spender nach
zwei erfolgten Blutstammzellspenden nicht mehr flr weitere Spenden — ausgenom-
men Lymphozytenspenden — zur Verfligung zu stellen. Einer weiteren Stammzellspen-
de sollte nur bei dringenden medizinischen Erfordernissen zugestimmt werden, und
auch dann darf es nicht zu insgesamt mehr als zwei Spenden derselben Art (Kno-
chenmark bzw. PBSC) kommen. Eine Uberpriifung durch das ZKRD ist notwendig (s.
6.1.6).
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6.2

6.2.1

6.2.2

6.2.3

6.3

6.3.1

6.3.2

Mehrfachtransplantationen

Die Anforderung einer weiteren Blutstammzellspende fur einen bereits allogen trans-
plantierten Patienten ist von der Transplantationseinheit schriftlich zu begrinden und
vom arztlichen Leiter der Spenderdatei oder einer von ihm beauftragten Person zu
prufen. Dies gilt unabhangig davon, ob eine vorangegangene Transplantation mit
Blutstammzellen vom selben (WU_017) oder von einem anderen Spender (formlose
Begriindung) durchgefiihrt wurde.

Die schriftliche Anforderung muss enthalten:

e den Zeitplan fur die Transplantation

das ggf. vorgesehene Konditionierungsschema

Informationen tber den Verlauf der Ersttransplantation und den gegenwartigen
klinischen Zustand des Patienten

Anforderungsformulare fiir Knochenmark oder periphere Blutstammzellen:
ZKRD-Formulare WU_003 oder WU_004, WU_017

Anforderungsformular fur Lymphozyten:
ZKRD-Formular WU_005

Bei klinisch nicht gesicherter Indikation bzw. bei in der Entwicklung befindlichen The-
rapieformen, deren Wirksamkeit in klinischen Studien geprift wird, muss die anfor-
dernde Transplantationseinheit der Spenderdatei ein Studienprotokoll und das Votum
der zustandigen Ethikkommission vorlegen.

Vorgehen bei weiteren Anforderungen

Periphere Blutstammzellen bzw. Knochenmark

Das weitere Vorgehen (Aufklarung, Versicherung, Einverstandniserklarung, Vorunter-
suchung und Entnahme) erfolgt wie bei einer Erstspende (5.2|-[5.6).

Lymphozyten

Das allgemeine Vorgehen (Aufklarung, Versicherung, Einverstandniserklarung, Vorun-
tersuchung und Entnahme) erfolgt wie bei einer Stammzellspende (5.2] - [5.6). Hier-
bei entfallen die Standards, die ausschlieRlich fir die Entnahme von peripheren Blut-
stammzellen oder Knochenmark relevant sind.

Die Blutuntersuchungen nach Anhang mussen durchgefuhrt bzw. wiederholt
werden. Dabei sollte der allgemeine Gesundheitszustand des Spenders und seine Eig-
nung zur Spende im Vorfeld angemessen abgeklart werden. Spatestens am Tag der
Leukapherese erfolgt die korperliche Untersuchung zur Spenderfreigabe.

Bei einem Spender, der innerhalb der letzten 12 Monate eine periphere Blutstamm-
zellspende geleistet hat, veranlasst die Spenderdatei die Untersuchungen nach
sowie die Spenderversicherung und sorgt dafur, dass er die Einwilligungserkla-
rung zur Lymphozytenspende erhalt. Wenn die Befunde vorliegen, kann nach einem
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6.3.3

Gesprach zwischen Spender und Entnahmearzt (Anamnese seit Spende, Bemerkungen
zur Zellentnahme, etc.) die Spendeeignung beurteilt werden. Bei auffalliger Anamne-
se kdnnen apparative Untersuchungen erforderlich sein. Die korperliche Untersuchung
erfolgt am Tag der Leukapherese.

Ein Spender, der Knochenmark gespendet hat oder dessen erste Spende langer als 12
Monate zurlck liegt, muss im Entnahmezentrum vorstellig werden — das Vorgehen
ist analog zur Stammzellspende —[5.6), wobei apparative Untersuchungen bei
unauffalliger Anamnese entfallen kénnen.

Vollblut

Fur Vollblut gelten allgemein die Kriterien nach Punkt 2.5 der Richtlinien zur Gewin-
nung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamo-
therapie) [7].
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7.1

7.1.1

7.1.2

7.1.4

7.1.5

Transport

Allgemein

Der Transport muss entweder in der Verantwortung der Transplantationseinheit (kli-
nische Einrichtung) oder der Entnahmeeinheit (Hersteller) erfolgen. Wenn nicht an-
derweitig schriftlich festgelegt, ist grundsatzlich die Transplantationseinheit fur den
Transport verantwortlich. Die Beauftragung des Kuriers muss schriftlich vorliegen. Der
Auftraggeber veranlasst, dass der Transport entsprechend den glltigen Standards,
Richtlinien und WMDA-Empfehlungen von einem entsprechend instruierten Kurier
durchgefuhrt wird.

Der Transport des Praparats muss in einem bruchsicheren, temperaturgeschutzten
Container mit dem unter beschriebenen Warnhinweis erfolgen, der vom Kurier
bereitgestellt wird.

Knochenmark, periphere Blutstammzellen und Spender-Lymphozyten mussen wah-
rend des gesamten Transportes von dem damit beauftragten Kurier, der den beteilig-
ten Organisationen namentlich bekannt ist, personlich begleitet werden.

Nabelschnurblut und Vollblut kénnen auf Anforderung der Transplantationseinheit
auch unbegleitet transportiert werden.

Die Transporttemperatur muss uberwacht und dokumentiert werden.

Beim Transport von kryokonservierten Nabelschnurblut-Praparaten ist der Transport in
einem Tieftemperatur-Container (,Dry-Shipper”) erforderlich, der in der Regel von der
Nabelschnurblut-Bank fir den Transport zur Verfligung gestellt wird. Das kryokonser-
vierte Praparat wird vor dem Transport von einem Mitarbeiter der Nabelschnurblut-
Bank im Dry-Shipper verpackt.

Nicht-sachgerechte Transportbedingungen und Abweichungen mussen dokumentiert
werden.

Die fur den Transport verantwortliche Institution (Transplantationseinheit oder Ent-
nahmeeinheit) legt die Transportbedingungen fest. Bei allen Praparaten muss eine
elektronische Temperaturuberwachung durchgefihrt und dokumentiert werden [2].

Der Transport zur Transplantationseinheit muss unverzuglich und auf einem schnellen
und sicheren Weg erfolgen.

Bei Benutzung eines Pkw wird empfohlen, zwei Kuriere einzusetzen.

Bei Flugreisen muss das Praparat als Handgepack transportiert werden. Verschlosse-
ne Tieftemperatur-Container konnen auch im Laderaum von Flugzeugen transportiert
werden, wobei der Kurier das Verladen des Praparates Uberwachen soll.
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7.1.6

7.1.7

7.1.8

7.2

Die Entnahmeeinheit muss die Identitat des Kuriers und des von ihm zu holenden
Praparates Uberprufen.

Bei begrindeten Zweifeln an der sachgerechten Durchfuhrung des Transports im Rah-
men der Produktubergabe ist der Leiter der Entnahmeeinheit verpflichtet, dass die In-
stitution, die den Kurier beauftragt hat, umgehend dartber informiert wird, um ggf.
geeignete Malsnahmen zur Sicherstellung eines ordnungsgemalSen Transports treffen
zu kénnen.

Die Kurierdetails sollen rechtzeitig vor dem Beginn des Transports festgelegt und al-
len Beteiligten mitgeteilt werden: innerhalb Deutschlands 3 Werktage, international 5
Werktage vor Entnahme.

Beim Import aus Drittlandern meldet das ZKRD in Abstimmung mit dem Transplan-
tationszentrum aufgrund der Kurierdetails das Transplantat beim Zoll an und stellt
die notwendige Zolldokumentation zusammen. Die Zollanmeldung deutscher Trans-
plantate, die in Drittlander exportiert werden, obliegt dem wirtschaftlichen Eigentu-
mer zum Zeitpunkt des Exportes. Beim Export in Drittlander ist die Spenderdatei fur
die Ubergabe der Zolldokumentation an den Kurier verantwortlich; beim Import aus
Drittlandern ist das Transplantationszentrum oder das kommerzielle Kurierunterneh-
men verantwortlich.

Praparatbeschriftung

Das Praparat muss entsprechend den gultigen Gesetzen, Verordnungen und Richtlini-
en [2], [7], [8], [29] beschriftet sein.

Bei kryokonservierten Nabelschnurblut-Praparaten kann es aufgrund der kleinen Beu-
teloberflache notwendig sein, der Transplantationseinheit solche Informationen, die
nicht zwingend auf dem Etikett aufzubringen sind, auf einem separaten Dokument
mitzuteilen.

Die Beschriftung des Transportbehalters muss folgende Warnhinweise enthalten:

e MEDIZINISCHER TRANSPORT: Vorsichtig behandeln
e NICHT BESTRAHLEN!

e Menschliche Zellen zur Transplantation

e Von Hitzequellen fernhalten, nicht einfrieren

e Unverzlglich weitergeben!

e MEDICAL SPECIMEN: Handle with care

e DO NOT X-RAY!

e Living human cells for transplantation

e Do not place near heat, do not freeze

e Immediate delivery required!
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7.3 Begleitdokumente

7.3.1  Begleitdokumentation

Die Produktkennzeichnung muss entsprechend den Vorgaben des Paul-Ehrlich-Instituts
(www.pei.de:
pei-mindestanforderungen-behaeltnisbeschriftung-begleitschein-stammzellen) bzw. ge-
mals den jeweiligen Genehmigungen nach §21a AMG [8] erfolgen.

Die Begleitdokumentation des Praparates muss die folgenden Mindestangaben der
WMDA erfllen:

e Produktbezeichnung

e Zellzahl und ggf. Manipulation

e Praparatenummer

e Name und Empfanger-Nummer

e Spendernummer

e ABO/Rh-Formel des Spenders

e Entnahmedatum, mit Zeitangabe (aulSer bei Nabelschnurblutpraparaten)

e Name und Anschrift der Transplantationseinheit sowie Kontaktdaten des An-
sprechpartners

AulRerdem muss die Anschrift der Spenderdatei enthalten sein.

7.3.2  Dokumente fir die Flughafenkontrolle

Bei Flugreisen muss der Kurier ein Schreiben fur die Flughafenkontrolle besitzen, das
folgende Angaben enthalt:

e Name des Kuriers
e Nummer seines Personalausweises/Reisepasses

e Flugdaten, insbesondere Abflughafen und Zielflughafen, Abflug- und Ankunfts-
daten und Flugnummer

e Praparatspezifikation
e Hinweis, dass das Transplantat nicht bestrahlt/durchleuchtet werden darf und

jegliche Transportverzogerung zu vermeiden ist.

7.3.3  Bei Flugreisen mussen die Flugsicherungsbehdrden und bei internationalen Transpor-
ten auch die Bundespolizei der entsprechenden Flughafen Uber den Transport infor-
miert werden.
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7.4 Kurier

7.4.1 Voraussetzungen
Die Institution, die den Kurier stellt bzw. das beauftragte Kurierunternehmen hat si-
cherzustellen, dass der Transport sachgerecht durchgefuhrt wird und dass der Kurier
folgende Voraussetzungen erfllt:

Er muss Uber die Bedeutung des Praparats informiert sein.

Er muss von der Spenderdatei, der Entnahmeeinheit oder der Transplantations-
einheit als geeignet eingestuft und entsprechend instruiert sein.

Er darf nicht verwandt sein mit Spender oder Patient.

Er muss Reiseerfahrung besitzen und wissen, wie mit typischen Problemen beim
Transport von Stammzellen oder einer Reiseunterbrechung umzugehen ist.

Er darf keine anderen Verpflichtungen oder Interessen haben, bis er das Praparat
ubergeben hat.

Er muss bei internationalen Transporten eine international gultige Kreditkarte
mit angemessenem Kreditrahmen besitzen.

Er muss bei internationalen Transporten ausreichende Englischkenntnisse besit-
zen.

Es wird empfohlen, zur Sicherheit einen zweiten Flug zu buchen.

Die Flige mussen bei der Buchung als medizinische Flige deklariert werden.

Des Weiteren sind die Richtlinien, die in den betreffenden Landern gelten sowie die
Standards und Empfehlungen der WMDA zu beachten.

7.4.2  Aufgaben

Er muss bei der Ubernahme die Vollzéhligkeit der angeforderten Praparate und
Proben Uberprifen. Weiterhin kontrolliert er die Beschriftung und die begleiten-
den Dokumente auf alle Angaben, wie unter|7.2jund aufgelistet.

Er ist fur die sachgerechte Unterbringung der Praparatebeutel in dem Transport-
behalter verantwortlich (gilt nicht fir Tieftemperatur-Container).

Er muss die Fluggesellschaft beim Einchecken, am Gate und im Flugzeug Uber
den medizinischen Transport informieren.

Beim Export in Drittlander oder Import aus Drittlandern muss der Kurier die Zoll-
dokumentation grundsatzlich der Zollstelle vorlegen. Der Transport darf dadurch
nicht wesentlich verzégert werden.

Er darf das Praparat nie unbeaufsichtigt lassen (gilt nicht fir Tieftemperatur-
Container).

Zusatzlich zu den Dokumenten, die unter|[7.3.17jund|[7.3.2]aufgelistet sind, muss
er folgende Dokumente bei sich haben, wenn er das Praparat transportiert:
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— Die Blutstammzell-Prescription-Formulare
— Die Notfallnummern der Transplantationseinheit und der Spenderdatei.

Er muss die Transplantationseinheit Gber mogliche Verzdégerungen sofort infor-
mieren.

Er muss das Praparat einem Mitarbeiter der Transplantationseinheit bergeben.

Die Ubergabe muss dokumentiert und der Spenderdatei (ibermittelt werden.

Er muss stets die Anonymitat von Spender und Empfanger wahren.
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8.1

8.1.1

8.1.2

8.1.3

8.1.4

8.1.5

8.1.6

8.1.7

8.2

8.2.1

Nachbeobachtung des Spenders
(Spender-Follow-up)

Allgemeines

Unmittelbar nach der Entnahme ist der zustandige Arzt der Entnahmeeinheit fur die
Nachbeobachtung des Spenders verantwortlich. Die Spenderdatei wird Uber den Ver-
lauf der Entnahme informiert.

Der zustandige Arzt der Entnahmeeinheit entscheidet, ob und flr wie lange der Spen-
der nach der Spende arbeitsunfahig ist und stellt ggf. ein entsprechendes Attest aus.
Die dadurch entstandenen Verdienstausfallkosten tragt die Spenderdatei.

Die Spenderdatei ist fur die Nachbeobachtung des Spenders nach seiner Entlassung
durch den zustandigen Arzt der Entnahmeeinheit verantwortlich.

Die entsprechenden Kontakte mit dem Spender, seine im Zusammenhang mit der
Spende stehenden Aussagen und alle veranlassten Untersuchungen und Therapien
mussen in der Spenderdatei bzw. Entnahmeeinheit dokumentiert werden.

Schwere Zwischenfalle bei und nach Entnahme sowie wahrend der Mobilisation der
Blutstammzellen mussen von den Spenderdateien im Rahmen des WMDA-SEAR-Pro-
gramms dem ZKRD gemeldet werden. Einmal jahrlich muss eine Negativmeldung er-
folgen, wenn es keine Zwischenfalle gab.

Schwere Zwischenfalle, die bei der Entnahme, der Verarbeitung, beim Transport oder
bei bzw. nach der Transfusion der Zellen von nicht verwandten Spendern auftreten
und sich auf die Sicherheit und Qualitat der Zellen und damit die Sicherheit des Pa-
tienten auswirken, mussen von den Spenderdateien im Rahmen des WMDA-SPEAR-
Programms dem ZKRD gemeldet werden. Einmal jahrlich muss eine Negativmeldung
erfolgen, wenn von der Spenderdatei keine Zwischenfalle gemeldet wurden.

Die korrekt durchgefiihrte Spende von Nabelschnurblut ist fur den Spender (Neuge-
borenes) ohne Risiko. Daher ist eine Nachbetreuung des Spenders von Seiten der
Nabelschnurblut-Bank nicht erforderlich.

Spenderkontakte

Innerhalb von einer Woche nach der Entnahme muss die Spenderdatei telefonischen
oder personlichen Kontakt mit dem Spender aufnehmen und sich nach seinem korper-
lichen und emotionalen Befinden erkundigen. Inhaltliche Vorschlage bieten die For-
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8.2.2

8.2.3

8.3

8.3.1

8.3.2

8.3.3

8.3.4

mulare der WMDAP] Wenn der Spender nicht erreicht wird, muss dies dokumentiert
werden.

Wenn der Spender Uber untypische Beschwerden klagt, muss eine drztliche Abklarung
erfolgen. Der zustandige Arzt der Entnahmeeinheit ist dartber zu unterrichten.

Nach 6 Monaten, 1, 2, 5 und 10 Jahren nach der Entnahme muss durch das Versenden
eines Fragebogens (s. Anhang [B) Kontakt mit dem Spender aufgenommen werden.

Nachuntersuchungen

Nach jeder Apherese oder Knochenmarkentnahme ist mindestens ein Blutbild zu er-
stellen. Zusatzliche Blutuntersuchungen obliegen dem arztlichen Ermessen und der
individuellen Spendersituation je nach prozessiertem Blutvolumen bzw. der Entnah-
memenge.

30 Tage nach der Entnahme sind mindestens folgende Untersuchungen durch die
Spenderdatei zu veranlassen:

e nach Apheresen: Differentialblutbild, GOT, GPT, Harnsaure

e nach Knochenmarkentnahmen: Differentialblutbild, Ferritin
Die arztliche Abklarung relevanter pathologischer Befunde muss durch die Spender-
datei veranlasst werden.

Befunde, die Auswirkungen auf den Patienten haben kénnten, muissen der Transplan-
tationseinheit gemeldet werden.

9Stand 2017-05-10: www.worldmarrow.org Form DF1 und DF2
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9.1

9.1.1

9.1.2

9.2

9.2.1

9.2.2

Nachbeobachtung des Empfangers
(Patienten-Follow-up)

Information liber den Zustand des Empfangers nach
Transplantation

Falls das Praparat nicht infundiert wird, missen Entnahmeeinheit und Spenderdatei
bzw. Nabelschnurblutbank sowie das ZKRD Uber den Verbleib des Praparates infor-
miert werden. Die Information kann alternativ nur an das ZKRD zur Weiterleitung an
die entsprechenden Partner gegeben werden.

Vor Weitergabe und Nutzung von medizinischen Nachbeobachtungsdaten muss der
Patient darlUber aufgeklart werden und eine entsprechende Einwilligungserklarung
eingeholt werden. An den Spender dirfen keine medizinischen Details Ubermittelt
werden, sondern nur generelle Informationen (z. B. lebt, Allgemeinzustand gut, Pati-
ent kann wieder zur Arbeit gehen).

Die Nachverfolgung von Patienten nach Nabelschnurblut-Transplantationen ist den
Nabelschnurblut-Banken im Rahmen der Arzneimittelzulassung vom Paul-Ehrlich-In-
stitut auferlegt.

Auf Anfrage muss die Transplantationseinheit das ZKRD bzw. die Spenderdatei Uber
den Zustand des Patienten 3 Monate, 1 Jahr, 2 Jahre und 5 Jahre nach erfolgter Trans-
plantation informieren (z. B. ZKRD-Formulare FO_002 und FO_003).

Kontakt zwischen Spender und Empfanger

Nach erfolgter Transplantation ist die anonyme Korrespondenz zwischen Spender und
Patient erlaubt. Das ZKRD bzw. die Spenderdatei und die Transplantationseinheit tUber-
prufen die Korrespondenz auf Angaben, die Hinweise auf die Identitat von Spender
bzw. Patient liefern konnten. Diese Hinweise muUssen vor Weiterleitung der Korrespon-
denz unkenntlich gemacht oder entfernt werden.

Ein direkter Kontakt zwischen Spender und Patient ist frihestens zwei Jahre nach der
ersten Transplantation erlaubt, wenn beide Seiten tber die Vor- und Nachteile eines
direkten Kontakts von der Spenderdatei bzw. der Transplantationseinheit aufgeklart
wurden und sowohl Spender als auch Patient bzw. dessen gesetzlicher Vertreter eine
entsprechende Einwilligungserklarung unterschrieben haben (ZKRD-Formular EV_001
und EV_002). Wenn der Patient ein weiteres Transplantat von diesem Spender erhalt,
ist ein direkter Kontakt frihestens ein Jahr nach Retransplantation moglich. Es wird
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empfohlen, vor Aufhebung der Anonymitat mindestens einen schriftlichen Kontakt
zwischen Spender und Empfanger stattfinden zu lassen. Der Zeitpunkt der Retrans-
plantation verkurzt nicht die initiale Zeitspanne von zwei Jahren.

9.2.3  Ein direkter Kontakt zwischen Familienangehorigen eines verstorbenen Patienten/
Spenders und dessen Spender/Patient ist ohne Einhaltung einer Wartezeit moglich,
wenn beide Seiten aufgeklart wurden und eine entsprechende Einwilligungserklarung
unterschrieben haben. Falls Dritte nach dem Tod des Patienten/Spenders die Anonymi-
tat aufheben wollen, mussen die Familienangehérigen des Patienten/Spenders eben-
falls zustimmen.
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10

10.1

10.1.1
10.1.2

10.1.3

10.1.4

10.2

Datenschutz, Anonymitat und
Archivierung

Allgemein

Alle beteiligten Institutionen mussen einen Datenschutzbeauftragten haben.

Die Mitarbeiter mussen uber die Datenschutzbestimmungen aufgeklart werden und
sich schriftlich verpflichten, die datenschutzrechtlichen Normen einzuhalten. Dazu ge-
hort auch der besondere Schutz medizinischer Informationen im Sinne der arztlichen
Schweigepflicht. Auffallige medizinische Befunde dirfen nur von einem Arzt an den
Spender weitergegeben werden.

Fur Datensicherheit ist zu sorgen. Insbesondere mussen die raumlichen Voraussetzun-
gen gewahrleisten, dass nur berechtigte Personen Zugang zu diesen Raumen haben.
Patienten- oder spenderrelevante Daten durfen nur diesen Personen zuganglich sein.

Der Schutz des Einzelnen gegen unbegrenzte Erhebung, Speicherung, Verwendung
und Weitergabe seiner personlichen Daten muss gemals dem Bundesdatenschutzge-
setz [13] und dem SGB X (Schutz von Sozialdaten) [24] gewahrleistet sein. Des Weite-
ren gelten die entsprechenden Landesdatenschutzgesetze, Landesarchivgesetze und
das Arztrecht.

Anonymitat

Wahrend aller Bearbeitungsvorgange und Herstellungsprozesse ist die Anonymitat der
Spender und Patienten gegenlber Unbefugten strikt einzuhalten. Wichtige MafSnah-
men dazu sind:

e nur die notwendigen personlichen Daten des Spenders und des Patienten dur-
fen den jeweils berechtigten Institutionen zum Zwecke der Durchfihrung der
Stammzellspende bekannt gegeben werden (Spenderdatei, Entnahmeeinheit),

e alle den Spender betreffenden Informationen im AufRenverkehr dirfen keine
Namen, sondern nur pseudonymisierte Codes enthalten,

e nach der Entnahme bzw. Transplantation durfen Spender bzw. Patient nur auf
Nachfrage das Geschlecht sowie ungefahre Angaben bezlglich Herkunft und
Alter des Partners so mitgeteilt werden, dass die Anonymitat nicht gefahrdet
wird (z. B. ,erwachsener europaischer Patient”).
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Die Transplantationseinheit ist insbesondere daftr verantwortlich, Daten des Spen-
ders (wie z. B. Spender-ID, Geburtsdatum) bestmoglich vor dem Patienten geheim zu
halten (z. B. durch Abdecken der vorgeschriebenen Produktkennzeichnungen).

Der Kontakt zwischen Spender und Patient ist in Abschnitt[9.2] geregelt.

10.3 Archivierung

10.3.1 Art der Unterlagen

Archiviert werden mussen

e von Spendern: Einverstandnis-/Einwilligungserklarungen, Dokumentation Gber
Aufklarung und medizinische Malinahmen, Gesundheitsfragebogen, HLA-Test-
und Untersuchungsergebnisse.

e von Patienten: Suchauftrag, Befunde, arztliches Gutachten, Einverstandnis-/Ein-
willigungserklarungen und Dokumentation zur Sucheinleitung, Suchergebnisse
und Anforderungen sowie Ergebnisse von weiterfiihrenden Testungen.

10.3.2 Art der Archivierung

Die Unterlagen und alle elektronisch verwalteten Daten sind vor unberechtigtem Zu-
griff geschutzt aufzubewahren. Einzelheiten regeln datenschutzrechtliche Bestimmun-
gen.

10.3.3 Aufbewahrungsfrist

Die Aufbewahrungspflicht der Unterlagen richtet sich nach den Regelungen fir die
Aufbewahrung von arztlichen Leistungen gemals der Berufsordnung der jeweiligen
Landesarztekammern oder sonstigen gesetzlichen Vorschriften.

Wegen eventueller strittiger Falle/Haftungsfragen sollten die Patientenunterlagen bis
zum Ende der zivilrechtlichen Verjahrungsfrist von 30 Jahren nach Behandlungsende
aufbewahrt werden. Diese Frist beginnt mit Ablauf des Jahres, in dem die letzte Ein-
tragung erfolgte. Dies gilt auch fur Unterlagen von Spendern, die Blutstammzellen
gespendet haben oder zu diesem Zweck vorbehandelt wurden.

10.3.4 Vernichtung der Unterlagen

Nach Ablauf der Aufbewahrungsfrist missen die Unterlagen in der Einrichtung selbst
oder durch ein geeignetes externes Entsorgungsunternehmen fachgerecht vernichtet
bzw. unbrauchbar gemacht werden.
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A Anhang: Abkurzungen

ALAT Alanin-Amino-Transferase

AMG Arzneimittelgesetz

AMWHYV Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung
Anti-HBc Antikorper gegen Hepatitis B core Antigen

AP Alkalische Phosphatase

ASAT Aspartat-Amino-Transferase

ASHI American Society of Histocompatibility and Immunogenetics
BAK Bundesarztekammer

CcMV Cytomegalie-Virus

CRP C-reactive Protein

CcT Confirmatory Typing

DAG-KBT  Deutsche Arbeitsgemeinschaft fir Knochenmark- und Blut-
stammzelltransplantation

DGl Deutsche Gesellschaft fir Immungenetik

DNA Desoxyribonukleinsaure

EBMT European Group for Blood and Marrow Transplantation

EBV Epstein-Barr-Virus

EFI European Federation for Immunogenetics

EKG Eletrokardiogramm

FACT Foundation for the Accreditation of Cellular Therapy

Gamma-GT Gamma-Glutamyl-Transferase

G-CSF Granulocyte Colony Stimulating Factor

HBsAg Hepatitis-B-Virus-Oberflachen-Antigen

HCG Humanes Choriongonadotropin

HCV Hepatitis-C-Virus

HIV Human Immunodeficiency Virus

HLA Humanes Leukozyten-Antigen

HTLV Humanes T-Zell-Leukamie-Virus

IATA-DGR International Air Transport Association - Dangerous Goods
Regulations

lgG Immunglobulin G

IgM Immunglobulin M

JACIE Joint Accreditation Committee ISCT EBMT

LDH Lactatdehydrogenase

NAT Nucleic Acid Test/Nucleic Acid Amplification Test Technology

NMDP National Marrow Donor Program

PBSC Peripheral Blood Stem Cells

PCR Polymerase Chain Reaction

Seite 46 von 56



Deutsche Standards

Version 11

PTT
SEAR
SGB
SOP
SPEAR
TNC
WMDA
ZKRD

Partielle Thromboplastinzeit

Serious Events and Adverse Effects Registry
Sozialgesetzbuch (Social Security Code)

Standard Operating Procedure (Arbeitsanweisung)
Serious Product Events and Adverse Effects Registry
Total nucleated cell count

World Marrow Donor Association

Zentrales Knochenmarkspender-Register Deutschland
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B Anhang: Formulare und Fragebogen

Alle aktuellen Versionen der Formulare und Fragebdgen sind auf der ZKRD-Website
bereitgestellt.

http://www.zkrd.de
— ,Partner-Login”

— ,Formulare”
Formulare fir Work-up, Cord Blood und Follow-up (Patient)

— ,Spende und Transplantation” — Fragebdgen (CT und FU)

e Gesundheitsfragebogen des Spenders bei CT inklusive Einverstandniserklarung

e FU-Fragebogen (Spender)
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C.1

C.1.1

Anhang: Vorbereitung von
Blutstammzellspenden:
Spenderaufklarung und
Voruntersuchung

Spenderinformation und -aufklarung

Der Spender muss von einer entsprechend geschulten Person in einer fur ihn verstand-
lichen Weise Uber die Einzelheiten der Spende informiert werden. Zusatzlich hierzu
erfolgt die Aufklarung zur Spende und zu den damit verbundenen medizinischen Ein-
griffen durch den beauftragten Arzt der Entnahmeeinheit. Ubersetzungen dirfen nur
durch eine fachlich oder sprachlich kompetente nicht verwandte Person stattfinden.
Spatestens im Rahmen der Voruntersuchung wird der Spender Gber mindestens die
folgenden Punkte informiert und aufgeklart:

Informationen zu Anforderung und Ablauf
e Mitteilung, welches Praparat die Transplantationseinheit bevorzugt

Zeitaufwand

e Anonymitat

e Unentgeltlichkeit der Spende

e Aufwandsentschadigung durch die Spenderdatei

e Information Uber die Art und den Umfang einer Spenderversicherung

e Information Uber MalSnahmen, die zum Schutz des Spenders getroffen werden
e Moglichkeit der Konsultation eines Spenderbeistands bei Bedarf

e Maglichkeit, dass nach der ersten Entnahme weitere Blutstammzellen oder Blut-
praparate fir denselben Patienten angefordert werden kénnten (z. B. bei Rezi-
div, bei TransplantatabstolSung oder wenn das Behandlungsprotokoll dies vor-
sieht)
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C.1.2 Aufklarung des Spenders
C.1.2.1 Anforderung und Ablauf

Ausschlusskriterien fur Spender bei Blutstammzellspenden
Moglicher Nutzen fur den Patienten

Aufklarung, wenn es sich bei der geplanten Transplantation um eine in der Ent-
wicklung befindliche Therapieform handelt, deren Wirksamkeit in klinischen Stu-
dien gepruft wird

Methoden der Blutstammzellspende: Knochenmarkspende und periphere Blut-
stammzellspende

Erklarung der Untersuchungen vor und nach der Spende und Hinweis auf das
Recht des Spenders, Uber die Befunde informiert zu werden sowie die arztliche
Pflicht, den Spender tUber auffallige Befunde zu informieren

Beschreibung des Ablaufs der Vorbereitung und Durchfihrung der Blutstamm-
zellspende

Notwendigkeit der Abnahme von Blutproben vor der Entnahme (Pre-collection-
Blutprobe) und am Tag der Entnahme

Hinweise auf das Verhalten wahrend der G-CSF-Behandlung und Information
Uber die Erreichbarkeit der diensthabenden Arzte

Notwendigkeit der Knochenmark-Entnahme, wenn die Mobilisierung mit G-CSF
fehlschlagt oder die Blutstammzell-Entnahme abgebrochen werden muss

Notwendigkeit von schriftlichen Einverstandniserklarungen des Spenders (siehe

5.5)

Jederzeitiges Rucktrittsrecht, aber Aufklarung Uber das unmittelbare Risiko bis
hin zur Todesgefahr fir den Patienten, wenn dieser Rucktritt nach Beginn der
Konditionierung des Patienten erfolgt.

C.1.2.2 Risiken

Beschreibung der Risiken bzw. Nebenwirkungen bei Voruntersuchung, Narko-
se, Knochenmark-Entnahme, Gabe von G-CSF und Entnahme von peripheren
Blutstammzellen bzw. anderen Blutpraparaten

Bei Knochenmark-Entnahme: Maéglichkeit der Fremdblutiibertragung in Notfal-
len

Bei Entnahme von peripheren Blutstammzellen: expliziter Hinweis auf das Ne-
benwirkungsprofil von G-CSF

Bei Entnahme von peripheren Blutstammzellen: Mdglichkeit der Notwendigkeit
eines zentral-vendsen Zugangs (ZVK) und der damit verbundenen Risiken, wenn
der Zugang oder die Entnahme uber die Armvenen nicht moglich ist
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Risiken der Ubertragung infektidser, genetischer oder maligner Erkrankungen
auf den Patienten durch Blutstammzelltransplantation.

C.2 Voruntersuchung des Spenders (Work-up)

C.2.1 Arztliche Aufklarung und Untersuchungen

Arztliche Aufklarung
Medizinische Anamnese
Korperliche Untersuchung
Ruhe-EKG

Abdomen-Sonographie, insbesondere Milzsonographie bei peripherer Blutstamm-
zell-Entnahme

Rontgenthoraxaufnahme (bei Bedarf)
Lungenfunktionsprifung (bei Bedarf)

Bei Entnahmen von peripheren Blutstammzellen: Beurteilung des vendsen Zu-
gangs

C.2.2 Blutuntersuchungen

Im Rahmen der Spendervoruntersuchung muss die unten genannte Diagnostik durch-
gefuhrt werden. Die Infektionsmarkerdiagnostik muss aus einer Blutprobe stammen,
die innerhalb von 30 Tagen vor der Spende entnommen wurde. Sie muss ggf. wieder-
holt werden (Abschnitt[C.2.4).

GrofSes Blutbild, CRP
Gerinnungstest (Quick, PTT)

Natrium, Kalium, Kalzium, Ferritin, Kreatinin, Harnsaure, Harnstoff, ALAT, ASAT,
LDH, AP, Gamma-GT, Bilirubin gesamt empfohlen vor Knochenmarkentnahme:
Cholinesterase

Gesamteiweils, Elektrophorese
TSH
Blutzucker

Infektionsmarker (soweit nach den aktuellen Richtlinien [2] weitere Infektions-
marker gefordert werden, sind auch diese zu bestimmen):

Lues-Diagnostik, HBsAg, Anti-HBc, HBV-NAT, Anti-HCV, HCV-NAT, Anti-HIV 1
und 2, HIV-NAT; CMV IgG und IgM, Anti-HTLV 1 und 2, EBV IgG und IgM, Emp-

fehlung: Toxoplasmose IgG und IgM
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Blutgruppe (ABO- und Rhesus D-Blutgruppenmerkmale) und irregulare Antikor-
per

Bei Spenderinnen: $-HCG-Bestimmung zum Ausschluss einer Schwangerschaft.

C.2.3 Vorgehen

Bei anamnestischen Angaben oder Befunden, die das Risiko fur den Spender
erhohen, aber nicht unbedingt zum Ausschluss von der Spende fuhren: Der
Spender wird Uber diese Befunde und die zusatzlichen Risiken aufgeklart. Diese
Aufklarung wird dokumentiert. Der Spender hat das Recht, sein Einverstandnis
zur Spende zurickzunehmen.

Bei anamnestischen Angaben oder Befunden, die mdglicherweise das Risiko fur
den Patienten erhohen: Die Transplantationseinheit wird schriftlich informiert
(WU_038) und entscheidet, ob ein Befund ein zusatzliches Risiko fur den Patien-
ten darstellt. Wenn ja, wird der Patient Uber diese Befunde und die zusatzlichen
Risiken aufgeklart. Diese Aufklarung wird dokumentiert. Die Transplantations-
einheit erklart schriftlich, ob der Spender akzeptiert wird.

Der untersuchende Arzt der Entnahmeeinheit meldet die Ergebnisse der Vorun-
tersuchung und die Eignung des Spenders zur Blutstammzellspende schriftlich
an die Spenderdatei.

Die Spenderdatei meldet die Spendetauglichkeit des Spenders und die Ergebnis-
se der Infektionsmarkerdiagnostik an das ZKRD bzw. die Transplantationseinheit
oder an das internationale Register auf dem entsprechenden Formular (WwU_009),
wenn der untersuchende Arzt der Entnahmeeinheit den Spender zur Entnahme
freigibt und der Spender die Einverstandniserklarung zur Spende unterschrieben
hat.

Der Spender muss uber auffallige Befunde und eventuell erforderliche Untersu-
chungen zu deren Abklarung informiert werden.

Die Aufklarung von Spenderinnen im gebarfahigen Alter Uber sicheren Emp-
fangnisschutz muss schriftlich dokumentiert werden. Der erneute Ausschluss ei-
ner Schwangerschaft wird zwei Tage vor der ersten G-CSF-Injektion oder der
Knochenmarkentnahme empfohlen.

C.2.4 Wiederholung von Untersuchungen

Die Infektionsmarker zur Spenderfreigabe mussen wiederholt werden, wenn sie am
Tag der Entnahme alter als 30 Tage waren.

Wenn zwischen der Voruntersuchung und der Blutstammzell-Entnahme mehr als acht
Wochen liegen, mussen einzelne Untersuchungen wiederholt werden (gilt auch far
den Fall einer weiteren Spende fur den Erstempfanger).

Zwischen 8 und 12 Wochen seit der letzten vollstandigen Voruntersuchung: Ge-
sprach mit dem Spender, um zu prifen, ob es seit der letzten Untersuchung
irgendwelche Anderungen im Gesundheitszustand oder bei den Angaben auf

Seite 52 von 56



Deutsche Standards Version 11

dem Gesundheitsfragebogen des Spenders gibt (Anamnese), Wiederholung der
Infektionsmarkerdiagnostik, Wiederholung des Schwangerschaftstests bei Frau-
en.

e Zwischen 12 Wochen und 6 Monaten seit der letzten vollstandigen Voruntersu-
chung: Zusatzlich Wiederholung aller Blutuntersuchungen gemaf3|C.2.2|

e Die Voruntersuchung muss nach Ablauf von 6 Monaten vollstandig wiederholt
werden.
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D Anhang: Anderungen gegeniiber
Version 10

Praambel | geandert | ersten Satz umformuliert
erganzt Vertreter der Transplantationszentren im Komitee
geandert | Mindest-Revisionszyklus verlangert
erganzt letzten Absatz bzgl. Formularen, Anzahl der Querverweise
auf Anhang B im Text reduziert
1.1.1.5 geandert | Erreichbarkeit ausgeweitet
1.1.1.9, erganzt detailliertere WMDA-Anforderungen
1.2.1.11,
1.3.1.8
1.1.2.4 erganzt .mit dem ZKRD kooperierenden Transplantationseinhei-
ten”, Qualifikation nur noch in 1.6.1 genannt
1.2.1.9 erganzt Ausnahme flr bestehende kleine Dateien aufgenommen
1.2.2.2 geandert | Wortwahl angepasst (fir alle Partner einheitlich)
1.2.3.4 geandert | umformuliert
1.3.3.3 geldscht in Absprache mit der Transplantationseinheit
erganzt Ethikvotum
1.4.1.11 | geandert | Formulierung von Spenderdatei-Standard Ubernommen
1.4.2.3 erganzt neuer Standard
1.4.3.5 erganzt .von einem Arzt”
1.5.1 geandert | umformuliert
1.5.2, erganzt neuer Standard
1.6.5
1.6.1 geandert | Ubergangsregelung entfallt
2.1.10 geandert | ,in pseudonymisierter Form”
2.2.2 erganzt neue Empfehlung
2.2.3 geandert | Tropenkrankheiten, Krankheiten des Blutes oder Immunsy-
stems, psychische Erkrankungen
2.2.4 erganzt »ohne durch die Geburt abgelenkt zu sein”
2.4.2 erganzt DRB1
2.4.3 geandert | Prufen der Erreichbarkeit nur alle funf Jahre
333 geandert | Befundung durch Arzt, Untersuchung anhand eines Prapa-
ratsegments
3.3.6 geandert | zweiten Satz neu formuliert
343 erganzt neuer Standard
414 erganzt letzter Absatz
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5.1.1 - | geandert | umstrukturiert, Hinweise auf WU_001 und WU_002 aufge-

5.1.3 nommen, Hinweis auf CB_003 verschoben, grundsatzlichen
Hinweis auf Formulare in Praambel verschoben

5.1.2 erganzt Informationspflicht bei direkter Anforderung

5.1.5 geandert | Zustimmung statt Rucksprache

erganzt Referenz

5.1.7 geandert | prazisiert: ,mindestens zwei”

54.5 erganzt letzer Satz neu

5.5.2, geandert | Wortwahl vereinheitlicht: ,Einwilligung” im Zusammen-

5.5.3, hang mit spezifischen Eingriffen oder Datentransfer, ,Ein-

5.5.4, verstandnis” im Zusammenhang mit weiter gefassten Pro-

5.5.5, zessen

5.5.6,

5.6.14,

9.1.2,

9.2.2,

9.2.3,

10.3.1

5.5.3 geandert | erster Satz geandert, mit altem Standard 5.5.4 zusammen-
gefasst

5.55 erganzt neuer Satz ,Ist der Spender nicht einverstanden...”

5.6.1 erganzt neuer Standard

5.6.2 erganzt neuer Standard

5.6.6 erganzt neuer Standard

5.6.9 erganzt Lschriftlich”, ,,...auch wenn im Voraus...”

5.6.14 geandert | Bezeichnung der Cord Blood Standards korrigiert und in Li-
teraturverzeichnis aufgenommen

5.6.16 erganzt neuer Standard

6.1.7 geandert | prazisiert, angepasst an WMDA-Empfehlung: erster und
letzte zwei Satze neu, alter letzter Satz entfallt

6.3 geandert | ehemalige Kapitel 6.3 und 6.4 zusammengefasst, detaillier-
tere Beschreibungen aufgenommen

7.1.1 erganzt neu beschrieben

7.1.2 geandert | Spender-Lymphozyten mussen begleitet transportiert wer-
den

7.1.3 geandert | prazisiert

7.1.7 erganzt prazisiert

7.3.1 geandert | angepasst an WMDA-Anforderungen

8.1.1 erganzt letzter Satz neu

8.1.5 erganzt ,von den Spenderdateien”

8.1.6 geandert | ,..muss eine Negativmeldung erfolgen, wenn von der
Spenderdatei keine Zwischenfalle gemeldet wurden”

8.3.2 geandert | differenziert nach Entnahmeart

9.1.2 erganzt neuer Satz ,An den Spender...”

10.2 erganzt Zweiten Satz und ersten Punkt umformuliert, alten 3. Punkt

geldscht, Beispiel in 3. Punkt und letzten Absatz erganzt
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10.3.3 geldscht »Bei Unklarheit gilt die langere Frist”
10.3.4 geandert | umformuliert
Literatur- | geandert | detaillierte Versionsangaben durch Links ersetzt, Reihenfol-
verzeichnis ge angepasst
erganzt (6], [26]
geldscht TPG-GewRegV
Mitglieder | aktualisiert | Frau Pingel und Herr Punzel ausgeschieden, Frau Lara-
der WeilShaupt, Herrn Reinhardt und Herrn Stadtherr aufge-
Arbeits- nommen
gruppe
Anhang | erganzt FACT, JACIE, NAT
A
Anhang | erganzt detailliertere Pfade
B
Anhang | geandert | umstrukturiert
C.1 erganzt neue Ubersetzungsregelung
C.1.2.2 geldscht maogliche Thrombozytengabe bei PBCS-Spende
Anhang | gedndert | Rontgenthoraxaufnahme und Lungenfunktionspriufung nur
C.2.1 bei Bedarf
Anhang | geandert | Bezeichnung PCR durch NAT ersetzt
C22 erganzt HBV-NAT
Anhang erganzt zweiter Punkt: , schriftlich”, ,, (WU_038)"
C.23
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