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Vorwort

Der vorliegende Jahresbericht des DRST 1998/1999 soll zeigen, dal3 der Aufbau
des Deutschen Registers fur Stammzelltransplantationen seit seiner Grindung
in Frankfurt/Main am 03.04.1998 Gestalt angenommen hat.

Die Aufgabe, eine Dokumentationszentrale einzurichten, an die alle deutschen
Transplantationseinheiten Daten von allen Transplantationen hdmatopoetischer
Stammzellen melden, die nach dem 01.01.1998 durchgefiihrt wurden, erwies
sich schwieriger als erwartet:

#&Eine Meldepflicht der Transplantationseinheiten an das DRST war juristisch
nirgendwo verankert.

£&5 Im Gegensatz z. B. zu Frankreich ist Deutschland eine foderale Republik. Da-
her konnte nicht von vornherein damit gerechnet werden, dal3 alle Trans-
planteure den Gedanken einer nationalen Dokumentationszentrale befur-
worten. Es gab keine Infrastruktur fir den Datenaustausch zwischen den be-
stehenden 106 Transplantationseinheiten und dem DRST.

#& Der Auftraggeber des DRST, die Deutsche Arbeitsgemeinschaft fur
Knochenmark- und Blutstammzell-Transplantation, DAG-KBT e. V., konnte
keine Finanzmittel zum Aufbau des Registers bereitstellen.

#& Es war unklar, wie die Vorgaben des Datenschutzrechtes im Detail beim
Aufbau des DRST umzusetzen sind.

Wir danken allen, die uns geholfen haben, diese Schwierigkeiten zu bewaltigen.
Unser besonderer Dank gilt

& den Leitern und Datenmanagern der 106 kooperierenden Transplantati-
onseinheiten fur ihre Bemuhungen, vollstdndige und exakte Datensatze zu
melden,

z& den verantwortlichen Essener Tragern: Herrn Prof. Dr. U. W. Schaefer
(Direktor der KMT-KIinik), Herrn Prof. Dr. H. Grosse-Wilde (Direktor des
Instituts far Immunologie), Herrn Prof. Dr. W. Havers (Direktor der
Abteilung fur Padiatrische Hamatologie/Onkologie/Endokrinologie) und
Herrn Prof. Dr. S. Seeber (Direktor der Inneren Klinik - Tumorforschung) far
umfangreiche Personal- und Sachmittel,

ez der Deutschen Krebshilfe sowie der Aktion ""Kampf dem Krebs" der Deut-
schen Krebsgesellschaft fur umfangreiche Personal- bzw. Sachmittel,

z& Herrn Prof. Dr. T. Klingebiel (Leiter des Tubinger Kinderregisters) fur die ver-
trauensvolle Kooperation bei der Eingliederung des bereits seit Jahren
bestehenden padiatrischen Spezialregisters in das DRST-System,
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ezsdem niederlandischen Register "Typhon™ (Dr. A. Schattenberg, Frau A. van
Biezen und R. Brand) fur die geleistete Starthilfe,

&5 der Justiziarin des Universitatsklinikums Essen, Frau I. Scholz, die uns mit Rat
und Tat bei der Einrichtung des Sekretariates Essen zur Seite stand und

£&5 “last but not least” dem Rechtsberater des DRST, Herrn Dr. jur. H.-P.
Schilling (Kanzlei Freier und Partner, Bonn) fur wertvolle konzeptionelle

Anregungen.

Essen und Ulm, im Januar 2000

H. Dliny =

Dr. H. Ottinger Dr. C. Muller
(Arztlicher Administrator des DRST- (Arztlicher Administrator der DRST-
Sekretariates Essen) Datenzentrale Ulm)
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2.2

2.3

Hintergrundinformation

Definitionen

Blutstammzellen (BSZ) sind die Ausgangszellen der Blutbildung. Unter Blut-
stammzelltransplantation (BSZT) versteht man die Ubertragung von BSZ von
einem Spender auf einen Empfanger mit dem Ziel, daf die Ubertragenen Zellen
im Korper des Empfangers anwachsen und biologische Funktionen austiben.
Sind Spender und Empfanger verschiedene Personen, spricht man von allogener
BSZT. Erhalt der Patient hingegen seine eigenen BSZ, die er zu einem friheren
Zeitpunkt selbst gespendet hat, zurick, spricht man von autologer BSZT. Die
bekannteste Form der BSZT ist die ""Knochenmarktransplantation®. BSZ kénnen
jedoch auch aus dem Venenblut (nach Vorbehandlung mit einem speziellen
Wachstumsfaktor fur die Blutbildung, G-CSF genannt) gewonnen werden und
sogar aus dem Restblut des Mutterkuchens (Plazenta). Werden diese BSZ-Quel-
len genutzt, spricht man von Transplantation peripherer Blutstammzellen bzw.
Transplantation von plazentarem Restblut (Nabelschnurblut).

Transplantationsfrequenz und -kosten in Deutschland 1998

Im Jahre 1998 wurden in der Bundesrepublik Deutschland an den inzwischen
bestehenden 106 Transplantationseinheiten insgesamt 4.479 BSZT durchgefihrt,
darunter 1.118 allogene und 2.444 autologe Ersttransplantationen. Dieser Tat-
bestand ist gesundheitspolitisch bedeutsam, da die BSZT einerseits Patienten
mit lebensbedrohlichen, zumeist bdsartigen Erkrankungen (Leukd&mien,
Lymphdrusenkrebs, Brustkrebs etc.) eine Uberlebenschance einraumt und
andererseits hohe Kosten verursacht (mehr als 500 Millionen DM pro Jahr).

Der Gedanke der Qualitatssicherung

Angesichts der hohen Kosten fur die Risikogemeinschaft der Krankenversicher-
ten liegt der Gedanke einer externen Qualitatskontrolle der durchgefuhrten
BSZT nahe. In diesem Zusammenhang hat die Bundesarztekammer Richtlinien
zur Qualitatssicherung veroffentlicht, die insbesondere zwei MalRnahmen for-
dern:

ez Jede Transplantationseinheit muf3 nachweisen, daf3 sie international akzep-
tierte Mindeststandards bezuglich der Infrastruktur (Gebaude, Gerate) und
der personellen Kompetenz (fachliche Qualifikation) erfullt (Zertifizierung).



e Jede Einheit muld einer zentralen Dokumentationsstelle gegentber unter
Beachtung der Vorgaben des Datenschutzgesetzes offenlegen, welche Er-
krankungen mit welchem Therapieprotokoll und mit welchem Ergebnis be-
handelt wurden (zentrale Dokumentation).

Der Leitgedanke der Zertifizierung wurde von Herrn Prof. Dr. V. Diehl
(Prasident der Deutschen Gesellschaft fur Hamatologie und Onkologie, DGHO)
und Herrn Prof. Dr. N. Schmitz (Sprecher der Deutschen Arbeitsgemeinschaft
fur Knochenmark- und Blutstammzell-Transplantation, DAG-KBT) mit der
Grundung der "Konzertierten Aktion Stammzelltransplantation (KAST)"
umgesetzt. Hierbei handelt es sich um ein Gremium, das sich aus Delegierten
zahlreicher wissenschaftlicher Fachgesellschaften mit Interesse an der BSZT
(unter Federfuhrung der DAG-KBT) sowie Vertretern der Spitzenverbande der
gesetzlichen Krankenversicherungen und ihres medizinischen Dienstes (MdK)
zusammensetzt. Die KAST hat inzwischen verbindliche Qualitatsstandards fur
die Durchfiihrung von BSZT verabschiedet und organisiert Schritt um Schritt die
Begehung der 106 deutschen Transplantationseinheiten durch neutrale
Sachverstandige.

Fur die zentrale Dokumentation ist das neu gegrindete Deutsche Register fur
Stammzelltransplantationen (DRST) zustéandig.



3.1

3.2

3.3

Rahmenbedingungen fur den Aufbau des DRST

Auftraggeber

Das DRST wird im Auftrag der Deutschen Arbeitsgemeinschaft fur Knochen-
mark- und Blutstammzell-Transplantation (DAG-KBT e. V.) und fur die Zwecke
der "Konzertierten Aktion Stammzelltransplantation (KAST)"™ (s. o.) gefuhrt.
Vom Vorstand der DAG-KBT wurde Mitte 1997 eine Standortwahl zur Filhrung
des nationalen Registers unter allen Transplantationseinheiten, die bei der
DAG-KBT akkreditiert sind, organisiert. Mit der absoluten Mehrheit der
Stimmen wurde der gemeinsame Antrag Essen/UIm (s. u.) gewahlt.

Trager

Der Antrag Essen/UIm grundete auf der Allianz zwischen drei Kliniken (KMT-KlIi-
nik, Kinderklinik, Innere Klinik - Tumorforschung) und einem theoretischen
Institut (Institut fur Immunologie) am Universitatsklinikum Essen und dem
Zentralen Knochenmarkspender-Register (ZKRD) in Ulm mit dem Ziel, das DRST
gemeinsam zu fuhren.

Leitgedanken des Antrages Essen/UIm

Ursprunglich wollten Essen und Ulm mit separaten Antragen in die Standort-
wahl fur das DRST gehen. Ausschlaggebend fiur die gemeinsame Bewerbung
war die Aussicht auf grolBere Akzeptanz bei den Wahlern und auf Syner-
gieeffekte, da Essen schwerpunktmafig klinische Kompetenz und Ulm umfang-
reiche EDV-Erfahrungen beim Aufbau des DRST einbringen konnte. Das ge-
meinsame Konzept sah vor,

¢ dal das neu aufzubauende DRST-Sekretariat in Essen fur die Datenerfas-
sung und die DRST-Datenzentrale Ulm fur die Speicherung und Weiterlei-
tung von Daten an alle autorisierten Nutzer des Registers zustandig sein
soll,

z&s dald das bestehende Kinderregister in Tubingen (Leiter: Prof. Dr. Klingebiel)
als Subregister in das DRST integriert werden soll,

z% dall das DRST von Anfang an als eine neutrale Institution tatig wird. Dies
beinhaltet, dal3 das DRST Daten sammelt, aber nicht bewertet, und die ge-
sammelten Daten nur nach MaRgabe einer externen Kontrollinstanz, hier
der Datenzugriffskommission der DAG-KBT/KAST, weitergeleitet werden
durfen.
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3.5

351

352

Rechtsform

Das DRST ist ein ""nicht eingetragener Verein™.

Finanzierung

Finanzierungskonzept

Leitgedanke ist, dal3 wahrend einer 3jahrigen Aufbauphase zunéchst ohne
finanzielle Abhéangigkeiten Registerstrukturen entstehen sollen, die die Interes-
sen der Transplantationseinheiten, der wissenschaftlichen Fachgesellschaften,
der gesetzlichen Krankenkassen und des Medizinischen Dienstes der -
Krankenversicherungen in gleicher Weise bericksichtigen. Wahrend dieser
Phase sollen die Krankenkassen ohne Vorleistungen ihre Winsche ebenso ein-
bringen wie alle anderen Interessenten auch und ohne Gegenleistung von der
Arbeit des DRST profitieren. Sobald ein allseitiges Vertrauen in die Tragfahig-
keit der neu entstandenen Strukturen besteht, wird sich das DRST um die Finan-
zierung der AnschluR3phase durch die Kassen bemuhen.

Aufbauphase

Die Aufbauphase wird durch ""Bordmittel* der Trager und Fordergelder der
Deutschen Krebshilfe und der "Aktion Kampf dem Krebs" der Deutschen
Krebsgesellschaft wie folgt finanziert:

DRST-Sekretariat Essen

Der Aufbau der DRST-Geschaftsstelle am Universitatsklinikum Essen wird aus
Drittmitteln der Essener Trager (1 wissenschaftliche und 4 studentische Hilfs-
kraftstellen, Raumlichkeiten und Portokasse) sowie Zuwendungen der "Aktion
Kampf dem Krebs™ der Deutschen Krebsgesellschaft (Sachmittel fur Hard- und
Software) und der Deutschen Krebshilfe (Personalmittel fur eine Medizinische
Dokumentationsassistentin) fur einen Zeitraum von 3 Jahren sichergestellt.

DRST-Datenzentrale Ulm

Die Datenzentrale des DRST am ZKRD Ulm erhalt Férdergelder der Deutschen
Krebshilfe zur Anstellung eines Informatikers fir den Zeitraum von einem Jahr.
Fur die darauffolgenden zwei Jahre soll diese Stelle an das DRST-Sekretariat in
Essen abgegeben werden.

DRST-Subregister Padiatrie

Das "Kinderregister Tubingen" erhalt Fordergelder der Deutschen Krebshilfe
zur Einstellung einer Medizinischen Dokumentationsassistentin fur 3 Jahre.






5.3.3 Anschlu3finanzierung

Nach Ablauf von drei Jahren soll das DRST aus Mitteln der gesetzlichen Kran-
kenkassen finanziert werden. Der VAAK/AEV Siegburg hat diesem Ansinnen be-
reits prinzipiell entsprochen und schriftlich konkrete Vorgaben gemacht, auf
welchem Weg noch im laufenden Jahr das DRST vor dem Bundeskuratorium
seine finanziellen Wiinsche geltend machen soll.



Personalien

4.1 Grundungsmitglieder

Von den Essener und Ulmer Tragern wurde trotz des eindeutigen
Wahlergebnisses Wert drauf gelegt, daf3 sich an der Grindung des DRST in
Frankfurt/Main am 03.04.1998 auch Transplantationsidrzte aus anderen
Standorten beteiligten. Nachfolgend sind die 16 Grundungsmitglieder des DRST
aus Berlin, Dresden, Essen, Kiel, Tibingen, Minchen und Ulm in alphabetischer
Reihenfolge aufgefuhrt:

Frau Prof. Dr. med. R. Arnold, Charité-Virchow-Klinikum der HU, Campus
Charité-Mitte, Il. Medizinische Klinik, Hamatologie/Onkologie, Schumannstr. 20-
21, 10098 Berlin

PD Dr. med. W. Ebell, Charité-Virchow-Klinikum der HU, Kinderklinik, Augusten-
burger Platz 1, 13353 Berlin

Dipl.-Informatiker der Medizin H. P. Eberhard, ZKRD Ulm, Postfach 4244, 89032
Ulm

Prof. Dr. med. G. Ehninger, Universitatsklinik Medizinische Klinik I,
Hamatologie/ Onkologie, Fetscherstr. 74, 1307 Dresden

Prof. Dr. med. S. Goldmann, DRK-Blutspendedienst Baden-Wiurttemberg,
Institut Ulm, HelmholtzstraRe 10, 89081 Ulm

Prof. Dr. med. H. Grosse-Wilde, Universitatsklinikum Essen, Institut fir
Immunologie, Virchowstralle 171, 45147 Essen

Prof. Dr. med. W. Havers, Universitatsklinikum Essen, Kinderklinik, Himatologie/
Onkologie, Hufelandstr. 55, 45122 Essen

Prof. Dr. med. T. Klingebiel, Universitatsklinik, Kinderklinik 1, Hamatolo-
gie/Onkologie, Rumelinstr. 23, 72070 Tubingen

Prof. Dr. med. H. J. Kolb, Klinikum GroRhadern der LMU Mdinchen,
Medizinische Klinik Ill, Hamatologie/Onkologie, Marchioninistr. 15, 81377
Mulnchen

Prof. Dr. med. B. Kubanek, DRK-Blutspendedienst Baden-Wirttemberg, Institut
Ulm, HelmholtzstralRe 10, 89081 Ulm

Dr. C. Muller, ZKRD Ulm, Postfach 4244, 89032 Ulm

Dr. med. H. Ottinger, Universitatsklinikum Essen, KMT Koordination,
Hufelandstr. 55, 45122 Essen



4.2

4.3

Prof. Dr. med. U. W. Schaefer Universitatsklinikum Essen, Klinik und Poliklinik
fur Knochenmarktransplantation, Hufelandstr. 55, 45122 Essen

Prof. Dr. med. N. Schmitz, Universitatsklinik Kiel, Il. Medizinische Klinik
Hamatologie/ Onkologie, Chemnitzstr. 33, 24116 Kiel

Prof. Dr. med. S. Seeber, Universitatsklinikum Essen, Innere Klinik und Poliklinik
(Tumorforschung), Hufelandstr. 55, 45122 Essen

Dipl. Volkswirt M. Stéhle, ZKRD Ulm, Postfach 4244, 89032 Ulm

Vorstandsmitglieder

Auf der Grundungsversammlung des DRST wurden ohne Gegenstimme bei
Stimmenthaltung der Kandidaten folgende Personen in den Vorstand gewahlt:

Prof. Dr. med. U. W. Schaefer (1.Vorsitzender),

Prof. Dr. med. B. Kubanek (2. Vorsitzender),

Dr. med. H. Ottinger (Arztlicher Administrator des DRST-Sekretariates Essen),
Dr. C. Muller (Arztlicher Administrator der DRST-Datenzentrale Ulm),

Prof. Dr. med. N. Schmitz (Sprecher der DAG-KBT).

Mitarbeiter

Sekretariat Essen
Frau M. Westphal (Med. Dokumentationsassistentin)

U. Fronz (Dipl.-Informatiker)

D. Kendoff, P. Lingott, Frau C. Nolte, B. Schmidt (Studentische Hilfskrafte)

Datenzentrale Ulm

D. Knorpp (Dipl.-Physiker)

Padiatrisches Subregister Tubingen

Frau A. Girgensohn (Med. Dokumentationsassistentin)
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Das Regelwerk des DRST

5.1

5.2

Bei der Grindung des DRST wurde grof3en Wert darauf gelegt, die Ziele und die
rechtlichen Innen- und Aul3enverhéltnisse des DRST formell zu regeln. Ausarbei-
tung und Inkraftsetzung des Regelwerkes erfolgte in zwei Phasen:

#& Auf der Grindungsversammlung des DRST in Frankfurt/Main am 03.04.1998
wurden zundchst eine Satzung, eine Geschéaftsordnung fur die Mitglie-
derversammlung und eine Registerordnung (s. u.) ausformuliert und verab-
schiedet. Damit war das DRST juristisch existent und konnte operativ tatig
werden.

ez In Erfullung von 8 1 und 8 2 der Registerordnung baute das DRST am
01.09.1998 eine juristische AulRenbeziehung zu den einzelnen Transplanta-
tionseinheiten auf. Mit Abschlul3 des ''Registervertrages™ (s. u.) wird
erstmals die Meldepflicht der Zentren an das DRST juristisch verankert.

Satzung (vgl. Anlage 1)

Die Satzung nennt unter § 2 Vereinszweck folgende Vereinsziele: ""Zweck des
Vereins ist es, im Auftrag der Deutschen Arbeitsgemeinschaft fir Knochen-
mark- und Blutstammzell-Transplantation (DAG-KBT) e. V. und fur die ""Konzer-
tierte Aktion Stammzelltransplantation® das ""Deutsche Register fur Stammzell-
transplantationen' (DRST) aufzubauen und zu fuhren. Das DRST soll hierbei
gemal den Richtlinien der Bundesarztekammer in der jeweils gultigen Fassung
die Qualitat der in der Bundesrepublik Deutschland durchgefuhrten Stammzell-
transplantationen férdern und insbesondere

£ unabhéngig von Alter und Diagnose der Patienten Daten uUber alle ab dem
01.01.1998 in der Bundesrepublik Deutschland durchgefiihrten Ubertragun-
gen von hamatopoetischen Stammzellen (z. B. von Knochenmark, periphe-
ren Blutstammzellen, plazentarem Restblut) erfassen und auswerten,

z#s die erhobenen Daten an die durch die DAG-KBT autorisierten Nutzer des
DRST unter Beachtung des Datenschutzrechts weiterleiten,

ez die Durchfihrung von nationalen und internationalen wissenschaftlichen
Studien aktiv unterstutzen."

Geschaftsordnung fur die Mitgliederversammlung (vgl. Anlage 2)

Die Geschaftsordnung fur die Mitgliederversammlung des DRST regelt die inter-
nen Verfahrensweisen des Vereins fur das Zustandekommen von Personal- und
Sachentscheidungen.
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5.3

5.4

5.5

Registerordnung (vgl. Anlage 3)

Die Registerordnung regelt Grundsatzliches zu den Ablaufen der Registerarbeit
im Innen- und AufRenverhaltnis, z. B. die Arbeitsteilung zwischen Essen und
Ulm, die Integration des pdadiatrischen Registers, die Kooperation mit den
Transplantationseinheiten, die Datenweitergabe an wissenschaftliche und
nichtwissenschaftliche Nutzer nach Mafigabe eines externen Kontrollgremiums
(sog. Datenzugriffskommission vgl. Abschnitt 7).

Registervertrag und Patientenaufklarung (vgl. Anlage 4)

Der Registervertrag und seine Anlage (Patientenaufklarung) regelt offiziell die
gegenseitigen Rechte und Pflichten des DRST und der Transplantationseinhei-
ten (Meldepflicht der Einheiten, Patientenaufklarung durch die Einheiten, Ga-
rantie des Datenschutzes, Vereinbarungen bezuglich Meldeinhalt und Melde-
wege, Garantie des DRST, die gemeldeten Daten streng satzungsgemaf zu nut-
zen, gegenseitiger Haftungsausschluf3 bei Fahrlassigkeit, Bedingungen fur die
Uberlassung von Software durch das DRST an die Einheiten etc.).

Weiterer Regelungsbedarf

In Erfallung von 8 1 der Registerordnung und autorisiert durch § 2e der Richtli-
nien der Datenzugriffskommission (vgl. Abschnitt 6) beabsichtigt das DRST, die
gemeldeten Daten von allen deutschen Einheiten, die dem DRST hierfir eine
schriftliche Vollmacht erteilen, an das européische Register (EBMT) weiterzulei-
ten. Der Prasident der EBMT, Prof. Dr. A. Bacigalupo, will dem Wunsch des DRST
nach einem Vertragsabschluf3 nachkommen, der das Regelwerk des DRST und
der EBMT kompatibel macht. Diese Zusage ist wertvoll, da das DRST auch Daten
von deutschen Einheiten weiterleiten mochte, die nicht Mitglied bei der EBMT
sind.

12



Transplantationseinheiten, die mit dem DRST
kooperieren

In der nachfolgenden Liste werden alle 1998/1999 aktiven Transplantationsein-
heiten/-untereinheiten aufgefihrt, die mit dem DRST eine Kooperation verein-
bart haben. Nach der laufenden Nummer werden die Stadt, die Institution und
die seinerzeit bzw. aktuell verantwortlichen Personen angegeben, gefolgt von
der DRST-Zentrumsnummer.

Aachen; Universitatsklinikum RWTH Aachen; Med. Klinik IV; R. Osieka (52001)

Augsburg; Zentralklinikum Augsburg; Med. Klinik Il; G. Schlimok (86001)

Bad Saarow; Humaine Klinikum Bad Saarow; Klinik fur Innere Med.; W. Schultze (15001)
Berlin; Charité, Il. Med. Klinik; R. Arnold (10001)

Berlin; Universitats-Klinikum der FU Benjamin Franklin; Med. Klinik 1ll; W. Knauf (12001)
Berlin; KH NeukdlIn; Innere Med. Il ; A.C. Mayr (12002)

Berlin; Charité, Campus Virchow-Klinikum, Hamatologie/Onkologie/KMT; W. Siegert (13001)

Berlin; Charité, Campus Virchow-Klinikum, Allg. Padiatrie; Hamatologie/Onkologie/KMT;
W. Ebell (13002)

9 Berlin; Charité, Campus Berlin-Buch, Robert-Rossle -Klinik;
Hamatologie/Onkologie/Tumorimmunologie; B. Dorken (13003)

0 N o 0~ WN PP

10 Bielefeld; Bethel, Krankenanstalten Gilead gGmbH; Hamatologie/Onkologie;
F. K. Lindemann (33002)

11 Bonn; Universitatsklinik; Allg. Innere Med.;T. Sauerbruch; R. Kleinschmidt (53001)
12 Bonn; Universitatsklinik; Kinderklinik; U. Bode; C. Hasan (53001)

13 Bremen; DIAKO, Ev. Diakonie- Krankenhaus gGmbH; Hamatologie/Onkologie; K-H. Pfliger
(28001)

14 Bremen; Zentralkrankenhaus St. - Jirgen- Stral3e; Innere Med. I; H. Rasche (28002)

15 Chemnitz; Klinikum Chemnitz gGmbH, KH Kiichwald; Innere Med. llI; F. Fiedler (09001)
16 Cottbus; Carl-Thiem- Klinikum; Med. Klinik II; Ch. Rudolph (03001)

17 Dortmund; St.- Johannes- Hospital; Med. Klinik II; H.- J. Pielken (44003)

18 Dresden; Universitatsklinikum Carl Gustav Carus; Med. Klinik I; G. Ehninger (01301)
19 Duisburg; Klinikum Kalkweg; Med. Klinik; H.Gerhartz (47001)

20 Duisburg; St. Johannes- Hospital DU- Hamborn; Med. Klinik II; M. Westerhausen, J. Anhuf
(47002)

21 Dusseldorf; Heinrich- Heine- Universitat; Hamatologie/Onkologie/klinische Immunologie;
A. Heyll (40001)

22 Dusseldorf; Heinrich- Heine- Universitat, Kinderklinik; Padiatrische Hamatologie/Onkologie;
U. Gobel, W. Nirnberger (40002)

23 Erlangen; Universitatsklinik fur Kinder und Jugendliche; KMT; J. D. Beck (91001)
24 Erlangen; Universitat Erlangen-Nurnberg; Med. Klinik Ill; M. Gramatzki (91001)
25 Essen; Universitatsklinikum; KMT-Klinik ; U. W. Schaefer, D. Beelen, V. Runde (45001)

26 Essen; Universitatsklinikum, Kinderklinik; Padiatrische Hamatologie/Onkologie/
Endokrinologie; W. Havers, B. Kremens (45001)

27 Essen; Universitatsklinikum, Innere Klinik u. Poliklinik; Tumorforschung; S. Seeber (45004)

28 Essen; Universitatsklinikum, Zentrum fur Innere Medizin; Hamatologie; G. Brittinger,
U. Duhrsen, R. Noppeney (45003)

29 Essen; Evang.KH Essen-Werden gGmbH, Kliniken Essen- Stid; Hamatologie/Onkologie;
W. Heit (45006)

30 Frankfurt; Universitatsklinikum; Med. lll; D. Hoelzer, H. Martin (60001)
31 Frankfurt; Universitatsklinikum; Kinderklinik; B. Kornhuber D.Schwabe (60001)
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32
33
34
35
36

37

38
39

40
41
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51

52
53
54
55
56
57
58
59
60
61
62
63

64
65
66
67
68
69

70

71

72
73
74

Frankfurt; KH Nordwest; Med. Klinik II; A. Knuth, E. Jager (60002)

Freiburg; Universitats-Kinderklinik; Himatologie/ Onkologie; M. Brandis; C. Niemeyer (79001)
Freiburg; Universitatsklinikum; Med. Klinik I; R. Mertelsmann; J. Finke; W. Lange (79002)
Giessen; Klinikum der J. - Liebig- Universitat; Med. Klinik IV ; H. Pralle (35002)

Gottingen; Georg-August-Universitat, Zentrum fur Innere Medizin; Hamatologie/Onkologie; T.
Hiddemann, B. Wérmann (37001)

Greifswald; Universitatsklinikum der Ernst- Moritz- Arndt- Universitat;
Hamatologie/Onkologie; G. Délken (17001)

Guttersloh; Stadt. Krankenhaus; Hamatologie/Onkologie; C. Gropp (33003)

Hagen; Kath. Krankenhaus Hagen gem. GmbH, St.-Josefs-/St.-Marien-Hospital;
Innere Med. II; H. Eimermacher (58001)

Halle; Universitatsklinikum; Hamatologie/Onkologie; H. J. Schmoll, H.- H. Wolf (06101)
Hamburg; UK Eppendorf; KMT; A.R. Zander (20001)

Hamburg; UK Eppendorf; Hamat./ Onko.; D. K. Hossfeld (20004)

Hamburg; Allgemeines Krankenhaus Altona; Il. Med. Abteilung; D. Braumann (22001)
Hamburg; Allgemeines Krankenhaus St. Georg; Hamatologische Abteilung; R. Kuse (22002)
Hameln; Kreiskrankenhaus; Abt. f. Hdmatologie-Onkologie; H. Schmidt (31001)

Hannover; KH Siloah; Med. Klinik Ill; H. Kirchner (30001)

Hannover; Medizinische Hochschule; Hamatologie/Onkologie; B. Hertenstein (30002)
Hannover; Medizinische Hochschule; Padiatrische Hamatologie/Onkologie; K. Welte (30003)
Heidelberg; Ruprecht-Karls-Universitat; Med. Klinik u. Poliklinik V; A. D. Ho (69001)
Homburg/Saar; Med. Univ. Klinik u. Poliklinik; Innere Med. I; M. Pfreundschuh (66001)

Idar-Oberstein; Stadt. Krankenanstalten GmbH; Klinik fir KMT/ Hamatologie/Onkologie;
A. A. Fauser (55002)

Jena; Klinik fur Kinder-u. Jugendmedizin; Allg.Padiatrie/ Hamat./ Onko.; F. Zintl (07001)
Jena; Klinikum der Friedrich-Schiller-Universitat; Innere Med.ll; K. H6ffken, H. G. Sayer (07002)
Jena; IBAT, priv. Institut fur Blutzellanalyse u.- therapie; U. Hofmann (07003)
Kaiserslautern; Westpfalz-Klinikum GmbH; Med Klin. I; H. Link (67002)

Karlsruhe; Stadt. Klinikum Karlsruhe gGmbH; Med. Klinik II; J. Th. Fischer (76001)
Kassel; Stadtische Kliniken Kassel; Hamatologie/Onkologie; W.-D. Hirschmann (34001)
Kiel; Universitatsklinikum; Innere Med. Il; N. Schmitz (24001)

Kiel, Universitatsklinikum; Kinderklinik; J. Schaub, M. Suttorp (24001)

K&In; Universitatsklinikum; Med.Klinik I; V. Diehl (50001)

Kadln; Universitats-Kinderklinik; Kinderonkologie.; F. Berthold (50002)

Krefeld; Klinikum Krefeld; Med. Klinik II; M. Planker, R. Peceny (47003)

Leipzig; Universitatsklinikum; Med. Klinik Il, Himatologie/Onkologie; D. Niederwieser,
W. Helbig, R. Krahl (04001)

Lemgo; Klinikum Lippe- Lemgo GmbH; Med. Klinik; H. - P. Lohrmann (32002)
Leverkusen; Klinikum Leverkusen gGmbH; Med. Klinik IlI; N. Niederle (51001)
Lubeck; Medizinische Universitat zu Libeck; Med. Klinik I; T. Wagner (23001)
Libeck; Medizinische Universitat zu Libeck; Kinderklinik; K. Kruse (23002)
Libeck; Stadt KH Sid; Hamatatologie/ Onkologie; H. Bartels (23003)

Lidenscheid; KH des Mérkischen Kreises GmbH; Hamatatologie/ Onkologie; D. Kampfe
(58002)

Ludwigshafen; Klinikum der Stadt Ludwigshafen am Rhein gGmbH; Med. Klinik A,
M. Uppenkamp (67001)

Magdeburg; Medizinische Fakultat der Otto- v.- Guericke- Universitat; Hamatologie/
Onkologie; A. Franke, H. - G. H6ffkes (39001)

Mainz; Universitatsklinikum; Med. Klinik lll; C. Huber; K. Kolbe; H-G Derigs (55001)
Mannheim; Universitatsklinikum Heidelberg; Ill. Med. Klinik; R. Hehlmann (68001)

Marburg; Klinikum der Philipps- Universitéat; Zentrum fur Innere Medizin; A. Neubauer,
U. Kaiser (35001)
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75
76
77

78

79

80
81
82
83
84
85

86
87
88

89
90
91
92
93

94
95
96
97
98
99
100

101
102
103
104

105
106

Minden/Westfalen; Klinikum Minden; Hamatologie/ Onkologie; H. Bodenstein (32001)
Monchengladbach; KH Maria Hilf Il - Franziskushaus ; Med. Klinik I; H. E. Reis (41001)

Munchen; Ludwig-Maximilians-Universitat, Klinikum Grosshadern; Med. Klinik IlI; H.-J. Kolb
(81002)

Munchen; Ludwig-Maximilians-Universitat, Kinderklinik; Hdmatologie/ Onkologie/KMT;
C. Bender-Gotze (80001)

Muinchen; Ludwig- Maximilians- Universitat, Klinikum Innenstadt; Hamatologie/ Onkologie;
B. Emmerich (80002)

Minchen; Technischen Universitat, Klinikum Rechts der Isar; Med Klinik Ill; C. Peschel (81003)
Miunchen; Kinderklinik Minchen-Schwabing; S. Muller — Weihrich (80004)

Minchen; Stadt. KH Minchen-Schwabing; 1. Med. Abteilung; C. Nerl (80005)

Muinchen; Stadt. KH Minchen- Harlaching; 4. Med. Abteilung; R. Hartenstein (81001)
Minchen; Dr. v. Haunersches Kinderspital; Himatologie/ Onkologie; R. J. Haas (80003)

Minster; Westfalische Wilhelms- Universitat, Kinderklinik; Padiatrische Hamatologie/
Onkologie; H. Jirgens (48004)

Minster; Westfalische Wilhelms- Universitat; Innere Med. A; W. E. Berdel (48003)
Neuss; Stadt. Kliniken Neuss, Lukaskrankenhaus; Med. Klinik II; P. Czygan (41002)

Nurnberg; Einheit fur Knochenmarktransplantation am Klinikum Ntrnberg; Med. Klinik V;
H. Wandt (90001)

Offenburg; Klinikum Offenburg; Med. Klinik II; F. Hirsch (77001)
Oldenburg; Stadt. Kliniken Oldenburg; Innere Med. II; B. Metzner (26001)
Osnabriick; Paracelsus - Klinik; Hamatologie/ Onkologie; O. M. Koch (46001)
Regensburg; Universitatsklinikum; Innere Med. |; R. Andreesen (93001)

Rostock; Medizinische Fakultat der Universitét von Rostock; Hamatologie/ Onkologie;
M. Freund (18001)

Stuttgart; Burgerhospital; Med. Klinik I; H. Chr. Bendhr (70003)

Stuttgart; Katharinenhospital; Klinik fur Onkologie; H.-G. Mergenthaler (70001)

Stuttgart; Olgahospital; Padiatrisches Zentrum; J. Treuner (70002)

Stuttgart; Robert- Bosch- Krankenhaus; Zentrum fr Innere Medizin ; W. Aulitzky (70004)
Stuttgart; Diakonissenkrankenhaus; Innere Med. Il; E. Heidemann (70005)

Tubingen; Medizinische Klinik der Eberhard-Karls-Universitat; Innere Med. Il; L. Kanz (72002)

Tubingen; Universitats-Kinderklinik; Abteilung Kinderheilkunde I; D. Niethammer,
T. Klingebiel (72001)

Ulm; Universitats-Kinderklinik; W. Friedrich (89001)
Ulm; Medizinische Universitatsklinik; Abteilung Innere Medizin Ill; D. Bunjes (89002)
Wiesbaden; Deutsche Klinik fur Diagnostik; Zentrum fur KMT; R. Schwerdtfeger (65002)

Wiesbaden; Dr. Horst- Schmidt- Kliniken GmbH, Klinikum Wiesbaden; Innere Med. llI;
N. Frickhofen (65001)

Wuppertal; Kliniken St. Antonius; |I. Med. Klinik; S. Ohl (42001)
Wirzburg; Universitatsklinikum Wurzburg; Med.Klinik; M. Wilhelm (97001)
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7.1

7.2

7.3

Die Datenzugriffskommission (DZK)

Konzeption

In 8 4 der Registerordnung ist festgelegt, dal} die Weiterleitung von Daten
durch das DRST an seine prospektiven Nutzer nach MalRgabe einer externen
Kontrollinstanz, der sog. ""Datenzugriffskommission ' der DAG-KBT erfolgen
soll.

Angesichts der grof3en Zahl der Delegierten bestand auf der konstituierenden
Sitzung der DZK Einigkeit, dal’ dieses Gremium zur Verabschiedung der "'Richt-
linien zur Datenweitergabe™ und ihrer Aktualisierung gemai § 4 der Register-
ordnung geeignet, zur zeitnahen Erledigung von Tagesgeschaften jedoch selbst
dann nicht befahigt sei, wenn zur Beschluf3fassung ein Umlaufverfahren einge-
setzt wirde. Der Gedanke eines dreikdpfigen Exekutivausschusses, der seine
Entscheidungen eigenverantwortlich trifft, wurde einstimmig akzeptiert, da er
mit dem Gebot der permanenten Amterrotation und dem Prinzip einer strikt
begrenzten Amtszeit verbunden wurde (Jedes stimmberechtigte Mitglied der
DZK gehort turnusgemall fur einen festgesetzten Zeitraum dem Exeku-
tivkomittee an, muld diese Position dann aber am Ende der festgelegten Amts-
zeit wieder raumen).

Geschéaftsordnung (vgl. Anlage 5)
In der Geschaftsordnung (GO) der DZK wird gemal dem o. g. Konzept im Detail

festgelegt, durch wen und wie die externe Kontrolle der Datenweitergabe
durch das DRST realisiert werden soll. Im Gegensatz zum &rztlichen Leiter des
DRST gehoren die arztlichen Administratoren des Sekretariates in Essen und der
Datenbank in Ulm der DZK lediglich als beratende (nicht stimmberechtigte)
Mitglieder an.

Mitglieder

Prof. Dr. phil. D. Birnbacher, Transplantations-Ethiker

Prof. Dr. med. W. Ebell, Gesellschaft fur Padiatrische Onkologie und
Hamatologie

Prof. Dr. med. S. Goldmann, Deutsche Gesellschaft fir Immungenetik
Prof. Dr. med. U. Heim, Deutsche Gesellschaft fur Transfusionsimmunologie
Prof. Dr. med. P. Meusers, Deutsche Gesellschaft fiir Radioonkologie

Dr. C. Muller, Arztlicher Administrator, DRST-Datenzentrale Ulm
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7.4

Frau PD Dr. med. U. Nitz, Arbeitsgemeinschaft Gynakologische Onkologie
Dr. med. H. Ottinger, Arztlicher Administrator, DRST-Sekretariat Essen
PD Dr. med. T. Otto, Gesellschaft fur Urologie

Herr T. Riegel, VAAK/AEV Siegburg

OA Dr. med. H.-G. Sayer, Arbeitsgemeinschaft Internistische Onkologie
Prof. Dr. med. U. W. Schaefer, Arztlicher Leiter des DRST

Prof. Dr. med. N. Schmitz, DAG-KBT

Herr J. Schmitz, AOK Rheinland

Dr. med. J. Seidel, Medizinischer Dienst der Krankenversicherung Mecklenburg-
Vorpommern e. V.

OA Dr. med. D. S6hngen, Deutsche Gesellschaft fur Hamatologie und
Onkologie

Prof. Dr. med. K. Welte, Delegierter der Bundesarztekammer

Richtlinien der DZK zur Datenweitergabe durch das DRST (Anlage 6)

AnlaBlich ihrer konstituierenden Sitzung in Essen am 12.10.1999 hat die DZK
Richtlinien zur Datenweitergabe durch das DRST an Dritte erlassen. Diese Richt-
linien stellen sozusagen das ""Grundgesetz' fur das DRST dar. In diesen Richtli-
nien wird unter anderem festgeschrieben, dal3

z#s das DRST als neutrale Organisation verpflichtet ist, die essentiellen Belange
der meldenden Zentren, der in den wissenschaftlichen Fachgesellschaften
organi-sierten Forscher und der gesetzlichen Krankenkassen gleichermal3en
zu schit zen,

% die Mitglieder und Mitarbeiter des DRST alle Entscheidungen des Vorstandes
der DZK zu befolgen haben,

zz5 die Weitergabe von Daten durch das DRST zum Zwecke wissenschaftlicher
Studien nur statthaft ist, sofern die DZK dem konkreten Studienprojekt
formell zugestimmt hat,

£ jeder angenommene Studienantrag vom DRST-Sekretariat allen Transplanta-
tionseinheiten, die an der Studie teilnehmen sollen, zur Prifung Uberlassen
werden muf3, und

%5 die Daten der angeschriebenen Einheiten nur dann fur die Zwecke der in
Frage stehenden Studie genutzt werden dirfen, wenn die Einheiten inner-
halb von 4 Wochen keinen Einspruch erheben.
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8.1

8.2

DRST-Projekte 1998/1999

Jahrliche Abfrage der Transplantationsaktivitaten ("DRST Activity
Survey", vgl. Anlage 7)

Das DRST befragt jeweils im Januar eines laufenden Jahres alle deutschen
Transplantationseinheiten Uber ihre Transplantationsaktivitaten im Vorjahr.
Diese Abfragen erfolgt in enger Kooperation mit dem EBMT Activity Survey
Center in Basel unter Verwendung des von Herrn Prof. Dr. A. Gratwohl (Kan-
tonsspital Basel) entwickelten Meldebogen (Anlage 5: Survey on Transplant
Activity 1999). Die Auswertung der Abfrage fur das Jahr 1998 und Daten zur
Entwicklung des Transplantationsstandorts Deutschland (Wachstum, inner-
europaischer Vergleich) werden im Abschnitt 9 zusammengefalit.

"DRST MED-A-Projekt"” (vgl. Anlagen 8 und 9)

Die satzungsgemalfie Aufgabe des DRST ist es (vgl. 82), klinische Daten von allen
BSZT zu erfassen, die in Deutschland nach dem 01.01.1998 durchgefthrt wur-
den.

Hierbei hatte das DRST die Option, einen eigenen Meldebogen zu entwerfen
oder aber auf bereits vorhandene Meldeb6gen der EBMT (europaisches Regi-
ster) oder IBMTR (internationales Register) zurickzugreifen. Ferner mufite das
DRST eine Entscheidung Uuber den Meldeweg treffen (Papierform vs. EDV-File).

Bei der Entscheidungsfindung muf3te bertcksichtigt werden, dal’

ez zahlreiche Transplantationseinheiten der EBMT bereits seit Jahren einen Ba-
sisdatensatz im sog. "MED-A" (Minimal Essential Data A) Format und einige
Einheiten darUber hinaus sogar einen wesentlich detaillierteren klinischen
Datensatz im sog. MED-B-Format melden,

#& das im Aufbau befindliche DRST die Zusammenarbeit nicht nur mit den
etablierten grofl3en, sondern auch mit zahlreichen neuen, kleinen Transplan-
tationseinheiten sucht, die bisher Uber keinerlei Infrastruktur zur Daten-
meldung verfugten,

ez bei der EBMT eine neue Meldesoftware (“"PROMISE™) mit hohen Systeman-
forderungen in Vorbereitung, aber zur Zeit noch nicht einsatzbereit ist;
mehrere deutsche Einheiten zu einem hohen Kaufpreis Meldesoftware der
Firma "'Stem Soft" erworben haben; fur kleine Einheiten tber Jahre nur die
Meldung in Papierform erwartet werden kann.
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Unstrittig war, daf3

% die Forderung nach einer Doppeldokumentationen von Patienten auf sepa-
raten Meldebdgen an das DRST und die EBMT auf heftige Kritik bei allen
Datenmanagern stof3en wirde, die mit der EBMT zusammenarbeiten,

&5 die obligate Meldung der klinischen Daten im EBMT MED-A und im MED-B-
Format die im Aufbau begriffene Meldeinfrastruktur zahlreicher Einheiten
deutlich Uberfordern wirde, eine "flachendeckende™ Meldung aller deut-
schen Transplantationseinheiten im Umfang des EBMT MED-A-Format
machbar erscheint,

&5 es dem DRST freisteht, den MED-A-Bogen der EBMT ggf. um einige Punkte
zu erweitern,

«#s das DRST allen Einheiten, die dies winschen, gratis eine selbst entwickelte
Meldesoftware zur Verfugung stellen soll.

Der Vorstand des DRST hat daher beschlossen,

&z von allen teilnehmenden Zentren Meldungen vorerst nur im MED-A-Format
einzufordern, wobei der "EBMT MED-A-First Report-Bogen um das Alter
des Spenders und der "EBMT MED-A-Follow-Up Bogen™ um den *Perfor-
mance-Status’ des Patienten erweitert wurden (vgl. Anlage 6: "DRST-MED-
A-Bogen™ und zugehoriger Kodierungsschlussel). Ungeachtet dieser prag-
matischen Entscheidung sind alle DRST-Datenmanager aufgerufen, Verbes-
serungsvorschlage zu &ul3ern. Das DRST wird diese Vorschlage sammeln und
in Kooperation mit der EBMT in das Dokumentationskonzept integrieren.

e eine eigene DRST-MED-A-Software zu entwickeln und in den Umlauf zu
bringen (Angebot von EDV-Schulungen im DRST-Sekretariat Essen). Bisher
haben sich die Datamanager von 34 Einheiten mit der inzwischen verfugba-
ren MED-A-Meldesoftware der DRST vertraut gemacht.

#& den Datenaustausch der erhobenen Daten innerhalb des DRST, also insbe-
sondere zwischen Sekretariat und Datenzentrale, gemafR der in Anlage 9
auszugsweise dargestellten Semantik abzuwickeln.

&% von der Firma ""Stem Soft" die Zusage herbeizufuhren, ihre Programme mit
den Anforderungen des DRST noch im laufenden Jahr kompatibel zu ma-
chen.

Zusammenfassend kann festgestellt werden, dal3 die flachendeckende Erfassung
der MED-A-Daten fur 1998 dem DRST weitestgehend gelungen ist. Am Stichtag
31.12.1999 standen lediglich 142 der erwarteten 3562 MED-A-B6gen noch aus
(3,9 %).
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Daten zum Transplantationsstandort Deutschland 1998

9.1 Allogene und autologe Ersttransplantationen

Die nachfolgenden vier Tabellen fassen die Erhebung des DRST fur das Jahr
1998 zusammen. Zu beachten ist, dal’ diese Tabellen nur Ersttransplantationen
ausweisen.

Tabelle 1 schlusselt die 1998 durchgefuihrten allogenen Ersttransplantationen
nach Transplantationseinheiten und Herkunft des Transplantates (Spendertyp
und Stammzellquelle) auf. Insgesamt wurden 1.118 allogene Ersttransplantatio-
nen an 40 Transplantationseinheiten durchgeftuhrt. Hierbei wurde als Stamm-
zellguelle Knochenmark (KM) und peripheres Blut (PB) gleich héaufig herange-
zogen (jeweils 559 Félle).

Tabelle 2 zeigt die Haufigkeitsverteilung der Grundkrankheiten der allogen
transplantierten Patienten.

Tabelle 3 nennt den Beitrag der 1998 in Deutschland aktiven 101 Transplanta-
tionseinheiten an den insgesamt durchgefuhrten 2.444 autologen Ersttransplan-
tationen.

Tabelle 4 zeigt die Haufigkeitsverteilung der Grundkrankheiten, die Anlal3 zur
autologen Transplantation gaben. Mit tiber 50 % der Falle sind Krankheitsbilder
aus der Gruppe der malignen Lymphome (Lymphdrisenkrebs) die fuhrende In-
dikation. Hierunter fallen die Non-Hodgkin-Lymphome (NHL) einschlieRlich
Plasmozytom und chronischer lymphatischer Leukamie (CLL). Auf dem zweiten
Platz folgt mit 20 % der Falle der Brustkrebs, kategorisiert als metastasierend,
Stadium 2, Stadium 3 und entztndlich.
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Tabelle 1

In Deutschland 1998 durchgefiihrte allogene Ersttransplantationen -
Einheiten (n=40), Transplantationsfrequenzen, Stammzellquelle

Transplantationseinheiten verwandt fremd total
HLA-id HLA non-id Twin
DRST CIC PLZ Stadt KM PB KM PB KM PB| KM PB
52001 52074 Aachen - 1 - - - - - - 1
86001 86156 Augsburg - 3 - - - - - - 3
10001 10098 Berlin (Charité, A) 18 6 - 1 - - 9 - 34
13001 13353 Berlin (Virchow, A) - 14 - 2 - - 9 4 29
13002 13353 Berlin (Virchow, P) 8 - - 4 - - 6 4 22
12001 12200 Berlin (Franklin, A) - 2 - - - 1 - - 3
01001 01307 Dresden 1 18 1 3 - 1 11 32 67
40001 40225 Dusseldorf (A) 4 7 - 1 - - 2 5 19
40002 40225 Dusseldorf (P) 4 3 - 2 - - 1 5 15
91001 91054 Erlangen (A+P) 2 5 1 2 - - 3 3 16
45001 45122 Essen (A+P) 20 37 6 14 2 - 34 10| 123
60001 60590 Frankfurt/M. (A+P) 3 12 - 5 - - 2 1 23
79002 79106 Freiburg (A) 5 17 - 5 - 1 30 4 62
79001 79106 Freiburg (P) 4 - 2 - - - 3 3| 12
06101 06120 Halle - - - - - 1 - - 1
20001 20246 Hamburg (A+P) 14 4 3 -1 21 1| 44
30002 30623 Hannover (A) 3 9 - 6 - - 5 2 25
30003 30625 Hannover (P) 3 2 - 5 1 - 1 - 12
69001 69115 Heidelberg - 17 - - - - - 3 20
66001 66421 Homburg/Saar 12 2 - 1 1 3 2 21
55002 55743 Idar-Oberstein 4 29 - 10 1 25 15 84
07002 07740 Jena (A) - 5 - 4 - - 2 6 17
07001 07740 Jena (P) - 2 - 3 - - 1 5/ 11
24002 24116 Kiel (A+P) 2 9 - 1 - - 5 -1z
04001 04103 Leipzig 1 19 - 1 - - 7 11| 39
55001 55131 Mainz 11 5 - 1 - - 16 2 35
35001 35033 Marburg 2 - - - - - - - 2
81002 81377 Minchen (GH, A) 37 5 2 5 - - 36 - 85
80001 80336 Minchen (P) 4 - - 1 - - 2 - 7
80003 80337 Minchen (P) 2 1 - 1 - - 3 - 7
80004 80804 Minchen (P) 1 1 - - - - - - 2
90001 90340 Nirnberg 9 1 2 3 - - - - 15
93001 93042 Regensburg 2 - - - - - 2 - 4
18001 18057 Rostock 4 1 - - - - 7 - 12
70002 70176 Stuttgart - - - -1 - - - 1
72002 72070 Tubingen (A) 5 22 1 3 - - 24 1 56
72001 72076 Tubingen (P) 11 - - 12 - - - 6 29
89002 89070 Ulm (A) 2 26 - 9 - - 5 7 49
89001 89075 Ulm (P) 10 2 - 17 - - 1 1l 31
65002 65191 Wiesbaden 15 11 3 1 - - 33 - 63
Summe 223 298 | 21 123 6 5 309 133
521 144 11 442 1118
Summe KM 559
Summe PB 559

CIC: Center Identification Code, cf. Appendix, PLZ: Postleitzahl
KM: Knochenmark, PB: peripheres Blut
A+P: gemeinsames Team fur Erwachsene (A) und Kinder (P)

id: identisch, twin: eineiiger Zwilling, '-' : keine Transplantation
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Tabelle 2

In Deutschland 1998 durchgefihrte allogene Ersttransplantationen -
Grunderkrankung und Stammzellquelle

Grunderkrankung Phase KM PB TKM+PB)
n n n %
AML 1.CR 58 70 128 11,4%
non 1. CR 110 113 223 19,9%
CML CP 143 91 234 20,9%
non CP 40 59 99 8,9%
ALL 1.CR 27 30 57 5,1%
non 1. CR 63 53 116 10,4%
MDS 38 38 76 6,8%
SAA, FA 24 15 39 3,5%
NHL 10 28 38 3,4%
Angeborene Stoffwechseldefekte 15 13 28 2,5%
SCID 1 12 13 1,2%
Plasmozytom 7 5 12 1,1%
Morbus Hodgkin 5 7 12 1,1%
Thalassamie 11 0 11 1,0%
CLL 0 10 10 0,9%
metastasiertes Mamma-Carcinom 0 3 3 0,3%
Andere solide Tumoren 0 1 1 0,1%
Autoimmunerkrankungen 0 0 0 0,0%
Andere 7 11 18 1,6%
Total 559 559 1118 100,0%

AML: Akute Myeloische Leukéamie
CML: Chronische Myeloische Leukéamie
ALL: Akute Lymphatische Leukéamie
MDS: Myelodysplastisches Syndrom
NHL: Non Hodgkin Lymphome

SAA, FA: Schwere aplastische Anamie, Fanconi Anamie

SCID: Schwerer kombinierter angeborener Immundefekt

CLL: Chronische Lymphatische Leuk&dmie
CR: komplette Remission

CP: chronische Phase

KM: Knochenmark

PB: Peripheres Blut
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Tabelle 3

In Deutschland 1998 durchgefiihrte autologe Ersttransplantationen -
Transplantationseinheiten und Fallzahlen

CIC
52001
86001
15001
13001
10001
12001
13003
12002
13002
33002
53001
28001
28002
09001
03001
44003
01001
47002
47001
40001
40002
91001
91002
52002
45004
45006
45001
45003
60001
60002
79002
79001
35002
37001

Anzahl der Transplantationseinheiten:
Summe der Ersttransplantationen:

PLZ Ort
52074 Aachen
86156 Augsburg
15526 Bad Saarow
13353 Berlin
10098 Berlin
12200 Berlin
13125 Berlin
12351 Berlin
13353 Berlin
33617 Bielefeld
53127 Bonn
28239 Bremen
28205 Bremen
09113 Chemnitz
03003 Cotthus
44137 Dortmund
01307 Dresden
47166 Duisburg
47055 Duisburg
40225 Dusseldorf
40225 Disseldorf
91054 Erlangen
91054 Erlangen
52249 Eschweiler
45122 Essen
45239 Essen
45122 Essen
45122 Essen

60488 Frankfurt/M.
60590 Frankfurt/M.

79106 Freiburg
79106 Freiburg
35385 Gielken
37075 Gottingen

21
29
54
47
30
22
22
10

25
12
12
21
24

49
18

60

23

109
60
17
10
38

58

76

CIC
17001
33003
58001
06101
20004
20001
22001
30002
30001
30003
69001
66001
55002
07002
07003
07001
67001
76001
34001
24002
50001
50002
47003
04001
32002
51001
23001
23003
23002
58002
67001
39001
55001
68001

PLZ Ort n
17487 Greifswald 28
33332 Giitersloh 4
58095 Hagen 15
06120 Halle 19
20251 Hamburg 37
20246 Hamburg 24
22763 Hamburg 18
30623 Hannover 38
30449 Hannover 15
30625 Hannover 11

69115 Heidelberg 164
66421 Homburg/Saar 30
55743 Idar-Oberstein 6

07740 Jena 41
07743 Jena 20
07740 Jena 3
67653 Kaiserslautern 13
76133 Karlsruhe 7
34125 Kassel

24116 Kiel (E+K) 65
50924 Kéln 48
50924 Koln 5
47805 Krefeld 6
04103 Leipzig 33

32657 Lemgo
51375 Leverkusen

23538 Liibeck 46
23560 Lubeck 12
23538 Liibeck 2

58505 Lidenscheid 2
67063 Ludwigshafen 15
39120 Magdeburg 19
55131 Mainz 75
68305 Mannheim 8

101
2444
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CIC
35001
32001
41001

80001
80002
80004
80005
81001
81002
81003
80003
48003
48004
41002
90001
77001
26001
46001
93001
18001
70004
70001
70002
70003
70005
72002
72001
89002
89001
65002
65001
42002
97001

PLZ Ort
35033 Marburg
32423 Minden

41063 Monchenglad-

bach
80336 Miinchen

80336 Minchen
80804 Miinchen
80804 Miinchen
81545 Miinchen
81377 Miinchen
81675 Miinchen
80337 Miinchen
48129 Miinster
48129 Minster
41456 Neuss
90340 Niirnberg
77614 Offenburg
26133 Oldenburg
46079 Osnabriick
93042 Regensburg
18057 Rostock
70376 Stuttgart
70174 Stuttgart
70176 Stuttgart
70191 Stuttgart
70176 Stuttgart
72076 Tubingen
72070 Tlbingen
89070 Ulm

89075 Ulm

65191 Wieshaden
65026 Wieshaden
42283 Wuppertal
97070 Wiirzburg

n
29

73
12
35

14
13
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Tabelle 4

In Deutschland 1998 durchgefihrte autologe Ersttransplantationen -
Grunderkrankungen und Stammzellquelle

Grunderkrankungen KM PB | KM+PB | KM, PB, KM+PB)

n n n n %
Non Hodgkin Lymphome 3 613 5 621  25,4%
Mamma-Ca., metastasierend 0 225 0 225 9,2%
Mamma-Ca., Stadium 2 0 120 0 120 4,9%
Mamma-Ca., Stadium 3 0 116 0 116 4.7%
Mamma-Ca., entziundlich 7 22 0 29 1,2%
Plasmozytom 1 421 0 422 17,3%
Morbus Hodgkin 3 158 3 164 6,7%
AML, 1. CR 6 108 1 115 4,7%
AML, nicht 1. CR 4 22 0 26 1,1%
Hodenkrebs 1 134 0 135 5,5%
CLL 0 70 0 70 2,9%
Ovarialkarzinom 0 66 0 66 2, 7%
Weichteilkarzinom 1 63 0 64 2,6%
Lungenkrebs 0 43 0 43 1,8%
CML, 1. CP 4 23 1 28 1,1%
CML, nicht 1. CP 2 6 0 8 0,3%
Neuroblastom 1 34 0 35 1,4%
Ewing Sarkom 0 32 0 32 1,3%
ALL, 1. CR 3 15 4 22 0,9%
ALL, nicht 1. CR 1 7 0 8 0,3%
Autoimmunerkrankung 0 9 0 9 0,4%
Glioblastom 0 6 0 6 0,2%
MDS 0 3 0 3 0,1%
Andere solide Tumore 4 63 0 67 2,7%
Andere 0 10 0 10 0,4%
Total 41 2389 14 2444 100,0%

KM+PB: Kombinierte Transplantation von Knochenmark (KM) und peripheren Blutstammzellen.
Weitere Abkirzungen: vgl. Legende zu Tab. 2.
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9.2 Wachstum: Vergleich der Daten aus den Jahren 1997 und 1998

Allogene Ersttransplantationen

Im Vergleich zu den Fallzahlen 1997 gab es bei den allogenen Ersttransplanta-
tionen 1998 einen deutlichen Zuwachs.

Abbildung 1 zeigt, dal3 dieser Zuwachs vor allem die Transplantationen von pe-
ripheren Blutstammzellen betrifft.

Autologe Ersttransplantationen

Die Frequenz der autologen Ersttransplantationen hingegen stieg 1998 im Ver-
gleich zu 1997 nicht oder nicht wesentlich an.

Abbildung 1

Allogene Ersttransplantationen in Deutschland 1997 (n=926) und 1998
(n=1118) - Spendertypen und Stammzellquellen
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Stammzellquelle: KM = Knochenmark, PB = peripheres Blut
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9.3 Re-und Mehrfachtransplantationen, Nabelschnurblut-Transplantationen
und Infusionen von Spenderlymphozyten in Deutschland 1997 und 1998
Tabelle 5 beschreibt die Entwicklung fur allogene und autologe Retransplanta-
tionen und Mehrfachtransplantationen, fir die Infusion von (allogenen) Spen-
derlymphozyten (DLI) und fur die Nutzung des plazentaren Restblutes als
Stammzellquelle. Ob 1997 wund 1998 tatsachlich allogene Dop-
peltransplantationen gemaf der Definition in der Legende durchgefthrt wur-
den, ist zweifelhaft. Eher durfte es sich bei den gemeldeten Fallen um Retrans-
plantationen handeln.

Tabelle 5
Allogene Transplantationen 1997 1998
Retransplantationen 39 72
Doppeltransplantationen 5 8
DLI 47 115
Nabelschnurblut-Transplantationen 6 4
Autologe Transplantationen 1997 1998
Retransplantationen 155 59
Doppeltransplantationen 538 508
Dreifachtransplantationen 0 135

Retransplantationen:
Nicht geplante erneute Transplantation wegen Transplantatversagen oder Rezidiv.

Doppel- und Dreifach-Transplantationen:
Geplante Mehrfachtransplantationen im Rahmen eines vorgegebenen Protokolls.
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9.4 Innereuropaischer Vergleich ftr 1998

Abbildung 2 vergleicht die Frequenzen der 1998 in Deutschland
durchgefuhrten allogenen und autologen Ersttransplantationen mit denen
einiger anderer europdischer Lander.

Tabelle 6 vergleicht die Nutzung der verschiedenen Stammzellquellen in den
einzelnen Landern.

Frequenzen allogener und autologer Ersttransplantationen
Abbildung 2 a: Absolutzahlen
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Abbildung 2 b: Zahl der Ersttransplantationen / 1 Million Einwohner
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Tabelle 6

Vergleich zwischen Deutschland und tbrigen europaischen Landern -
Herkunft und Stammzellquelle

Die Zeilen addieren sich pro Land zu 100 % auf.

Land Verwandt, identisch* | Verwandt, Mismatch Nicht verwandt
KM PB KM PB KM PB
Deutschland 19,9% 27,7% 1,6% 11,3% 27,6% 11,9%
Italien 44,6% 25,2% 2,3% 8,5% 17,5% 1,9%
Frankreich 56,9% 14,1% 2,3% 1,5% 21,1% 4,0%
GroRbritannien| 44,1% 17,6% 2,2% 1,8% 33,5% 0,7%
Spanien 29,4% 45,5% 0,5% 4,7% 15,1% 4,9%
Niederlande 45,6% 36,8% 0,5% 3,8% 13,2% 0,0%
Schweden 29,9% 19,5% 7,3% 2,4% 35,4% 5,5%
Schweiz 39,7% 30,2% 0,0% 7,9% 19,0% 3,2%

* einschliel3lich eineiiger Zwillinge
Die Daten fur die Gbrigen européischen Lander stammen aus dem EBMT Activity

Survey 1998 (Prof. A. Gratwohl, Frau H. Baldomero, EBMT Activity Survey Center,
Kantonsspital Basel, Schweiz).
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10. SchluRwort

Das Deutsche Register fur Stammzelltransplantationen legt seinen ersten Re-
chenschaftsbericht vor. Damit ist erstmalig ein praziser und umfassender Uber-
blick Gber die Aktivitaten im Bereich der Transplantationen von autologen und
allogenen hdmatopoetischen Stammzellen in Deutschland moglich. Die Zahlen
belegen, daf? deutsche Transplantationseinheiten auf dem Gebiet der Kno-
chenmark- und Blutstammzelltransplantation sehr aktiv sind und im Vergleich
zu anderen europaischen Landern Mittel- bis Spitzenplatze einnehmen.

Damit das Register seinen wichtigsten Zweck, namlich Instrument der Quali-
tatssicherung zu sein, in Zukunft noch besser erfillen kann, wird es wichtig
sein, die Datenerfassung im bisherigen Umfang luckenlos fortzufihren, aber
auch detaillierte Daten, beispielsweise im Sinne des MED-B-Formulars der EBMT,
zu sammeln. Dabei wird sich das DRST bemihen, Dateneingabe und —meldung
so einfach und benutzerfreundlich wie eben mdglich zu machen; die neue, von
der EBMT entwickelte Software PROMISE, die sich derzeit im Stadium der
praktischen Erprobung befindet, stellt einen wichtigen Schritt in diese Richtung
dar. Nur eine erweiterte Datenerfassung wird es erlauben, umfassende
Analysen bezuglich der Entwicklung der Knochenmark- und Blutstamm-
zelltransplantation in Deutschland durchzufiihren und wissenschaftliche Frage-
stellungen zu beantworten. Zu diesem Zweck miussen die Strukturen des Regi-
sters weiter gefestigt und die finanzielle Basis fur die zukunftige Arbeit eindeu-
tig geklart werden. Erste Reaktionen verschiedener Krankenkassenverbande
lassen hoffen, dal’ eine Finanzierung uber oder unter Beteiligung der Kranken-
kassen realisiert werden kann.

Allen, die beim Aufbau des Registers geholfen haben, sind wir zu grof3em Dank
verpflichtet. Wir hoffen sehr, dal} das DRST als wesentlicher Bestandteil der
Konzertierten Aktion Stammzelltransplantation zu einem hohen Stand der
Stammzelltransplantationen in Deutschland beitragt und in seiner Arbeit von
allen Beteiligten aktiv und wohlwollend unterstutzt wird.

Ve WL

Prof. Dr. U. W. Schaefer Prof. Dr. N. Schmitz
(Arztlicher Leiter des DRST) (Sprecher der DAG-KBT)
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11. Anlagen

Anlage 1

Satzung

des nicht eingetragenen Vereins

Deutsches Register fur Stammzelltransplantationen

Festgestellt am 3. April 1998

81
Name und Sitz

Der Verein fuhrt den Namen "Deutsches Register fur Stammzelltransplantationen
(DRST)". Sitz der Geschaftsstelle des Vereins ist Essen.

82
Vereinszweck

Zweck des Vereins ist es, im Auftrag der Deutschen Arbeitsgemeinschaft fur
Knochenmark- und Blutstammzell-Transplantationen (DAG-KBT) e. V. und fur die
"Konzertierte Aktion Stammzelltransplantation' das ""Deutsche Register fur Stamm-
zelltransplantationen' (DRST) aufzubauen und zu fuhren. Das DRST soll hierbei ge-
man den Richtlinien der Bundesarztekammer in der jeweils gultigen Fassung die Qua-
lititt der in der Bundesrepublik Deutschland durchgefihrten Stamm-
zelltransplantationen fordern und insbesondere

. unabhangig von Alter und Diagnose der Patienten Daten Uber alle ab dem
01.01.1998 in der Bundesrepublik Deutschland durchgefiihrten Ubertragungen
von hamatopoetischen Stammzellen (z. B. von Knochenmark, peripheren Blut-
stammzellen, plazentarem Restblut) erfassen und auswerten,

. die erhobenen Daten an die durch die DAG-KBT autorisierten Nutzer des DRST
unter Beachtung des Datenschutzrechts weiterleiten,
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. die Durchfuhrung von nationalen und internationalen wissenschaftlichen Stu-
dien aktiv unterstutzen.

§3
Gemeinnutzigkeit

Der Verein verfolgt ausschliellich und unmittelbar gemeinnitzige Zwecke im Sinne
des Abschnitts "'Steuerbegtnstigte™ der Abgabenordnung. Der Verein ist selbstlos
tatig; er verfolgt nicht in erster Linie eigenwirtschaftliche Zwecke. Mittel des Vereins
darfen nur fur die satzungsmaRigen Zwecke verwendet werden. Die Mitglieder erhal-
ten keine Zuwendungen aus Mitteln des Vereins. Es darf keine Person durch Ausga-
ben, die dem Zweck des Vereins fremd sind, oder durch unverhaltnismaiig hohe Ver-
gutung begunstigt werden.

§4
Geschaftsjahr

Geschaftsjahr des Vereins ist das Kalenderjahr. Das erste Rumpfgeschaftsjahr endet
am 31.12.1998.

§5
Mitgliedschaft

Grandungsmitglieder

sind die in dem Protokoll der Grindungssitzung des Vereins in Frankfurt/Main vom
03.04.1998 ausgewiesenen Personen (Anlage).

Weitere Mitglieder des Vereins

koénnen alle Personen werden, die in der Lage sind, substantielle Beitrage zum sat-
zungsgemalfen Aufbau und Ausbau des DRST im Vollzug ihrer Mitgliedschaft nach-
weislich einzubringen.

Die Mitgliedschaft endet

. durch eine schriftliche Austrittserklarung, gerichtet an den Vorsitzenden des
Vorstandes; sie ist nur zum Schluf3 eines Kalenderjahres unter Einhaltung einer
Kundigungsfrist von drei Monaten zulassig.

. mit dem Verlust einer beruflichen Position, die die Mitgliedschaft im Verein er-
moglicht hat. Uber Ausnahmen entscheidet der Vorstand nach schriftlichem
Antrag.

. mit dem Tod des Mitglieds.
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Ein Mitglied kann ausgeschlossen werden, wenn es
. in erheblichem Mal3e gegen die Vereinsinteressen verstol3en hat oder

. die Voraussetzungen, die den Aufnahmeanspruch begrindeten, nicht mehr er-
fullt.

Vor dem Ausschlufd ist das betroffene Mitglied personlich oder schriftlich zu horen.
Die Entscheidung uUber den Ausschluf3 ist schriftlich zu begrinden und dem Mitglied
mit Einschreiben gegen Rickschein zuzustellen. Es kann innerhalb einer Frist von ei-
nem Monat ab Zugang schriftlich Berufung beim Vorstand einlegen. Uber die Beru-
fung entscheidet die Mitgliederversammlung. Macht das Mitglied vom Recht der
Berufung innerhalb der Frist keinen Gebrauch, unterwirft es sich dem Ausschlie-
Bungsbeschlul3.

8§86
Organe
Die Organe des Vereins sind
. der Vorstand
. die Mitgliederversammlung
87

Der Vorstand

Der Vorstand des Vereins besteht aus dem 1. und dem 2. Vorsitzenden sowie drei
weiteren Mitgliedern. Der Verein wird gerichtlich und aul3ergerichtlich durch zwei
Vorstandsmitglieder vertreten.

Der Vorstand wird von der Mitgliederversammlung auf die Dauer von 3 Jahren ge-
wahlt. Er bleibt so lange im Amt, bis eine Neuwahl erfolgt. Scheidet ein Mitglied des
Vorstandes wahrend der Amtsperiode aus, wahlt der Vorstand ein Ersatzmitglied aus
den Reihen der Mitgliederversammlung fur den Rest der Amtsdauer des ausgeschie-
denen Vorstandsmitglieds.

Der Vorstand ist fur die Angelegenheiten des Vereins zustdndig, soweit sie nicht
durch die Satzung einem anderen Organ des Vereins Ubertragen sind.

Er hat insbesondere folgende Aufgaben:
. Einrichtung des Sekretariates des Vereins,
. Vorbereitung und Einberufung der Mitgliederversammlung sowie Aufstellung

der Tagesordnung,
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. Ausfihrung von Beschliissen der Mitgliederversammlung,

. Vorbereitung des Haushaltsplans, Buchfiihrung, Erstellung des Jahresberichts.

§8
Die Mitgliederversammlung

Die Mitgliederversammlung ist jahrlich vom 1. Vorsitzenden unter Einhaltung einer
Einladungsfrist von zwei Wochen durch personliche Einladung mittels Brief einzube-
rufen. Dabei ist die vom Vorstand festgesetzte Tagesordnung mitzuteilen.

Die Mitgliederversammlung hat insbesondere folgende Aufgaben:

. Genehmigung des Haushaltsplans fur das kommende Geschaftsjahr,
. Verabschiedung der Haushaltsrechnung des Vorjahres,

. Wahl des Vorstands,

. Festsetzung der Hohe des Mitgliedsbeitrags,

. Beschlu3fassung Uber Satzungsédnderungen und Vereinsauflésung,

. Beschlu3fassung tber die Aufnahme und den Ausschluf3 von Mitgliedern des
Vereins auf Vorschlag durch den Vorstand.

Die Mitgliederversammlung hat das Recht, einen Beirat zu berufen.

Die  Mitgliederversammlung ist beschlul3fahig, sobald die Halfte der
Vereinsmitglieder anwesend ist, und trifft ihre Beschlisse mit einfacher Mehrheit der
abgegebenen gultigen Stimmen. BeschluRfassung Uber Satzungsdnderungen,
Vereinsauflosung (vgl. 8 14) oder Ausschlu? von Mitgliedern sowie Anderungen der
Registerordnung bedirfen hingegen der Zweidrittelmehrheit aller Vereinsmitglieder.

Der Vorstand hat unverzuglich eine Mitgliederversammlung einzuberufen, wenn das
Vereinsinteresse dies erfordert oder mindestens ein Drittel der Mitglieder des Vereins
die Einberufung schriftlich unter Angabe der aktuellen Grinde anfordert.

Uber die Mitgliederversammlung ist ein Protokoll aufzunehmen, das vom Versamm-
lungsleiter und dem Protokollfihrer zu unterzeichnen ist.
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§9
Aufgabenverteilung zwischen den Standorten Essen und Ulm

. Die Transplantationseinheiten melden ihre Daten unter Beachtung der gelten-
den datenschutzrechtlichen Bestimmungen dem Sekretariat des DRST in Essen
in Erfallung eines zwischen dem DRST und den Zentren abgeschlossenen
Registervertrages.

. Das Sekretariat in Essen pruft die Daten auf Vollstandigkeit und Plausibilitat,
speichert sie und leitet die gepruften Daten an den Standort UIm weiter.

. Der DRST Standort Ulm verwaltet die zentrale Datenbank des DRST und stellt
adaquates Datenmaterial des DRST an autorisierte Nutzer zur Verfigung.

. Die Datenauswertung zur Abfassung des Jahresberichts wird von den Standor-
ten Essen und UIm gemeinsam und gleichberechtigt vorgenommen.

§10
Finanzierung

Die Arbeit des DRST wird fiir eine Ubergangszeit von langstens 3 Jahren aus Drittmit-
teln finanziert. Da die Tatigkeit des DRST der Qualitatssicherung im Sinne des SGB V
dient, strebt der Verein nach Ablauf der Ubergangszeit seine Finanzierung durch
Mittel der gesetzlichen Krankenkassen an. Der Vorstand des DRST und der DAG-KBT
bemihen sich gemeinsam und umgehend, die hierfir notwendigen vertraglichen
Regelungen herbeizufuhren.

§11
Integration des padiatrischen Registers

Das bestehende Register zur Erfassung von Transplantationen hamatopoetischer
Stammzellen bei Kindern mit Sitz in Tubingen wird als Subregister in das DRST inte-
griert. Inm fallen fur den padiatrischen Bereich in eigener Zustandigkeit spezielle Re-
gisterfunktionen zu.

8§12
Registerordnung

Der Verein gibt sich eine Registerordnung.
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§13
Auflésung des Vereins

Bei Auflosung des Vereins fallt das Vereinsvermdgen an die DAG-KBT, die es unmit-
telbar und ausschlieBlich zur Forderung der Qualitatssicherung der Stamm-
zelltransplantationen in Deutschland zu verwenden hat.

Die zentrale Datenbank wird bei Auflésung des Vereins einer geeigneten Nach-
folgeorganisation Ubergeben. Ist eine solche Organisation bei Vereinsauflosung nicht
verfugbar, wird die Sicherung der Daten des DRST in Benehmen mit der zustédndigen
Arztekammer und dem zustandigen Datenschutzbeauftragten geregelt.
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Anlage 2

Geschaftsordnung fur die Mitgliederversammlung

Deutsches Register fur Stammzelltransplantationen (DRST)

Festgestellt 03.04.1998

Der nicht eingetragene Verein DRST gibt sich anlallich seiner Grindung am
03.04.1998 in Frankfurt/Main folgende Geschaftsordnung fur die Mitgliederver-

sammlung:
81
Allgemeines
1) Die Mitglieder des DRST haben das Recht und die Pflicht, an den Sitzungen der

2)

1)

2)

3)

Mitgliederversammlung teilzunehmen. Im Verhinderungsfall ist jedes Mitglied
gehalten, dies dem Sekretariat des DRST baldmoglichst mitzuteilen.
Stimmberechtigt sind nur anwesende Mitglieder. Eine Vertretung ist nicht vor-
gesehen.

Die Mitgliederversammlung tritt satzungsgemal zusammen. FUr jede Sitzung
der Mitgliederversammlung wird eine Anwesenheitsliste ausgelegt, in die sich
jedes Mitglied personlich einzutragen hat. Vorzeitiges Verlassen einer Sitzung
ist dem Vorsitzenden der Versammlung mitzuteilen.

82
Wahl des Vorstandes

Die Neuwahl des Vorstandes des DRST findet gemaR 8§ 7 Absatz 2 der Satzung
statt.

Die hierfur zustandige Mitgliederversammlung wird vom bisherigen 1. Vorsit-
zenden einberufen und eroffnet.

Nach Feststellung der BeschluR3fahigkeit werden unter Leitung des den Lebens-
jahren nach altesten Mitglieds der Mitgliederversammlung der 1. und der 2.
Vorsitzende sowie die drei Ubrigen Vorstandsmitglieder gewahilt.
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1)

2)

1)
2)
3)

4)

1)

2)

3)

4)

5)

6)

§3
Einberufung und Leitung der Mitgliederversammiung

Die Mitgliederversammlung wird vom 1. Vorsitzenden, im Verhinderungsfall
vom 2. Vorsitzenden gemal § 8 der Satzung des DRST einberufen und geleitet.

In Einzelfallen kdnnen der 1. bzw. 2. Vorsitzende bei Verhinderung diese Auf-
gabe an ein weiteres Vorstandsmitglied delegieren.

8§84
Tagesordnung
Die endgultige Tagesordnung wird von der Mitgliederversammlung festgelegt.
Am Beginn der Tagesordnung steht ein Bericht des Vorstandes.
AnschlieRend besteht die Mdglichkeit, Anfragen an den Vorstand zu richten.

Wird eine Tagesordnung nicht erledigt, so werden die unerledigten Punkte an
den Anfang der Tagesordnung der néchsten Mitgliederversammlung gesetzt.

§5
Wortfolge

Zu jedem Tagesordnungspunkt kann die Mitgliederversammlung die Redezeit
beschranken.

Die Reihenfolge der Redner richtet sich nach dem Eingang der Wortmeldungen.
Berichterstatter kobnnen aufRerhalb der Rednerliste das Wort erhalten.

Ein Mitglied der Versammlung darf nur sprechen, wenn es sich zu Wort gemel-
det hat und ihm das Wort erteilt worden ist.

Ist die Rednerliste erschopft und meldet sich niemand mehr zu Wort, so erklart
der Vorsitzende die Beratung fur abgeschlossen.

Zur Geschaftsordnung muf3 das Wort auf3er der Reihe erteilt werden. Bei Antré-
gen zur Geschaftsordnung erhalten der Antragsteller und ein Redner gegen
den Antrag das Wort. Hierfur ist die Redezeit auf jeweils 2 Minuten zu
beschranken.

Ein Antrag auf Schluld der Rednerliste ist unzulassig. Ein Antrag auf Schlul? der
Beratung ist ein Antrag zur Geschaftsordnung. Er kann nur von einem Mitglied
gestellt werden, das sich nicht an der Aussprache beteiligt hat.
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7

8)

9)

10)

11)

1)

2)

3)

4)

5)

Zu personlichen Erklarungen wird das Wort erst nach Schlufld der Beratung und
im Falle der Vertagung noch am Ende der Sitzung erteilt. Der Redner darf nicht
zur Sache sprechen, sondern nur personliche Angriffe zurlckweisen oder
eigene Ausfuhrungen richtigstellen. Die Redezeit hierfur darf drei Minuten
nicht Gberschreiten.

Die Diskussionsbemerkungen sind in freier Rede zu halten. Zitate von Schriftsat-
zen sind nur mit Genehmigung des Vorsitzenden maoglich.

Wenn ein Redner vom Verhandlungsgegenstand abschweift, kann ihm nach
dreimaligem Hinweis vom Vorsitzenden das Wort entzogen werden.

Der Vorsitzende kann ferner Anwesende, die die Ordnung verletzen, rtigen, zur
Ordnung rufen und nach dreimaligem Ordnungsruf von der Teilnahme an der
Sitzung ausschliel3en.

Der Vorsitzende kann die Sitzung auf bestimmte Zeit unterbrechen.

§6
Beschlul3fahigkeit und Abstimmung

Nach Abschlul® der Beratung ertffnet der Vorsitzende ausdricklich die Abstim-
mung. Er stellt die Fragen nach Moglichkeit so, dal3 sie mit *'Ja' oder "*Nein" be-
antwortet werden kdnnen. Eine Teilung der Fragen kann beantragt werden. Die
Abstimmung erfolgt im Fortschreiten von weiteren zu engeren Antragen. In
Zweifelsfallen entscheidet der Vorsitzende. Uber Abanderungsantrage der Fra-
gen wird zuerst abgestimmt. Ein Antrag auf Vertagung geht allen anderen zur
Sache gestellten Antragen vor.

Die Mitgliederversammlung ist beschlul3fahig, wenn und solange mindestens
die Halfte der Mitglieder anwesend sind. Der Vorsitzende kann die
BeschluR3fahigkeit der Versammlung jederzeit prufen. Im Zweifelsfall oder auf
Antrag hin hat er die Beschlu3fahigkeit vor einer Abstimmung festzustellen.

Kann die BeschluR3fahigkeit nicht durch eine kurze Unterbrechung wieder her-
gestellt werden, so ist die Sitzung zu beenden.

Abgestimmt wird in der Regel durch Handzeichen. Der Vorsitzende kann von
sich aus und mufR3 auf Verlangen die Gegenprobe vornehmen. Stimmenthaltun-
gen sind gleichfalls auf Verlangen festzustellen.

Die Mitgliederversammlung kann auf Antrag namentliche Abstimmung
beschlieRen. In das Protokoll ist dann aufzunehmen, wie jedes Mitglied
abgestimmt hat.
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6)

7

1)

2)

1)

2)

3)

4)

5)

Geheime Abstimmung mit Stimmzetteln mufl3 erfolgen, wenn ein Mitglied dies
verlangt. Uber die Berufung gegen den AusschlieRungsbeschlu® von einem Mit-
glied durch den Vorstand ist ohne Ausnahme geheim abzustimmen. Das betrof-
fene Mitglied ist in eigener Sache nicht stimmberechtigt.

Fur Satzungsanderungen, Vereinsauflésung oder Ausschlu3 von Mitgliedern ist
laut § 8 der Satzung die Zustimmung von zwei Dritteln aller Vereinsmitglieder
erforderlich. Ansonsten fal3t die Mitgliederversammlung ihre Beschlisse mit
einfacher Mehrheit.

§7
Offentlichkeit

Die Mitgliederversammlung findet in nicht 6ffentlicher Sitzung statt.

Auf Beschlu3 der Mitgliederversammlung kénnen auch Nichtmitglieder als Zu-
horer oder Berater teilnehmen. Nichtmitgliedern sind Platze zuzuweisen, die
von denen der Mitglieder getrennt sind.

88
Protokolle

Uber die Sitzungen der Mitgliederversammlung sind gemaR § 8 Absatz 4 der
Satzung Niederschriften zu verfassen, die enthalten mussen: Sitzungstag und -
ort, Beginn und Ende der Sitzung, Anwesenheitsliste, Tagesordnung, inhaltliche
Wiedergabe der Diskussion, samtliche Antrage, Beschlisse und das Ab-
stimmungsergebnis sowie die Abstimmungsliste bei namentlicher Abstimmung.

Die Protokolle sind vom Protokollfuhrer und vom Vorsitzenden der Mitglie-
derversammlung zu unterzeichnen.

Die Protokolle sind den Teilnehmern innerhalb von 3 Wochen abschriftlich
zuzusenden.

Erfolgt innerhalb von 14 Tagen nach Absendung des Protokolls kein
schriftlicher Widerspruch beim Vorsitzenden, so gilt die jeweilige Niederschrift
als genehmigt.

Anderungen des Protokolls sind mit der nachsten Einladung zu einer Sitzung zu
versenden. Kommt aufgrund eines Einspruches eine Einigung nicht zustande, so
befragt der SchriftfUhrer die Mitgliederversammliung.
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§9
Auslegung der Geschaftsordnung

1)  Uber Zweifelsfragen der Auslegung der Geschaftsordnung entscheidet der Vor-
sitzende.

2)  Uber grundsatzliche, tiber den Einzelfall hinausgehende Fragen entscheidet die
Mitgliederversammlung.

810
Inkrafttreten

Diese Geschéaftsordnung tritt mit Wirkung von 3. April 1998 in Kraft.
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Anlage 3

Registerordnung

Deutsches Register fur Stammzelltransplantatione (DRST)

Festgestellt 03.04.1998

Der nicht eingetragene Verein DRST gibt sich anlallich seiner Grindung am
03.04.1998 in Frankfurt/Main und in Erflllung von § 12 seiner Satzung folgende Regi-
sterordnung. Diese Registerordnung regelt Grundséatzliches zu den Ablaufen der
Registerarbeit im Innen- und AuRenverhéltnis.

§1
Allgemeines

1) Die Funktionseinheiten des Registers sind

e das DRST-Sekretariat in Essen, angesiedelt am Universitatsklinikum

e die DRST-Datenzentrale in Ulm, angesiedelt am Zentralen Knochenmark-
spender-Register (ZKRD Ulm).

2)  Aulenbeziehungen soll das DRST im Routinebetrieb insbesondere zu(r)

. DAG-KBT und ihrer Datenzugriffskommission

e teilnehmenden Transplantationseinheiten

e "Konzertierten Aktion Stammzelltransplantation™

e  European Group for Blood and Marrow Transplantation (EBMT)
. International Bone Marrow Transplant Registry (IBMTR)
aufbauen.

Weitere AulRenbeziehungen kdnnen sich im Laufe der Registerarbeit ergeben.
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§2
Meldung von Daten durch Transplantationseinheiten

1) Das DRST schliel3t mit allen Transplantationseinheiten in der Bundesrepublik
Deutschland, an denen Stammzelltransplantationen im Sinne der Satzung des
DRST durchgefuhrt werden, einen Registervertrag ab.

2) Dieser Registervertrag beinhaltet

e die Anerkennung der Meldepflicht der Zentren an das DRST,

e die Verpflichtung des DRST, die Uberlassenen Daten satzungsgeman unter
Beachtung des Datenschutzrechtes zu verwalten,

. allgemeine Vorgaben des DRST beziglich der Meldeinfrastruktur und des
Meldeweges, die in Anlagen zu spezifizieren sind,

. Definition von Art, Form und Zeitpunkt der zu meldenden Daten, die in
Anlagen zu spezifizieren sind.

3) Der Inhalt des Registervertrages, seiner Anlagen und gegebenenfalls seiner Aus-
fuhrungsbestimmungen wird vom Vorstand des DRST in Einvernehmen mit der
DAG-KBT und der ""Konzertierten Aktion Stammzelltransplantation® festgelegt
und bei Bedarf aktualisiert.

4)  Die Meldung der Daten erfolgt an das DRST-Sekretariat in Essen.

§3
Bearbeitung, Erfassung und Weitergabe von Daten durch das Sekretariat

1) Das Sekretariat des DRST Uberprft die gemeldeten Daten beztglich Form, Voll-
standigkeit und Plausibilitat und veranlaRt gegebenenfalls die notwendigen
Anderungen oder Erganzungen.

2) Die Uberpriften Datensatze werden im Sekretariat in Essen erfal3t und an die
DRST-Datenzentrale in Ulm weitergeleitet.

3) Die Erfassung, Bearbeitung und Weitergabe von Daten durch das Sekretariat
erfolgen in einem mit dem zustandigen ortlichen Datenschutzbeauftragten und
gegebenenfalls auch den Landesbehdrden abgestimmten Verfahren.
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1)

2)

3)

4)

5)

6)

1)

2)

§4
Verwaltung und Nutzung der zentralen Datenbank des DRST in Ulm

Die DRST-Datenzentrale in Ulm hat die Aufgabe, die Daten des DRST zu verwal-
ten und an autorisierte Nutzer weiterzuleiten.

Die Weiterleitung von Daten erfolgt gemaR den Richtlinien der ™"Da-
tenzugriffskommission' der DAG-KBT.

Die Richtlinien der ""Datenzugriffskommission™ regeln insbesondere:

die Weitergabe von Daten flr nichtwissenschaftliche Zwecke an

e die Transplantationseinheiten

die Konzertierte Aktion Stammzelltransplantation

EBMT

IBMTR

die Weitergabe von Daten fir wissenschaftliche Zwecke (vgl. § 6) an
= die Leiter von nationalen wissenschaftlichen Studien

e die Leiter von internationalen Studienprojekten

sowie die Veroffentlichung von Daten im Jahresbericht.

In Einzelféllen, die nicht durch die Richtlinien der Datenzugriffskommission ge-
regelt sind, entscheidet der Vorstand des DRST uber die Datenweitergabe.

Die Erfassung, Speicherung und Weitergabe von Daten durch die DRST-Daten-
zentrale erfolgen in einem mit dem zustdndigen ©Ortlichen Daten-
schutzbeauftragten und gegebenenfalls auch den Landesbehdrden abgestimm-
ten Verfahren.

Die Datenhoheit liegt ungeachtet der Richtlinien der Datenzugriffskommission
bei den Transplantationseinheiten, die die Daten generiert haben.

§5
Integration des padiatrischen Registers

Der 8 2 der Registerordnung gilt auch fur péadiatrische Transplanta-
tionseinheiten.

Laut § 11 der Satzung wird das bestehende Register zur Erfassung von Trans-
plantationen hamatopoetischer Stammzellen bei Kindern mit Sitz in Tabingen
als Subregister in das DRST integriert.
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3)

4)

5)

1)

2)

3)

1)

2)

Das Subregister nimmt in eigener Zustandigkeit spezielle Registerfunktionen im
padiatrischen Bereich wabhr.

Die in Erfullung des Registervertrages an das Sekretariat in Essen gemeldeten
und in Ulm zentral verwalteten Daten von padiatrischen Patienten werden
ohne Verzug dem padiatrischen Register in Tubingen zugénglich gemacht.

Das péadiatrische Subregister wird bei Bedarf in Erfullung seiner spezifischen
Funktionen durch das Sekretariat und die Datenzentrale bestméglich unter-
stltzt.

8§86
Unterstutzung wissenschaftlicher Projekte

Das DRST-Sekretariat und die DRST-Datenzentrale fuhren selbst keine wissen-
schaftlichen Studien durch, sondern unterstitzen lediglich mit ihrer
Infrastruktur wissenschaftliche Projekte.

Die Arbeitsteilung hierbei regeln das Sekretariat und die Datenzentrale in eige-
ner Verantwortlichkeit.

Wissenschaftliche Projekte werden vom DRST unterstitzt, sofern sie die in den
Richtlinien der Datenzugriffskommission genannten formalen und inhaltlichen
Auflagen erfullen.

87
Jahresbericht

Der Jahresbericht wird von Sekretariat und Datenzentrale gemeinsam verfal3t.

Der Jahresbericht umfalit den Zeitraum eines Kalenderjahres und wird vom
DRST-Sekretariat bis zum 31.03. des Folgejahres verschickt.
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Anlage 4

Registervertrag

Deutsches Register fur Stammzelltransplantationen (DRST)

Festgestellt 01.09.1998

Zwischen

dem Deutschen Register fur Stammzelltransplantationen,
nachfolgend DRST genannt,

und

der Transplantationseinheit

(Stempel )

nachfolgend Einheit genannt,

wird folgender Registervertrag geschlossen:
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b)

b)

b)

c)

-1-
Allgemeines

Die Einheit unterstutzt den Aufbau und die FUhrung eines deutschen Registers,
das alle Transplantationen hdmatopoetischer Stammzellen erfal3t und in Ab-
stimmung mit der Deutschen Arbeitsgemeinschaft fir Knochenmark- und Blut-
stammzelltransplantationen (DAG-KBT) e. V. und der "Konzertierten Aktion
Stammzelltransplantationen™ zu MalRnahmen der Qualitatssicherung und For-
derung der Wissenschaft auf dem Gebiet der Stammzelltransplantationen bei-
tragt.

Die Zusammenarbeit des DRST und der Einheit beinhaltet die Erfassung, Verar-
beitung und Weitergabe von anonymisierten personenbezogenen Daten durch
das DRST (Auftragnehmer) im Auftrag der Einheit (Auftraggeber) gem. § 11
BDSG, wofur in diesem Vertrag die Rechte und Pflichten festgelegt werden.

-2.
Aufklarung/Einwilligung

Das DRST stellt der Einheit ein Formular zur Aufklarung der Patienten Uber die
Weitergabe von personenbezogenen Daten an das DRST zur Verfligung.

Die Einheit klart die Patienten unter Verwendung des o. g. Formulars Gber die
Art und den Umfang der Dokumentation sowie die zulassigen Haftungs-
beschrankungen auf und holt die schriftliche Einwilligung des Patienten in die
Weitergabe seiner Daten flr die Zwecke des DRST ein.

-3-
Datenmeldung

Das DRST stellt der Einheit zur Meldung ihrer Daten Dokumentationsbégen und
nach Moglichkeit auch entsprechende Software zur Verfligung.

Die Einheit meldet dem DRST in eigener Verantwortlichkeit regelmaR3ig und
zeitnah die Daten aller durchgefihrten Stammzelltransplantationen einschliel3-
lich der Nachsorgeuntersuchungen der Patienten (*'Follow-ups') unter Beach-
tung der Vorgaben des DRST. Die Zahl der Patienten, die ihre Einwilligung nach
Ziffer 2 verweigern, meldet die Einheit dem DRST jahrlich.

Die Meldevorgaben kénnen vom DRST gem. § 2 Abs. 3 der Registerordnung den
aktuellen Erfordernissen angepalf3t werden.
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b)

c)

d)

b)

b)

-4 -
Software

Soweit der Einheit vom DRST unentgeltlich Software zur Verfigung gestellt
wird, erfolgt dies unter Ausschluld jeglicher Gewahrleistung und aller Uber die
reine Nutzung hinausgehenden Rechte.

Die Verwendung ist ausschlie3lich im Rahmen des Vertragszweckes zulassig.
Das Nutzungsrecht kann jederzeit widerrufen werden. Soweit an der Software
anteilige Rechte Dritter bestehen, ist jede Vertragspartei fur die Einhaltung der
jeweiligen Lizenzbedingungen selbst verantwortlich.

Das DRST stellt sicher, daf3 die von ihm entwickelte Software keine "undoku-
mentierten Datentbermittlungen® vornimmt.

Das Nutzungsrecht endet mit der Laufzeit des Vertrages. Die Programme und
Sicherungskopien sind an das DRST zuriickzugeben.

-5-
Archivierung

Das DRST-Sekretariat archiviert die eingegangenen Meldebdgen bzw. elektroni-
schen Datentrager und Dateien bis zum Ablauf des zweiten der Meldung fol-
genden Jahres; anschlielBend werden sie datenschutzgerecht vernichtet.

Einmal jahrlich erhélt die Einheit die Gelegenheit zur Priafung der Vollstandig-
keit und Korrektheit und ggf. zur Korrektur ihrer in die DRST-Datenbank einge-
brachten Daten.

Die langfristige Archivierung der Meldebdgen/elektronischen Dateien ist Auf-
gabe der Einheit.

-6-
Datennutzung

Das DRST darf die gemeldeten Daten fir seinen Jahresbericht auswerten und
diesen veroffentlichen.

Das DRST leitet aufgrund von Einzelvereinbarungen mit der Einheit Daten zur
nichtwissenschaftlichen Nutzung an internationale Register (EBMT und/oder
IBMTR) weiter.
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C) Eine Weitergabe von Daten durch das DRST zur wissenschaftlichen Nutzung
bedarf ohne Ausnahme der vorherigen schriftlichen Zustimmung der Einheit
zum jeweils geplanten Forschungsprojekt.

-7-
Datenschutz

a) Das DRST stimmt die Erfassung, Bearbeitung und Weitergabe von Daten durch
das DRST-Sekretariat und die DRST-Datenzentrale mit den zustidndigen Daten-
schutzbeauftragten gemal 88 3 Abs. 3 und 4 Abs. 5 der Registerordnung ab.

b) Die Vertragsparteien verpflichten sich, die Grundsatze ordnungsgemalier
Datenverarbeitung zu beachten. Hierzu gehort die Benennung/Bestellung
des/eines lokalen Datenschutzbeauftragten.

-8-
Finanzierung

Die Vergutung und Kostenerstattung der Zusammenarbeit im Rahmen dieses Vertra-
ges erfolgt nach Mal3gabe der Vereinbarungen mit den Kassenverbanden.

-9-
Haftung

a) Die Vertragspartner haften einander nicht fur leichte oder grobe Fahrlassigkeit
der fur sie handelnden Organe und Personen, die ebenfalls insoweit von der
Haftung befreit sind.

b) RegrelRforderungen aufgrund von Schadensersatzanspriichen von Patienten
sind zwischen den Vertragsparteien ausgeschlossen.

C) Es bleibt jeder Vertragspartei Uberlassen, mit ihrem Haftpflichtversicherer zu
klaren, ob ein Restrisiko, das trotz der Einwilligung der Patienten der Abstim-
mung des Dokumentationsverfahrens mit dem zustéandigen Datenschutzbeauf-
tragten und den Haftungsbeschrankungen nach Ziffer 9 a verbleibt, abgesichert
werden soll.

-10 -
Kundigung

Jede Vertragspartei kann den Vertrag mit einer Kiindigungsfrist von 6 Monaten zum
Jahresende kindigen, erstmals zum 31.12.1999.
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Far das DRST Far die Transplantationseinheit
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Einwilligung von Patienten in die Weitergabe von Daten
fur die Zwecke des DRST

(Zum Verbleib in der Krankenakte)

Vorwort

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient!

In dem Bemuhen, die Behandlungsmethoden standig zu verbessern, hat sich unsere Transplan-
tationseinheit mit anderen zusammengeschlossen und das Deutsche Register fur Stamm-
zelltransplantationen, abgekurzt "DRST" genannt, aufgebaut.

Dieses Register hat die Aufgabe, mdglichst viele und genaue medizinische Befunde aus den
einzelnen Krankheitsverlaufen von allen in Deutschland durchgefihrten Knochenmark- und
Blutstammzelltransplantationen zu erfassen und auszuwerten. Die Datenerfassung durch das
"DRST" erméglicht unabhangigen Gutachtern, die einzelnen Transplantationseinheiten dar-
aufhin zu Uberprifen, ob die Gute der durchgefiihrten Behandlungen den bekannten wissen-
schaftlich gesicherten Anforderungen entspricht. Fiir die behandelnden Arzte und die Patienten
noch wichtiger ist aber, dal eine bundesweite Auswertung von Therapieerfolgen es erlaubt,
Verbesserungen in der Behandlung schnell zu erkennen und allen Patienten zugute kommen zu
lassen, unabhangig davon, welche Transplantationseinheit den Fortschritt fur die Patienten
erarbeitet hat.

Um aus medizinischen Befunden nitzliche Rickschliisse ziehen zu kénnen, mufd das "DRST" die
Befunde im Verlauf personenbezogen erfassen und auswerten. Aus Grinden des Datenschutzes
mufd aber gleichzeitig jeder RickschluR auf konkrete Einzelpersonen ausgeschlossen werden.
Wir beabsichtigen daher, dem "DRST" Ihr Alter, Geschlecht, Geburtsdatum, die Art Ihrer
Erkrankung, die gewahlte Therapiemethode und deren Erfolg (Krankheitsverlauf) mitzuteilen.
Nicht gemeldet werden hingegen personenbezogene Daten im eigentlichen Sinn, d. h. Name,
Vorname, Familienstand, Beruf, Konfession, Nationalitédt oder gar Adresse, Telefon- oder Fax-
nummer.

Nach den gesetzlichen Bestimmungen ist es erforderlich, daf Sie uns Ihre schriftliche Zustim-
mung fur unser Vorhaben geben. Wir bitten Sie daher, die nachfolgende Einwilligung sorgfal-
tig zu lesen und zu unterschreiben. lhr Einverstandnis ist freiwillig. Fir den Fall, daf3 Sie lhre
Mitwirkung versagen, werden Ihnen diesbezliglich hier und heute sicher keine Nachteile ent-
stehen.

Mit freundlichen GriiRen

Ihr Arzteteam
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Einwilligung in die Erfassung von anonymisierten Daten zur
Krankheitsgeschichte und deren Weitergabe an Dritte durch das DRST

Bitte in Blockschrift ausfillen !

Patient Name:

Vorname:

Geburtsdatum:

Arzt Name:

Ich bestéatige, dalR der o. g. Arzt mich Uber Aufbau, Sinn und Arbeitsweise des DRST aus-
fahrlich und verstandlich aufgeklart hat. Die zweiseitige Selbstdarstellung des nationalen
Registers "Merkblatt fiir Arzte und Patienten tiber Funktionen und Arbeitsweise des DRST"
(MB 1, 2) wurde mir ausgehandigt. Ich hatte die Mdglichkeit, Fragen zu stellen. Meine
Fragen wurden vollstandig und zu meiner Zufriedenheit beantwortet.

Hiermit willige ich ein, dalR die anonymisierten [ d. h. beztglich Namen, Vornamen, Adresse
unkenntlich gemachten ] Daten Uber meine Erkrankung und deren Behandlung vom DRST
erfal3t und an folgende Stellen zu folgenden Zwecken weitergeleitet werden dirfen:

a) die einzelnen Transplantationseinheiten.

Jede Einheit hat das Recht, die gemeldeten eigenen Daten einzusehen, um diese auf
Richtigkeit und Vollstandigkeit zu tUberprifen.

b) die "Konzertierte Aktion Stammzelltransplantation".

Diese Aktion besteht aus Vertretern mehrerer deutscher wissenschaftlicher Fachgesell-
schaften und der gesetzlichen Krankenkassen. Aufgabe dieser Aktion ist es, zu
Uberpriufen, ob die Therapiequalitdit der einzelnen Transplantationseinheiten in
Deutschland den aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnissen entspricht. Zu diesem
Zweck benennt die Aktion unabhangige Expertenkommissionen, die die Zentren in
Kenntnis der gemeldeten Daten (Therapieerfolge) in regelmafliigen Abstédnden vor Ort
begutachten.

c) das europaische Register (EBMT) und das US-amerikanische Register (IBMTR)

fur Stammzelltransplantationen, um die in Deutschland erzielten Therapieerfolge mit
denen anderer Landern vergleichen zu kdnnen.
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e)

d) die Leiter von nationalen oder internationalen wissenschaftlichen Studienpro- jekten.

Sobald dem DRST in Zusammenarbeit mit den o. g. internationalen Registern auffallt,
dafl} bestimmte Fragen zur Verbesserung der Therapie wissenschaftlich geklart werden
mussen, wird ein Forschungsprojekt veranlalt. Der von der zustandigen
Fachgesellschaft ernannte Projektleiter erhalt dann das Recht, die Daten des DRST zur
Losung seiner Fragestellung einzusehen und die notwendigen Malinahmen zur Klarung
seiner Aufgabe in die Wege zu leiten, sofern die Transplantationseinheiten ihrerseits das
Projekt fur gut befinden.

die gesetzlichen Krankenkassen.

Den Krankenkassen wird das Recht eingerdaumt, "Sammelstatistiken™ des DRST ein-
zusehen. Dies dient dem Zweck der Bedarfsplanung.

Ferner hat man mich dartber informiert, dal3 das DRST Uber seine Tatigkeit in Form eines
Jahresberichtes Rechenschaft ablegt, der Sammelstatistiken Uber die in Deutschland
durchgefuhrten Stammzelltransplantationen enthalten wird.

Die heute fiur das DRST verantwortlichen Personen haben auch den theoretischen Fall
bedacht, daR das DRST irgendwann einmal nicht mehr "zeitgemaR" ist und aufgeldst
werden soll. Fur diesen unwahrscheinlichen Fall sieht die Satzung des DRST vor, dal} die
Datenbank "an eine geeignete Nachfolgeorganisation™ Ubergeben werden soll. Steht eine
solche nicht zur Verfuigung, soll die Sicherung der Daten des DRST nach den Vorgaben der
Arztekammer im Einverstandnis mit dem Datenschutzbeauftragten geregelt werden. Dieser
Regelung stimme ich zu.

Mir ist bekannt, dal ich die vorliegende Einwilligung jederzeit ohne Angaben von Grinden
widerrufen kann.

Ort: Datum:

(Patient/Sorgeberechtigter ) (Aufklarender Arzt)
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Merkblatt fir Arzte und Patienten
uber Funktionen und Arbeitsweise des DRST

Was ist das DRST?

Das DRST ist die "Deutsche Dokumentationszentrale" fur Stammzelltransplantationen. Diese
Zentrale registriert alle in Deutschland durchgefiihrten Ubertragungen von Blutstammzellen
(Ausgangszellen der Blutbildung), d. h. alle Transplantationen von Knochenmark, peripheren
Blutstammzellen und Nabelschnurblut. Das DRST unterhélt ein Sekretariat am Uni-
versitatsklinikum Essen und eine Datenzentrale, die in den R&umlichkeiten des Zentralen
Knochenmarkspender-Registers Deutschland (ZKRD) mit Sitz in Ulm untergebracht ist.

Welche Personen sind fiir das DRST verantwortlich?

Leiter des DRST ist Prof. Dr. med. U. W. Schaefer, Direktor der Klinik fur Kno-
chenmarktransplantation am Universitatsklinikum Essen. Sein Stellvertreter ist Prof. Dr. med. B.
Kubanek, Leiter des DRK-Blutspendedienstes am Universitatsklinikum Ulm. Fir die Abwicklung
der taglichen Arbeiten sind Dr. H. Ottinger (Sekretariat) und Dr. C. Miuller (Datenzentrale)
verantwortlich.

Wer hat das DRST beauftragt, bundesweit Daten zu erfassen?

Das DRST erfullt einen gesetzlichen Auftrag im Bereich der Qualitatssicherung arztlicher Ein-
griffe. Es wurde gemaR den Richtlinien der Bundesarztekammer im Auftrag der zustandigen
wissenschaftlichen Fachgesellschaft [“Deutsche Arbeitsgemeinschaft fur Knochenmark- und
Blutstammzell-Transplantationen (DAG-KBT e. V.)] gegriindet.

Welche Ziele verfolgt das DRST?

Das DRST soll einen Beitrag dazu leisten, dal’ 1) die Qualitat von allen in Deutschland durchge-
fihrten Stammzelltransplantationen den bekannten wissenschaftlich gesicherten Glteanforde-
rungen genugt und 2) eindeutige Verbesserungen in der Behandlung schnell erkannt und ver-
breitet werden.

Welche Daten werden dem DRST gemeldet?

Gemeldet werden Alter und Geschlecht des Patienten sowie Daten Uber die Art der Erkrankung
(Diagnose, Krankheitsstadium), Uber den Grad der Gewebevertraglichkeit des Spenders, die
durchgefihrte Behandlung (Therapie zur Vorbereitung der Transplantation, Typ der
Transplantation), den Behandlungserfolg und die Nebenwirkungen der Transplantation. Diese
Meldung erfolgt anonymisiert, d. h. das DRST erfahrt nicht den Namen, Vornamen, Beruf, die
Adresse und die Telefonnummer des Patienten.
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Was macht das DRST mit den gemeldeten Daten?

Das DRST-Sekretariat am Universitatsklinikum Essen

Uberprift die von den mehr als 100 deutschen Transplantationseinheiten gemeldeten Daten be-
zuglich Form, Vollstandigkeit und Plausibilitat, erfal3t die Uberpriften Datensatze und leitet sie
an die Datenzentrale in Ulm weiter.

Die DRST-Datenzentrale am ZKRD Ulm

verwaltet die DRST-Datenbank, wertet die Daten aus und leitet sie gemaf den Richtlinien der o.
g. Fachgesellschaft (DAG-KBT) an folgende Nutzer weiter:

a)

b)

die einzelnen Transplantationseinheiten.

Jede Einheit hat das Recht, ihre eigenen Daten einzusehen, um sie zu vervollstandigen
oder zu korrigieren. Nicht eingesehen werden dirfen hingegen die Daten aller anderen
Einheiten.

die "Konzertierte Aktion Stammzelltransplantation".

Mehrere deutsche wissenschaftliche Fachgesellschaften aus den Bereichen Blutstamm-
zelltransplantation, Hamatologie/ Onkologie, Gynakologie und Urologie und die gesetzli-
chen Krankenkassen haben vereinbart, gemeinsam alle deutschen Trans-
plantationseinheiten daraufhin zu Uberprifen, ob die von ihnen erreichte Therapie-
qualitdt den aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnissen entspricht. Zum Zweck dieser
Uberpriifung, die Zertifizierung genannt wird, wurde eine Kommission gegriindet, deren
Leiter Prof. Dr. N. Schmitz (Universitatsklinikum Kiel) ist. Diese Kommission benennt
unabhangige Expertenkommissionen, die die Zentren in regelmafigen Abstanden vor Ort
begutachten.

internationale Register in Europa (European Bone and Marrow Transplantation Group,
EBMT) und den USA (International Bone Marrow Transplantation Registry, IBMTR) sowie
Leiter von nationalen oder internationalen wissenschaftlichen Studienprojekten.

Voraussetzung fur die Weitergabe von Daten des DRST fur Studienprojekte ist die
schriftliche Zustimmung der einzelnen Transplantationseinheiten zu dem jeweiligen
Forschungsvorhaben.

Wie halt es das DRST mit dem Datenschutz?

Das DRST unternimmt grof3e Anstrengungen, den Vorgaben des Datenschutzrechtes zu ge-
nigen. Die Erfassung, Bearbeitung und Weitergabe der Daten durch das DRST-Sekretariat
wurden mit den zustdndigen Datenschutzbeauftragten des Universitatsklinikums Essen ab-
gestimmt. Ferner haben sich die meldenden Zentren ihrerseits vertraglich dazu verpflichtet,
ihre Arbeit durch einen lokalen Datenschutzbeauftragten stdndig uberprifen zu lassen.
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Anlage 5

Geschaftsordnung der Datenzugriffskommission (DZK)

1)

2)

§1
Allgemeines

Die Mitglieder der DZK haben das Recht und die Pflicht, an den Sitzungen der
Mitgliederversammlung teilzunehmen. Jedes Mitglied benennt zu Beginn jedes
Jahres eine Person als seinen stdndigen Vertreter/seine stdndige Vertreterin. Im
Verhinderungsfall ist jedes Mitglied gehalten, dies dem Vorsitzenden der DZK
baldmdéglichst mitzuteilen und anzuzeigen, ob sein standiger Vertreter/seine
standige Vertreterin an der anberaumten Sitzung teilnehmen wird. Stimmbe-
rechtigt sind nur anwesende Mitglieder bzw. deren standige Vertreter.

Die Mitgliederversammlung tritt mindestens einmal pro Jahr zusammen. Fur
jede Sitzung der Mitgliederversammlung wird eine Anwesenheitsliste
ausgelegt, in die sich jedes Mitglied personlich einzutragen hat. Vorzeitiges
Verlassen einer Sitzung ist dem Vorsitzenden der Versammlung mitzuteilen.

§2
Zusammensetzung der Kommission

Die Kommission besteht aus stimmberechtigten und nicht stimmberechtigten (bera-
tenden) Mitgliedern.

1)

Stimmberechtigte Mitglieder sind je ein Vertreter

a) aller wissenschaftlichen Fachgesellschaften, die an der KAST teilnehmen
b) desVAAK/AEV

c) der AOK Rheinland (vorbehaltlich einer Abstimmung mit dem AOK-
Bundesverband)

d) der medizinischen Dienste der Krankenversicherungen, soweit sie in
die KAST eingebunden sind, sowie
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e) der erste Vorsitzende des DRST und

f) eine unabhangige, der Transplantationsmedizin verbundene Personlichkeit
des offentlichen Lebens.

Die Benennung der unter la - d genannten Mitglieder liegt im Verantwor-
tungsbereich der sie entsendenden Fachgesellschaft/Organisation. Die Benennung
des unter 1f genannten Mitgliedes erfolgt per Wahl auf der konstituierenden Sitzung
der DZK.

2)  Nicht stimmberechtigte Mitglieder sind

a) die beiden éarztlichen Administratoren des DRST
b) ein Vertreter der Bundesarztekammer und

c) unabhéangige Sachverstandige, sofern die Mitgliederversammlung oder der
Vorstand der DZK (s. u.) ihre Hinzuziehung fur zweckdienlich erachtet.

§3
Aufgaben der Kommission

Die Kommission erstellt und aktualisiert Richtlinien zur Freigabe von Daten durch das
DRST (vgl. 8§ 4, Registerordnung des DRST)

fur nichtwissenschaftliche Zwecke an

- die zertifizierten/akkreditierten Transplantationseinheiten

- die Mitglieder der Konzertierte Aktion Stammzelltransplantation
- das europaische Register (EBMT)

- das internationale Register (IBMTR)

- weitere Nutzer (Patienten und deren Vertreter, behandelnde Arzte,
Industrie, Behorden, Presse)

fur wissenschaftliche Zwecke an
- die Leiter von nationalen wissenschaftlichen Studien
- die Leiter von internationalen Studienprojekten

und fur den Jahresbericht des DRST

und entscheidet auf den Grundlagen dieser Richtlinien tber die Datenweitergabe fur
die Zwecke konkreter Studienprojekte.
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1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8§84
Der Vorstand

Der Vorstand der Kommission besteht aus dem Vorsitzenden und zwei Stellver-
tretern.

Der Vorstand wird von der Kommission aus den Reihen der anwesenden stimm-
berechtigten Mitglieder mit einfacher Mehrheit auf die Dauer von 24 Monaten
gewabhlt. Er bleibt so lange im Amt, bis eine Neuwabhl erfolgt.

Die hierfur zustdndige Mitgliederversammlung der Kommission wird vom schei-
denden Vorsitzenden einberufen und er6ffnet.

Nach Feststellung der Beschlu3fahigkeit werden unter Leitung des den Lebens-
jahren nach Aaltesten Mitglieds der Mitgliederversammlung der neue Vorsit-
zende und seine Stellvertreter gewahlt. Der scheidende Vorsitzende gehort zur
Sicherung der Kontinuitat automatisch dem Vorstand als ein stellvertretender
Vorsitzender fur eine weitere Amtsperiode an.

Eine Wiederwahl zum Vorsitzenden oder einem der stellvertretenden Vorsit-
zenden unterliegt einem strikten Rotationsprinzip. Sie ist erst moglich, wenn
alle anderen stimmberechtigten Mitglieder bei den vorangegangenen Vor-
standswahlen gleichrangig berucksichtigt wurden. Ein Mitglied gilt als gleich-
rangig bertcksichtigt, wenn es freiwillig auf die turnusmafige Wahl in den Vor-
stand verzichtet hat.

Der Vorstand fuhrt in eigener Verantwortung die Geschafte der Kommission.

Hierbei mussen alle Kommissionsmitglieder Uber anstehende Entscheidungen
des Vorstandes schriftlich in Kenntnis gesetzt werden und haben das Recht,
schriftlich oder mundlich innerhalb von drei Wochen nach Mitteilung eine Stel-
lungnahme abzugeben. Nach Ablauf dieser Frist trifft der Vorstand seine Ent-
scheidung.

Zur Erfullung seiner Aufgaben ist der Vorstand gehalten, das DRST-Sekretariat
in Essen in Anspruch zu nehmen.
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1)

2)

3)

4)

1)
2)

3)

1)

2)

3)

§5
Einberufung und Leitung der Kommission

Die Mitgliederversammlung wird vom Vorsitzenden, im Verhinderungsfall von
einem der beiden Stellvertreter, einberufen und geleitet.

Die Einberufung der Mitgliederversammlung erfolgt unter Einhaltung einer
Einladungsfrist von 4 Wochen durch personliche Einladung mittels Brief oder
Fax. Dabei ist die vom Vorstand vorgeschlagene Tagesordnung mitzuteilen.

Ordentliche Kommissionssitzungen finden einmal pro Jahr statt.

Aul3erordentliche Kommissionssitzungen werden einberufen, sofern zwei Vor-
standsmitglieder oder insgesamt funf stimmberechtigte Mitglieder der
Kommission dies fur erforderlich erachten.

§6
Tagesordnung

Die endgultige Tagesordnung wird von der Mitgliederversammlung festgelegt.
Am Beginn der Tagesordnung steht ein Bericht des Vorstandes.

AnschlieBend besteht die Moglichkeit, Anfragen an den Vorstand zu richten.

87
BeschluRfahigkeit und Abstimmung

Nach Abschlul3 der Beratung erdffnet der Vorsitzende ausdricklich die Ab-
stimmung. Er stellt die Fragen nach Mdglichkeit so, dal3 sie mit "Ja" oder
"Nein" beantwortet werden kdnnen. Eine Teilung der Fragen kann beantragt
werden. Die Abstimmung erfolgt im Fortschreiten von weiteren zu engeren
Antragen. In  Zweifelsfallen  entscheidet der Vorsitzende. Uber
Abanderungsantrage der Fragen wird zuerst abgestimmt. Ein Antrag auf
Vertagung geht allen anderen zur Sache gestellten Antragen vor.

Die Mitgliederversammlung ist beschlu3fahig, wenn und solange mindestens
die Halfte der Mitglieder anwesend sind.

Konnten wegen BeschluBunfahigkeit wichtige Tagesordnungspunkte nicht erle-
digt werden, wird unter Beachtung der in § 5 festgelegten Regeln eine Er-
satzsitzung einberufen. Diese ist dann beziglich der o. g. nicht erledigten
Tagesord-nungspunkte in jedem Fall beschlul3féhig.
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4)

5)

6)

1)

2)

1)

2)

3)

4)

5)

Die Mitgliederversammlung kann auf Antrag namentliche Abstimmung
beschlieBen. In das Protokoll ist dann aufzunehmen, wie jedes Mitglied abge-
stimmt hat.

Geheime Abstimmung mit Stimmzetteln mufl3 erfolgen, wenn ein Mitglied dies
verlangt.

Fur die Anderung der Geschaftsordnung und der giltigen Richtlinien zur
Datenweitergabe ist die Zustimmung von zwei Dritteln aller
Kommissionsmitglieder (Umlaufverfahren, sofern auf der
Mitgliederversammlung diese Mehrheitsverhéltnisse nicht geklart werden
konnen) erforderlich. Ansonsten fal3t die Mitgliederversammlung ihre
BeschlUsse mit einfacher Mehrheit.

§8
Offentlichkeit

Die Kommissionssitzungen sind nicht 6ffentlich.

Auf Beschlu3 der Mitgliederversammlung oder des Vorstandes kdnnen auch
Nichtmitglieder als Zuh6rer oder Berater teilnehmen.

89
Protokolle

Uber die Sitzungen der Mitgliederversammlungen sind Niederschriften zu ver-
fassen, die enthalten mussen: Sitzungstag und -ort, Beginn und Ende der Sit-
zung, Anwesenheitsliste, Tagesordnung, kurze Wiedergabe der Diskussion,
samtliche Antrage, Beschlisse und das Abstimmungsergebnis sowie die Ab-
stimmungsliste bei namentlicher Abstimmung.

Die Protokolle sind von Protokollfihrer und vom Vorsitzenden der Mitglie-
derversammlung zu unterzeichnen.

Die Protokolle sind den Teilnehmern innerhalb von 3 Wochen abschriftlich
zuzusenden.

Erfolgt innerhalb von 14 Tagen nach Absendung des Protokolls kein
schriftlicher Widerspruch beim Vorsitzenden, so gilt die jeweilige Niederschrift
als genehmigt.

Anderungen des Protokolls sind mit der nachsten Einladung zu einer Sitzung zu
versenden. Kommt aufgrund eines Einspruches eine Einigung nicht zustande, so
befragt der SchriftfUhrer die Mitgliederversammliung.
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§10
Finanzierung

Die Mitgliedschaft in der DZK des DRST ist ehrenamtlich. Dies schliel3t fur die einzel-
nen Mitglieder eine Kostenerstattung durch die entsendende Organisation nicht aus.

811
Inkrafttreten

Diese Geschaftsordnung tritt mit Wirkung vom 12.10.1999 in Kraft.
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Anlage 6

Richtlinien zur Weitergabe von Daten an Dritte

durch das

Deutsche Register fur Stammzelltransplantationen (DRST)

Praambel

Die Datenzugriffskommission (DZK) der "Deutschen Arbeitsgemeinschaft fur Kno-
chenmark- und Blutstammzell-Transplantation (DAG-KBT) e. V. Ubt ihre Tatigkeit im
Namen der ""Konzertierten Aktion Stammzelltransplantation (KAST)" aus.

Die Kommission ist daher dem Grundanliegen der KAST verpflichtet, dafl? die Quali-
tatssicherung der in Deutschland durchgefiihrten Stammzelltransplantationen eine
gemeinsame Aufgabe der Transplantationseinheiten, der beteiligten wissenschaftli-
chen Fachgesellschaften und der gesetzlichen Krankenkassen darstellen.

Die spezielle Aufgabe der DZK ist es, daftir Sorge zu tragen, dal3 das im Auftrag der
DAG-KBT und far die KAST tatige "Deutsche Register far
Stammzelltransplantationen (DRST)" seine satzungsgemafen Aufgaben als neutrale
Institution wahrnimmt.

Zu diesem Zweck hat die DZK anlaflich ihrer konstituierenden Sitzung am 12.10. 1999
in Essen folgende Richtlinien fur die Weitergabe von Daten durch das DRST an Dritte
beschlossen:
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§1
Allgemeine Richtlinien zur Datenweitergabe

81la

Die Mitglieder und Mitarbeiter des Deutschen Registers fur Stammzelltransplantatio-
nen (DRST) haben die Richtlinien der DZK zur Datenweitergabe an Dritte zu
beachten und alle Entscheidungen des Vorstandes der DZK zu befolgen. Sofern
Zweifel Uber die Auslegung der Richtlinien bestehen, ist der Vorstand der DZK zu
befragen.

§1lb

Als neutrale Organisation ist das DRST verpflichtet, die essentiellen Belange der mel-
denden Zentren, der in den wissenschaftlichen Fachgesellschaften organisierten For-
scher und der gesetzlichen Krankenkassen gleichermal3en zu schitzen.

81c

Die DZK raumt dem DRST in Erledigung seiner Tagesgeschafte einen Ermes-
sensspielraum in allen Fragen ein, die durch die erlassenen Richtlinien nicht geregelt
sind.

§2
Datenweitergabe an nichtwissenschaftliche Nutzer
§2a

Es wird dem DRST gestattet, Informationen und Daten aus dem Jahresbericht und
anderen Publikationen nach eigenem Ermessen an Interessierte weiterzugeben.

§2b

Daten, die nicht Teil des Jahresberichtes sind, dirfen nur mit der ausdrtcklichen Zu-
stimmung des Leiters des DRST an Dritte weitergegeben werden. Die diesbezlgliche
Anfrage bedarf der Schriftform.
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8§2¢c

Den gesetzlichen Krankenversicherungen (GKV) bzw. dem Medizinischen Dienst der
Krankenversicherungen (MDK) wird ein erweitertes Zugriffsrecht auf die Datenbank
des DRST eingeraumt. So durfen die GKV bzw. der MDK auf schriftliche Anfrage hin
neben den unter § 2 a genannten Daten ohne Einschrankung auch Sammelstatistiken
Uber die Therapieerfolge der Stammzelltransplantation bei einzelnen Entitaten ein-
sehen. Die GKV bzw. der MDK werden Uber Art, Zielsetzung, Eingangskriterien und
Fortgang wissenschaftlicher Studien informiert. Die Weitergabe von wissenschaftli-
chen Studienergebnissen erfolgt in Absprache mit dem Studienleiter nach Abschlul3
der Studie.

§2d

Jede Transplantationseinheit hat das Recht, die eigenen Datensatze jederzeit auf An-
frage hin einzusehen. Unabhéngig davon stellt das DRST jeder teilnehmenden Trans-
plantationseinheit einmal jahrlich einen Auszug der gemeldeten eigenen Datenséatze
zur Verfugung.

8§2e

Das DRST wird gemeldete MED-A-Daten (First Reports, Follow-Ups) von allen
Zentren, die dies winschen, zur Nutzung an das europaische Register (EBMT)
und/oder das internationale Register (IBMTR) weiterleiten.

§2f

Der Auftrag der Zentren zur Weiterleitung von MED-A-Daten durch das DRST an
EBMT/IBMTR bedarf der Schriftform. FUr das DRST ist dieser Auftrag bindend,
solange EBMT bzw. IBMTR das Regelwerk der DZK akzeptieren. Das DRST ist
aufgefordert, diesbezuglich vertragliche Absprachen mit dem europaischen und
internationalen Register herbeizufihren. Das DRST-Sekretariat wird angehalten, die
Transplantationseinheiten tber den Stand der Geschaftsbeziehungen zwischen dem
DRST und den beiden o. g. supranationalen Registern zu informieren.
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§2g
In seinem jahrlichen Tatigkeitsbericht darf das DRST

zzNamen, Adressen, Telefon- und Faxnummern der kooperierenden Trans-
plantationszentren und die Anzahl der dort pro Jahr durchgefuihrten Transplanta-
tionen, aufgeschliusselt nach Grunderkrankungen und Transplantationstypen, ver-
offentlichen,

ezsauf laufende Studien, in die Daten des DRST einflieB3en, hinweisen und
z&sdie Ergebnisse publizierter Studien zusammenfassen.

Uber weitere Inhaltspunkte des Jahresberichtes entscheidet die Datenzu-
griffskommission.

Der Jahresbericht des DRST wird im Internet veroffentlicht und soll in Papierform an
alle kooperierenden Zentren, die Spitzenverbande der gesetzlichen Krankenkassen,
die Gesundheitsministerien des Bundes und der Lander, die Bundesarztekammer, die
EBMT, die IBMTR, die Vorsitzenden der an der KAST teilnehmenden Fach-
gesellschaften und die Mitglieder der Datenzugriffskommission verschickt werden.

§3
Datenweitergabe an wissenschaftliche Nutzer innerhalb Deutschlands
§3a

Die Weitergabe von Daten durch das DRST fur wissenschaftliche Zwecke erfolgt
prinzipiell nicht an Organisationen, sondern nur an Untersuchungsleiter (*'principal
investigator'') von wissenschaftlichen Studien, die

§3Db

Mitglied in mindestens einer der wissenschaftlichen Fachgesellschaften sind, die an
der KAST teilnehmen.

8§3c

Die Weitergabe von Daten durch das DRST zum Zwecke wissenschaftlicher Studien ist
nur statthaft, sofern die DZK dem konkreten Studienprojekt formell zugestimmt hat.
Uber die Annahme eines Studienantrages entscheidet der Vorstand der DZK inner-
halb von 4 Wochen nach Posteingang.
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§3d

Ein Studienantrag ist prtfungsfahig, sofern er gemafl den Standards der Deutschen
Forschungsgemeinschaft (DFG) ausformuliert wurde. Insbesondere muf3 die
Fragestellung der Studie klar definiert und die Laufzeit der Studie eindeutig
begrenzt sein.

83e

In Einvernehmen mit dem Studienleiter wird jeder angenommene Studienantrag vom
DRST-Sekretariat allen Transplantationseinheiten zur Prifung Uberlassen, die an der
Studie teilnehmen sollen. Erheben die angeschriebenen Einheiten innerhalb von 4
Wochen keinen Einspruch, durfen die von ihnen gemeldeten Daten fir die Zwecke
der in Frage stehenden Studie genutzt werden. Das DRST-Sekretariat teilt diesen
Tatbestand den teilnehmenden Zentren schriftlich mit und setzt ihn nach Ablauf von
7 Tagen um, sofern erneut ein Einspruch ausbleibt.

§3f

Das DRST wird angewiesen, dem Untersuchungsleiter nur die Daten zu Uberlassen,
die zur Klarung der konkreten Fragestellung der Studie unbedingt bendtigt werden.
Zu diesem Zweck definiert das DRST in Kooperation mit dem jeweiligen Untersu-
chungsleiter einen “minimalen Datensatz*. Dieser sollte im Regelfall keine Angaben
Uber die Zentrenherkunft der Patienten enthalten. Mit der Annahme der Daten vom
DRST verpflichtet sich der Untersuchungsleiter, die Uberlassenen Daten streng pro-
jektbezogen zu nutzen.

§3¢g

Die Weitergabe der Daten an die Studienleiter erfolgt im Regelfall als elektronisches
File auf Diskette, die per Einschreibebrief mit Rickantwort versandt wird.

§4
Datenweitergabe an wissenschaftliche Nutzer auf3erhalb Deutschlands

84a

Die Nutzung der Daten des DRST steht auslandischen Wissenschaftlern offen, sofern
sie in der EBMT und/oder der IBMTR organisiert sind.

67



8§4Db

Die Richtlinien der DZG gelten ohne Einschrankung auch fur die Antrage auslandi-
scher Wissenschaftler.

§5
Inkrafttreten der Richtlinien

Diese Richtlinien treten am 12.10.1999 in Kraft.

68



SURVEY ON TRANSPLANT ACTIVITY 1999

Report the total number of patients transplanted in1999 only for each

category. List all patients with allogeneic and autologous transplants

according to indication and source. NB: 1 patient = 1 transplant only. See

guidelines.

If more than one team is involved at your institution, please check with your

Anlage 7

/EB

Table 1.

Indication

NUMBER OF PATIENTS

allogeneic

autologous

HLA - id
BM | PBPC

family
non - id
BM | PBPC

twin
BM | PBPC

unrelated

BM [ PBPC

BM
only

PBSC
only

BM+
PBPC

Total

Allo | auto | Total

AN 1t CR

non 1st CR

ALL 1stCR

non 1st CR

CML cF

not 1st cF

MDS

CLL

Mveloma

HD
NHL

Neuroblastoma
Glioma

Soft tissue
Germinal Ca.

Breast Ca: staae 2

staae 3
inflammatorv

metastatic

Ewina

Luna Ca.

Ovarian Ca.

Other solid tumors

SAA+Fanconi

Thalassaemia

SCID

Inborn errors

Auto immune disease

Others

TOTAL

Table 2.

Table 3.

Alln: Nin natiante with ratranenlante in 1000

Aiitn: Nin natiente with ratrananlante in 1000

Alln: Nin natiante with dAniihla tranenlante in 1000

Aiitn: Nin natiante with dAniihla trancnlante in

Nn natiante: Aannr vimnhnervte infiicinne in 1000

Aiitn: NIn natieante with trinla tranaenlante1000

Tntal rard hinnAd tranenlante in 1000

NIR: far allnneneir tranenlante nlaaca anter

combined PM+PBPC under "PBPC"

Table 4.

Tntal Nln nf tranenlante in 1000
incl. first/second / retransplants

Al 1 OJALITOJTOTAI

Please return by 01/02/2000 (deadline) to Dr. H. Ottinger, DRST-Sekretariat c/o Institut fir Inmunologie, Virchowstr. 175,
45147 Essen. Fax 0201-723-4354.
Form sent in bv (bitte unbedinat anaeben !!):
Name (in Blockschrift): ........ocooiiii e
PLZ. Stadt. Institution: ...
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Activity Survey Guidelines for the reporting of data
to the DRST/EBMT Activity survey 1999 (Prof. Gratwohl, H. Baldomero)

7

7

3 3 3 3 3 3

We are interested in the numbers of patients transplanted.

Enter only patient numbers and not the number of transplants, one patient = one
transplant.

Patients with first transplants only performed in 1999 should be entered in table 1

Any patients receiving a retransplant in 1999, (second, third or more), where the
first transplant was performed before 1999, should be entered only in tables 2 or
3 at the bottom of the survey sheet. A retransplant is when an unplanned
transplant is performed due to relapse or rejection of the first transplant.

Patients with a planned double, triple or more graft programme should be
entered only in tables 2 or 3 at the bottom of the survey sheet. Please specify
which. If the first of these transplants is performed in 1999, then this patient
should also be entered in table 1 as one patient. If the transplant is the second or
third transplant of a planned multiple graft programme, then it should be
entered only in tables 2 or 3 at the bottom of the form (see details below).

If a patient received a transplant before 1999 in a different centre or country and
was then retransplanted in your centre, then this patient can be counted as a first
transplant for your team and be entered in table 1.

Autologous reinfusions due to rejection should not be counted as transplants.
Allogeneic boosts should not be counted as transplants

DLI should be entered in table 2 at the bottom of the survey sheet only.

Cord blood transplants should be entered in the main table as PBSC.
Combined allogeneic BM + PBSC transplants should be entered as PBSC.

Intensive sequential chemotherapy should not be counted as a transplant.

Finally, to try and clarify the complicated situation of how to report patients with
planned multiple transplants that cross over into the next year, the following rule

should be applied:-

As the number of transplants indicated in the “total number of transplants” field
(table 4) at the bottom of the sheet should represent all transplants performed in the

current year, it may be necessary to subtract transplants that occurred in the

preceding year.
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The data bank will take care of the necessary calculations provided that the data is
entered as follows:

1998 1999
double transplant 1% tx 2™ tx Enter 1 patient in the double transplant box.
triple transplant 1" and 2™ tx 3™ tx Enter 1 patient in the double transplant box.
triple transplant 1% tx 2 and 3° tx  Enter 1 patient in the triple transplant box.
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DRST MED A

First Report

Anlage 8

Version 10/98

Primary disease diagnosis

Graft & auto- e allo- &

syngeneic

Date of this report ... SRR e
yyyy mm dd

PATIENT IDENTIFICATION

Hospital patient number
(compulsory item; must be unique for the patient)

Dateofbith ... S, -

&= male & female

BEFORE TRANSPLANTATION
Conditioning therapy containing TBI
& yes £ NO & unknown
Performance = Good (Karnofsky = 80, Lansky = 80)

Sex

& Poor (Karnofsky <80, Lansky <80)
& unknown
TRANSPLANTATION
Date of this transplant  ............ e ER
yyyy mm dd

Chronological number of transplant ......................
(for this patient)
Date of previous transplant .......... e e
= Not applicable yyyy mm dd

Source of stem cells (tick all that apply)

& bone marrow & peripheral blood
& cord blood & other

Type of transplant

& AUTOlogous

= SYNgeneic (monozygotic twin)
= ALLOgeneic

HLA identical sibling

HLA matched other relative/sibling
HLA mismatched related

HLA matched unrelated

HLA mismatched unrelated
multiple donors

RR&RRERNK

Donorsex & male & female Donor age
(yrs)

Graft manipulation ex-vivo includ. T cell depletion
(other than for RBC removal or volume reduction)

& yes £ NO £ unknown
Is this transplant part of a planned sequential protocol?
& yes £ No £ unknown

Additional cell therapy < Yes < No & Unknown
Type of cell & lymphocytes & fibroblasts
& dendriticcells & other..........c........

DRST Centre Identification Code
Hospital
Unit

Fax

mm dd

Primary disease diagnosis

& ALL 2 NHL & Aplastic Anaemia

& AML # Hodgkin’s disease < Immune deficiencies

& Secondary A.L. & Myeloma 5 Inborn Error

& CML 5 Solid tumour & Haemoglobinopathy

& CLL = MDSMPS & Autoimmune disease

& Other

Subclassification.............................. (see coding page)

Disease stage at transplantation: ___ _ (see coding page)

AFTER TRANSPLANTATION

Engraftment (neutrophils >0.5X10%L):

& yes; date of engraftment  ............ e -
yyyy mm dd

& no; date of last assessment ............ e e
yyyy mm dd

& unknown

Best disease status after transplant

& continued CR

& CRachieved ... E T -
yyyy mm dd

& neverin CR

date of last assessment  ............ e -

yyyy mm dd

& unknown

Relapse or progression after transplant
& yes; date of firstrelapse  ............ T -

yyyy dd

Type of relapse (tick all that apply)
& molecular & cytogenetic < haematologic/clinical
& no; date of last assessment ............ ST -

yyyy dd
£ unknown
Acute graft versus host disease:

Maximum grade: & 0 &« 1 &« 2 &« 3 &« 4
& unknown

Survival status

& dead

& alive # died before transplant
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DRST MED A

First Report

Anlage 8

Version 10/98

Date of 1% infusion

yyyy
(may be the same as transplant date)

Date of last contact /death  ............ L -

mm dd

yyyy

Main cause of Death (tick only once)
& relapse or progression
« transplantation related cause

& acute GVHD & cardiac toxicity

& rejection/poor graft function e infection

& pulmonary toxicity & veno-occlusive disease

& EBV lymphoproliferative disease

& Other

& Unknown
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DRST MED A FOLLOW UP REPORT Version 10/98

PATIENT IDENTIFICATION

Hospital patient number ................coeeeiin.

(compulsory item; must be unique for the patient)

Date of bith ... ERTTT e
yyyy mm dd

Sex &z male & female

Date of transplant to which this follow-up is related to

DRST Centre Identification Code .... .... .... .... ....
Hospital ...
UNit

FaX
Data manager .......cccocoiiiiiiiiiii e
Date of last contact with the patient

ENGRAFTMENT

& yes (neutrophils >0.5X10°%L for > 3 consecutive days)
&  as reported previously
#  notyet reported

date of engraftment ... SR IR TUTIN

& No
& unknown

Secondary graft failure (in case of primary engraftment)

& yes, date of assessment ............ T, ERU

& No
& unknown

BEST DISEASE STATUS AFTER TRANSPLANT

& continued CR since engraftment

& CR achieved at a later date

date of assessment  ............ ST s

& never in CR
& unknown

RELAPSE/PROGRESSION AFTER TRANSPLANT

& yes; date of first ... s e

yyyy mm dd
Type of relapse (tick all that apply)

= molecular s cytogenetic e haematolog/clinical

& no; date of last assessment ~ ............ e

yyyy mm dd
& unknown

GRAFT VERSUS HOST DISEASE
Acute (until day 100 post transplant)

Maximum grade: & 0 = 1 & 2 & 3 &4

& esunknown
Chronic (after day 100 post transplant)

Maximum extent = none & limited & extended

& Unknown 75

yyyy mm dd

Date of thisreport ... e -
........... vy . »
SECONDARY MALIGNANCY
£ no £ unknown
& yes

Diagnosis ...cviieiiiii

Date of Diagnosis ~ ............ e -
........... - . »

SURVIVAL

Survival status
& esalive

Performance

& Good (Karnofsky = 80, Lansky = 80)
& Poor (Karnofsky <80, Lansky <80)
£ unknown

Disease status

& CR (ongoing or re-established)
& persisting relapse/progression
& unknown

Graft function
£ good & poor & unknown

& dead date ofdeath ............ e, -

yyyy mm dd

Main cause of Death (tick only once)
& relapse or progression
& transplantation related cause

& acute GvHD & cardiac toxicity
& chronic GvHD & second. malignancy
& rejection/poor graft function & infection

& pulmonary toxicity & veno-occlusive disease

& EBV lymphoproliverative disease

25 ORI e
2 Other oo
& Unknown




[DIAGNOSIS

SUBCLASSIFICATION

STATUS OF DISEASE AT TRANSPLANTATION |

110000 Acute Myelogenous (Non Lymph.) Leuk.

120 000 Acute Lymphoblastic Leuk.

110 Initial diagnosis

140 Second CR

401 200 Ig G-Lambda
402 100 Ig A-Kappa
402 200 Ig A-Lambda
403 100 Ig D-Kappa
403 200 Ig D-Lambda

410200 Light chain Lambda

420000 Non secretory

430000 Non producing

440000 Plasma cell leukaemia
450000 Other (including Plasmacytoma)

20 CR

21 1;CR

22 21°CR

23 3" or subsequent CR
30 PR

ACUTE 111000 M1 Myelocytic undiffer. 120100 L1 120 Primary refractory 141 - haematological
LEUKEMIA 112000 M2 Myelocytic different 120200 L2 phase of disease 142 - cytogenetic
113000 M3 Promyelocytic 120300 L3 130 First CR 143 - molecular
114000 M4 Myelomonocytic 131 - haematological 150 Third or subsequent CR
115100 M5a Monocytic 5a 130000 Acute Leuk. undifferentiated 132 - cytogenetic 170 First relapse
115200 M5h Monocytic 5b 133 - molecular 180 Relapse => 2
116 000 M6 Erythroleukaemia
117 000 M7 Acute megakaryoblastic
CP1 ~ CP2 >CP2 Accl  Acc>1 Blastl Blast>]]
CHRONIC ) ) ) 220 230 240 250 260 270 280
MYELOID 210000 Chronic Myeloid Leukaemia (CML) Stable phase 223 233 243
LEUKAEMIA 211000 CML Philadelphia Chromosome Negative Haematolrem 224 234 244
212000 CML Philadelphia Chromosome Positive Part cyto rem 225 235 245
Compcytorem 226 236 246
Molec rem 227 237 247
CHRONIC 220000 Chronic Lymph. Leuk. (CLL) 230000 Chronic Prolymph. Leuk. (CPL) Complete remission 1
LYMPHOCYTIC [/221000 CLLB type Partial remission 2
222000 CLLT type Stable disease 3
LEUKAEMIA 223000 CLL Hairy type Progression 5
MYELODYS- 600 000 Myeloprolifer. Or Myelodysplast. Sd 620 000 Myeloproliferative Sd 610 First acute phase of 650 Third or subsequent CR
PLASTIC 610000 Myelodysplastic syndrome 621 000 Myelofibrosis disease untreated 660 Partial response
SYNDROME 611000 Refractory anaemia (RA) 622 000 Polycythaemia vera 620 Primary refractory 670 First relapse
612 000 Acg. Idiop. Siderobl. Anaemia (AISA) 623 000 Primary Thrombocytosis phase of disease 680 Second or subsequent
613000 RA with excess of blasts (RAEB) 630 First CR relapse
614 000 RAEB in transformation 640 Second CR 690 More advanced disease
615000 Chron myelomonocyt. Leuk. (CMML)
LYMPHOMA Non-Hodgkin’s lymphoma: B-cell Non-Hodgkin’s lymphoma: T-cell If patient has achieved CR If patient never achieved CR
310 Follicular 110 Angioimmunoblastic (AILD) 30 1;CR
320 Mantle cell 120 Peripheral T-cell 31 2“1 CR 41 Very good PR (>90%)
330 Marginal zone B-cell (MALT) 130 Anaplastic large cell (T- and null-cell) 323" or subsequent CR 40PR
340 Diffuse large B-cell 140 Precursor T-cell lymphoblastic 33 unconfirmed CR 10 Primary refractory disease
341 Centroblastic 50 Untested relapse 70 At diagnosis
342 Immunoblastic 200 Hodgkin’s disease 51 Responding relapse
343 Anaplastic large cell 52 Resistant relapse
350 Burkitt and Burkitt like 800 Other, including Waldenstrém
360 Precursor lymphoblastic lymphoma
370 other
MYELOMA 401100 Ig G-Kappa 410100 Light chain Kappa 10 At diagnosis 33 3" or subsequent PR

40 Minimal response
50 No change
60 Progression

404100 Ig E-Kappa 31 I'PR
404 200 Ig E-Lambda 460 000 Amyloidosis 32 2"PR
SOLID TUMOUR| 10 Bone Tumours 47 Mixed T. without Semin. 68 Angiosarcoma 1 First complete remission (CR1)
11 Osteosarcoma 48 Mixed T. with Seminoma 69 Hemangiosarcoma 2 First very good partial remission (VGPR)
12 Chrondrosarcoma 49 Ovarian Adenocarcino 70 Lymphangiosarcoma 3 First partial response >50% (PR)
20 Glioma 50 Skin Tumour 71 Neurogenic Sarcoma 5 First minor response <50% or stable disease (SD)
21 Astrocytoma 51 Melanoma 80 Breast Carcinoma: 6 Primary refractory disease (RD)
22 Oligodendroglioma 52 Langerhans'cell histiocytos. 81 “inflammatory 7 Relapse (untreated)
23 Glioblastoma 53 Lung Cancer : 82 “ non-inflammatory 8 Second or subsequent complete response (CR2)
24 Ependymoma 54 Small Cell Carcinoma : 83 Pancreas Carcinoma 9 Sensitive relapse >50% (SR

25 Other gliomas 55 “ localised 90 Undifferen. Sarcoma 10 Resistant relapse <50% (RR)

- Ewing Tumours (30 or 31) 56 “ extensive 91 Thymoma 11 Upfront

30 PNET 57 Non Small Cell Carcin. : 92 Gastric carc+ adenocar. 12 Adjuvant

31 Ewing's Sarcoma 58 “ localised 93 Adenocarcin. origin X

32 Medulloblastoma 59 “ extensive 96 Colon Adenocarcinoma (see EBMT *“Disease classification ...” document for TNM coding)
33 Neuroblastoma 60 Soft Tissue Sarcoma 97 Granulocytic Sarcoma

36 Retinoblastoma 61 Myxoma 98 Wilms Tumour

40 Germ Cell Tumours
41 Seminoma

42 Embryonal carcinoma
43 Teratocarcinoma

44 " mature
45 " immature

62 Mesenchymoma
63 Leiomyosarcoma
64 Rhabdomyosarcoma
65 Liposarcoma

66 Fibrosarcoma

67 Synovial Sarcoma

99 Other Kidney tumours

100 Other (non classified) :
Hepatoblastoma,
Malignant histiocytosis,
Nasopharyngeal carcin.

46 Choriocarcinoma

APLASTIC 710000 Non constitutional aplasia 716 000 Other non constitutional aplasia
ANAEMIA 711000 Idiopathic 750000 P.N.H.
713000 Post hepatitic 720000 Fanconi type anaemia
714000 Drug related 730000 Pure red cell anaemia
715000 Toxic related 742000 Other genetic aplasia
INBORN 822000 Severe combined immunodef(SCID) 911200 Chediak-Higashi sd. (see EBMT “Disease classification ...” for further details)
ERROR 831000 Wiskott Aldrich Sd (XL) 911300 Genetic agranulocytosis
832000 Erythrophagocytic lymphohistiocyt. 912100 Mucupolysaccharidoses
833000 LFA-1, CR3, p150-95 deficiency 912 300 Sphingolipidoses
911 100 Chronic granulomatous disease 940 000 Cong. osteoclast defects
HAEMOGLO- 921000 Haemoglobinopathy 921300 Microdrepanocytosis(?’)
BINOPATHY 921100 ? Thalassaemia (alpha) 921400 ?* Thalassaemia
921200 ?" Thal nia 921 500 Sickle cell disease
AUTOIMMUNE 1010 000 Connective tissue 1020 000 Vasculitis 1030 000 Arthritis (see EBMT “Disease classification ...” for further details)
1040 000 Multiple sclerosis 1050 000 Other Neurological 1060 000 Haematological
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Anlage 9

Format fur den Datenaustausch:
Die Semantik der FML-Messages (Auszug)

Allgemeines

Flexible Message Language (FML)
FML ist als Sprache fur den Datenaustausch zwischen Anwendungen in einem Netz
(WAN, LAN) konzipiert.

FML wurde im wesentlichen im ZKRD entwickelt und wird in GERMIS (German Mar-
row Donor Information System) und in EMDIS (European Marrow Donor Information
System) als Kommunikationssprache eingesetzt.

Weitere Details zur Realisierung von FML werden in einem separaten Dokument be-
schrieben.

Kennzeichnung von optionalen und erforderlichen Feldern

In FML wird zwischen optionalen und obligaten Feldern unterschieden. In den im fol-
genden aufgefuhrten Message-Tabellen werden alle zur korrekten Verarbeitung der
entsprechenden Message erforderlichen Felder durch Fettschrift gekennzeichnet.

Haufig vorkommende Felder und Formate

Bestimmte Felder, sogenannte items werden in mehreren FML-Messages verwendet.
Sie werden hier zusammenfassend genauer erlautert.

Feld LAnge Inhalt

<DATUM> 10  Datumsangaben werden im ISO-Format YYYY- MM DD
Ubertragen

<GESCHLECHT> 1 Geschlecht: F oder M(female, male)

<JA NEI N_UNBEK> 1 Felder mit den moglichen Antworten: Y, N, U (Yes,
No, Unknown)

<BI NARY_STRI NG # Binarstring bestehend aus einer Folge von Nullen (0)
und/oder Einsen (1); Anmerkung: es kbnnen mehrere
Bits gesetzt sein
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Krankenhausstammdaten [HOSPITAL]

Diese Nachricht wird nur bei einer Erstmeldung oder bei Anderung der Daten uber-
tragen.

Primary Key: Cl C

Tabelle 1: Messagetyp HOSPITAL

Feld Lange Inhalt

ac 5 DRST-Code der Klinik (centre identification code)
NAME 40  Name der Klinik

UNI'T 40 Bezeichnung der Abteilung

PHONE 20  Telefonnummer

FAX 20 Faxnummer

CONTACT 40 Name des Ansprechpartners (Data-Manager)

Patientenstammdaten [PATIENT]

Diese Nachricht wird nur bei einer Erstmeldung oder bei Anderung der Daten tber-
tragen.

Primary Key:Cl C + PAT_I D

Tabelle 2: Messagetyp PATIENT

Feld Lange Inhalt

acC 5 DRST-Code der Klinik (centre identification code)

PAT_I D 6 DRST-Patientennummer

PAT_I D_EXT 20  Patientennummer in der Klinik (hospital patient
number)

PAT_DCOB 10  Geburtsdatum des Patienten (patient date of birth)

PAT_SEX 1 Geschlecht des Patienten

DI AG_DATE 10  Datum der Krankheitsdiagnose

DI AG_TEXT 40  Primardiagnose in Worten (primary disease
diagnosis)

DI AG_CODE 3 Code fur Primardiagnose (Tabelle 8)

DI AG_OTHER 40  Anderer Diagnosetext (nur falls DI AG_CODE =
OTH)

DI AG_SUBCLASS 6 Subklassifizierung der Diagnose (Codes siehe MED-A-
Beiblatt)
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Transplantation [TRANSPLANT]
Primary Key:Cl C + PAT_I D + TRX_NUM

Tabelle 3: Messagetyp TRANSPLANT

Feld

Lange Inhalt

ac
PAT_I D
TRX_NUM

TRX_DATE

TRX_PREVI OUS

TRX_GRAFT

TRX_DI S_STAT

STEM CELL_SRC

STEM CELL_OTHER

DONOR_TYPE

DONOR_SEX
DONOR_AGE
GRAFT_MANI PUL

PLANNED_PROTO

ADD_CELL_THERAPY

10

10

40

DRST-Code der Klinik (centre identification code)
DRST-Patientennummer

fortlaufende Nummer der Transplantation (chrono-
logical number of transplant)

Datum dieser Transplantation (date of this trans-
plant)

Datum der vorherigen Transplantation (date of
previous transplant); bleibt bei der ersten Transplan-
tation leer

Art des Transplantats:

AUTO (autologous),

SYNG (syngeneic; monozygotic twin),
ALLO (allogeneic)

Krankheitsstatus zum Zeitpunkt der Transplantation
(status of disease at transplantation); (Codes siehe
MED-A-Beiblatt)

Herkunft der Stammzellen (source of stem cells);
Binarstring:

Pos. 1: Bone Marrow

Pos. 2: Peripheral Blood

Pos. 3: Cord Blood

Pos. 4: other

Beispiel: 0100

enthalt die ndhere Beschreibung, falls Bit 4 des Feldes
STEM CELL_SRC gesetzt ist

Spendertyp (Codes siehe Tabelle 7) (nur far
TRX_GRAFT = ALLO

Geschlecht des Spenders
Alter des Spenders

Graft manipulation ex-vivo including T-cell depletion
(other than for RBC removal or volume reduction): Y,
N, U

Is this transplant part of a planned sequential
protocol?
Y,N U

Additional cell therapy: Y, N, U
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Feld

Lange Inhalt

CELL_TYPE

CELL_OTHER

| NFUSI ON_DATE

TBI _BEFORE_TRX

PERFORVANCE

4

40

10

Zelltyp (type of cell);
Binarstring:

Pos. 1. lymphocytes
Pos. 2: fibroblasts
Pos. 3: dendritic cells
Pos. 4: other

Beispiel: 0001

enthalt die ndhere Beschreibung, falls Bit 4 des Feldes
CELL_TYPE gesetzt ist

Datum der ersten Infusion (date of first infusion; may
be the same as transplant date)

Ganzkorperbestrahlung vor der Transplantation
(total body irradiation before transplant): Y, N, U

G good; Karnofsky >= 80, Lansky >= 80
P: poor; Karnofsky < 80, Lansky < 80
U: unknown

Erkrankungsstatus: Erster Report [FIRST_REPORT]
Primary Key:Cl C + PAT_I D + TRX_NUM

Tabelle 4: Messagetyp FIRST_REPORT

Feld Lange Inhalt
acC DRST-Code der Klinik (centre identification code)
PAT_I D DRST-Patientennummer
TRX_NUM 3 fortlaufende Nummer der Transplantation (chrono-
logical number of transplant)
REPCORT_DATE 10  Datum dieses Reports
ENGRAFTMENT 1 Y, N, U(Y: neutrophils > 0.5E9/1)
ENGRAFT_DATE 10 Date of engraftment, falls ENGRAFTVENT = Y
ENGRAFT_ASS DATE 10 Date of last assessment, falls ENGRAFTMENT = N
STAT _POST_TRX 2 Bestes Krankheitsstadium nach Transplantation (best
disease status after transplant):
CC. continued complete remission (CR)
CA: CR achieved
NC: never in CR
UN: unknown
STAT_PCST_DATE 10 Date when CR was achieved, falls STAT _POST_TRX
= CA
STAT_POST_ASS _DAT 10 Date of last assessment, falls STAT _POST_TRX =

E

CA

81



Feld Lange Inhalt

RELAPSE 1 Y, N, U (relapse or progression after transplant)
RELAPSE DATE 10 Date of Relapse, falls RELAPSE = Y
RELAPSE_ASS DATE 10  Date of Assessment, falls RELAPSE = N
RELAPSE TYPE 3 Art des Ruckfalls (type of relapse), falls RELAPSE =
Y
Binarstring:

Pos. 1: molecular
Pos. 2: cytogenetic
Pos. 3: haematologic/clinical

Beispiel: 100

GVHD_ACUTE 1 Transplantat-gegen-Wirt-Reaktion (Graft versus Host
Disease): (Y/N/U)

GVvHD_CGRADE 1 Maximaler Grad einer akuten GvHD (1-4), falls
GvHD_ACUTE =Y

SURV_STAT 3 Survival Status: ALI , DED, DBT (alive, dead, died

before transplant)
LAST_CONTACT_DATE 10  Date of last contact
DEATH_DATE 10  Date of death

DEATH_CAUSE 3 Haupttodesursache (main cause of death):

REL: relapse or progression

TRC: transplantation related cause
OTH: other

UNK: unknown

NOD: not defined

DEATH TRC 10 Transplantationsbezogene Todesursachen, falls
DEATH _CAUSE = TRC (Binarstring, Codierung
siehe Tabelle 8)

DEATH TRC TEXT 40  Text fUr transplantationsbezogene Todesursache,
falls DEATH TRC.Bit10 = 1

DEATH _OTH_TEXT 40  Text fir Haupttodesursache, falls DEATH_CAUSE =
OTH
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Erkrankungsstatus: Weiterer Krankheitsverlauf [FOLLOW _UP]
Primary Key:Cl C + PAT_ID + TRX_NUM + FU_NUM

Tabelle 5: Messagetyp FOLLOW_UP

Feld Lange Inhalt
ccC DRST-Code der Klinik (centre identification code)
PAT_I D DRST-Patientennummer
TRX_NUM 3 fortlaufende Nummer der Transplantation (chrono-
logical number of transplant)
FU_NUM 3  fortlaufende Nummer der Follow-Ups (2...n; 1 war
FIRST_REPORT)
REPORT_DATE 10  Datum dieses Reports
LAST CONTACT 10 Datum des letzten Patientenkontakts
ENGRAFTMENT 1 Y,N, U
ENG_PREV_REP 1 Engraftment bereits tbertragen (Y, N)
ENGRAFT_DATE 10 Datum des Engraftment, nur falls ENGRAFTMENT =
Y und ENG_PREV_REP = N (date of engraftment)
SEC GRAFT_FAI L 1 Y, N, U (in case of primary engraftment)
SEC GRAFT_DATE 10 Datum des Befunds (date of assessment), falls
SEC GRAFT _FAIL =Y
STAT_POST_TRX 2 Bestes Krankheitsstadium nach Transplantation (best
disease status after transplant):
CC: continued complete remission (CR)
CA: CR achieved
NC: never in CR
UN: unknown
STAT _PCST_DATE 10  Datum complete remission, falls STAT _POST_TRX
= CA
STAT_POST_ASS_DAT 10  Dateof Assessment, fdlsSTAT_POST_TRX = NC
E
RELAPSE 1 Y, N, U (relapse or progression after transplant)
RELAPSE DATE 10 Date of Relapse, falls RELAPSE = Y
RELAPSE _ASS DATE 10 Date of Assessment, falls RELAPSE = N
RELAPSE_TYPE 3 Art des Ruckfalls (type of relapse), falls

FI RST_RELAPSE =Y
Binarstring:

Bit 1: molecular

Bit 2: cytogenetic

Bit 3: haematologic/clinical
Beispiel: 100
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Feld

Lange Inhalt

GvHD_ACUTE

GVHD_GRADE

GVHD_CHRONI C

SEC_MAL
SEC_MAL_DI AG

SEC_MAL_DATE
SURV_STAT
DEATH_DATE
PERFORMANCE

DI SEASE_STAT

GRAFT_FUNCTI ON

DEATH_CAUSE

DEATH TRC

DEATH_TRC_TEXT

DEATH_OTH_TEXT

1

40

10

10

10

40

40

Transplantat-gegen-Wirt-Reaktion (Graft versus Host
Disease): Y/N/U

Maximaler Grad einer akuten GvHD (1-4), falls
GVHD_ACUTE =Y

Code fur chronische Transplantat-gegen-Wirt-Reak-
tion (Graft versus Host Disease, after day 100 post
transplant, maximum extent):

CNG: none

CLI : limited

CEX: extended

UNK: unknown

NOD: not defined

Y, N, U (secondary malignancy)

Diagnose der Sekundarerkrankung (siehe MED-A-
Beiblatt), nur falls SEC_MAL =Y

Datum der Diagnose, nur falls SEC_MAL = Y
ALI , DED (alive, dead) (survival status)
Todestag (date of death), nur falls SURV_STAT=DED

Performance, nur falls SURV_STAT = ALI
G good; Karnofsky >= 80, Lansky >= 80

P: poor; Karnofsky < 80, Lansky < 80

U: unknown

Krankheitsstadium (disease status), nur falls
SURV_STAT = ALI

CR: CR (ongoing or reestablished)

RP: persisting relapse/progression

UN: unknown

Graft function, nur falls SURV_STAT = ALI
G good;

P: poor;

U: unknown

Haupttodesursache (main cause of death):

REL: relapse or progression

TRC: transplantation related cause
OTH: other

UNK: unknown

NOD: not defined

Transplantationsbezogene Todesursachen, nur falls
DEATH _CAUSE = TRC (Tabelle 8)

Text fur transplantationsbezogene Todesursache,
falls DEATH TRC.Bit10 = 1

Text fur Haupttodesursache, falls DEATH_CAUSE =
OTH
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Kodierungstabellen

Tabelle 6: Codes fur Primardiagnose (FML-Message PATIENT; Feld DIAG_CODE)

Code Bezeichnung

ALL ALL

AN AML

SAL Secondary A.L.

CWML CML

CLL CLL

NHL NHL

HOD Hodgkin’s disease
MVY Myeloma

STU Solid tumor

VDS MDS/MPS

SAA Aplastic Anemia

Dl E Immune deficiencies
| EM Inborn error

HBP Haemoglobinopathie
Al D Autoimmune disease
OTH Other

Tabelle 7: DONOR_TYPE

Code Bezeichnung

| SD HLA-identisches Geschwister (HLA identical sibling)

MRD HLA-passend (verwandt/Geschwister) (HLA matched other
relative/sibling)

MVR HLA-Mismatch verwandt (HLA mismatched related)

MJD HLA-passend unverwandt (HLA matched unrelated)

MV HLA-Mismatch unverwandt (HLA mismatched unrelated)

VDO mehrere Spender (multiple donors)

NOD unbekannt (not defined)

Tabelle 8: Codes fur transplantationsbezogene Todesursachen (FML-Message
FIRST_REPORT, FOLLOW_UP; Feld DEATH_TRC)

Bit Bezeichnung

Acute GvHD

Chronic GvHD

Rejection / Poor graft function
Pulmonary Toxicity

Infection

Veno-Occlusive Disease

Cardiac Toxicity

EBV lymphoproliverative disease
Secondary malignancy

Other

O©oOoO~NOOOLD, WNPEP
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Lage des Universitatsklinikums Essen

Anfahrt mit dem Auto

Anlage 10

Das Universitatsklinikum Essen liegt 2 km sudwestlich vom Hauptbahnhof im

Stadtteil Holsterhausen. Der Weg ist

im Stadtgebiet ausgeschildert. Auswartige

erreichen das Gelande uber die folgenden Bundesautobahnen:

]

L

Abfahrt Essen/Gladbeck

In Richtung Essen rechts auf die
B 224 abbiegen. Ab Kreuzung Glad-
becker StralRe / GrillostralRe den
Hinweisschildern ""Universitats-

3 a\
‘] m Doetimind #

Universititsklinikum & ?-

Eszen et

klinikum' folgen.
Autobahnkreuz Essen-Nord

Auf die B 224 (Gladbecker Strasse)
Richtung Essen abbiegen. Ab Kreu-
zung Gladbecker StralRe / Grillo-
strafe den Hinweisschildern

"Universitatsklinikum™ folgen.

I-E|

Abfahrt Essen-Holsterhausen/ -
Altendorf

Aus Richtung Dortmund kommend
links bzw. aus Richtung Duisburg
kommend rechts abbiegen.

Am Ende der Abfahrt den
Hinweisschildern "*Universitats-
klinikum™ folgen.

Er Abfahrt Essen-Ruttenscheid

Am Ende der Abfahrt den Hinweis-
schildern "Universitatsklinikum®

folgen.
erreichen.

P Parkmoglichkeiten auf dem Gelande
des Universitatsklinikums bestehen im
gebuhrenpflichtigen Parkhaus an der
Haupteinfahrt.

Anfahrt mit 6ffentlichem Nahverkehr

Das Universitatsklinikum Essen ist vom
Hauptbahnhof aus mit der U17 in Richtung
Margarethenhdhe (Haltestelle Holsterhauser
Platz) und der StralRenbahn 106 in Richtung
Bergeborbeck (Haltestelle Klinikum) zu
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Anfahrt mit dem Taxi

Preis vom Hauptbahnhof Essen: ca 15 DM. Der Fahrer soll bis zum Schlagbaum
Chirurgische Notaufnahme/Unféalle fahren. Gegenuber dem Schlagbaum auf der
anderen StralRenseite der Virchowstral3e befindet sich der Flachbau, in dem das
DRST-Sekretariat untergebracht ist.

Lage des DRST-Sekretariates Essen

E‘ bﬂ#.'él
DRS I M), [TTH E ]
Sekretariat E B
\l'lil.‘d‘ﬂ E o [
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Rrchtsmasin
- : wrl:.fb
¥ Wsfrg,
Operatiws tertrm I e
i ﬂﬂrll:ﬂu K brvkam
1 t  Delana ¥ udiman ol -
Wisthene 4 ) %m‘*' m‘:".
o s oS S [s] :
Kin Lage f
r ltm:!;;n-
markirass
iy HmntidinlE by Fraverbiiait ! Kingeckrik Stralerklin Tursai. 4 f—
., N gk [ Haus h Bk
-
ﬂ:‘% ,51 o I "U il
! ekl
| Hals 8 Sehestins
P thdlaii Haes & “'I,-:“s i . LEST LN
4 Mesipnacke dink % ',!.T..'q'.'ﬁ'u'? ¥ A
s B - Haw &, g
3 Cparatrees Zorum i
Kinme -
T 0 o o b K‘I;l HnEﬁQ f
] E. ®  Blruchge o i krrmmnﬁ\sr'.v‘.
T
'Iilr' R .mh:r;i;i .
= f o Faikh
Universitats- d Ei i
Klinikum Essen 1 T
Dikseration 1 Treppen vermatiung Fatierenaidzanme () e Sy T 1';'. ¢ Nk
0 infotafel [ Cafwtsria Ot s == n i Hae Chifurgh =
—— FiOA Chrals mﬁn-m-- . Ly i
Haupteingang (R
Hufelandstralbe Straftenbahn 106 & Hufelandstrala Qﬁé
Bus 160/161 B = =n vuws[l U1T

Auf dem Klinikumsgelédnde befinden sich an vielen Stellen Infotafeln, auf
denen das DRST-Sekretariat in der Virchowstral3e 163a verzeichnet ist.
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Lage des ZKRD und der DRST-Datenzentrale in UIm

Das ZKRD und somit die DRST-Datenzentrale befindet sich im Gebaude des DRK-
Blutspendedienstes Baden-Wurttemberg, Institut Ulm, Helmholtzstr. 10.

Anfahrt mit 6ffentlichen Verkehrsmitteln

Ab Ulm Hauptbahnhof mit der Buslinie 3 in Richtung Wissenschaftsstadt, Haltestelle
James-Franck-Ring. Auf der Seite der Bushaltestelle dem FulBweg Richtung "DRK"
folgen.

Anfahrt mit dem Auto

Autobahn Stuttgart/Munchen A8, Ausfahrt UlIm-West, ab dort auf der Bundesstral3e
10 in Richtung Ulm, Ausfahrt Universitat.

An der nachsten Ampel links, dann den Schildern "DRK-Blutspendezentrale' folgen.

B 1 0 Ulm'WESt A? AB-Kreuz
‘ Ulim- Ulm / Elchingen

A8 Ost

T [Minchgn 3
\ |

\ Universitat
1*$a \\

perliner= =Rin

Universitat
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