Gemeinsamer
Bundesausschuss

Checkliste zur Abfrage der
Qualitatsanforderungen

Beschluss Uber MalBnahmen zur Qualitatssicherung der
allogenen Stammzelltransplantation mit In-vitro-Aufbereitung
(T-Zell-Depletion uber Positivanreicherung oder
Negativselektion) des Transplantats bei akuter lymphatischer
Leukdmie (ALL) und akuter myeloischer Leukdmie (AML) bei
Erwachsenen (QS-B SZT In-vitro) sowie iber eine Anderung der
MD-Qualitatskontroll-Richtlinie

zur Ubermittlung gemaR § 4 Absatz 2 QS-B SZT In-vitro

Selbsteinstufung:

Das Krankenhaus

(Nummer/Kennzeichen des Standorts gemaR Standortverzeichnis nach § 293 Absatz 6
SGB V)

erfillt im Falle der Leistungserbringung die Voraussetzungen fir die Erbringung der allogenen
Stammazelltransplantation mit In-vitro-Aufbereitung des Transplantats bei akuter
lymphatischer Leukdmie und akuter myeloischer Leukdmie bei Erwachsenen.

Allgemeine Hinweise:

Samtliche Unterlagen, die notwendig sind, um die Richtigkeit der nachfolgenden Angaben
beurteilen zu kénnen, sind bei Prifungen dem Medizinischen Dienst vorzulegen.

Die Facharztbezeichnungen richtet sich nach der (Muster-) Weiterbildungsordnung der
Bundesirztekammer und schlieBen auch diejenigen Arztinnen und Arzte ein, welche eine
entsprechende Bezeichnung nach altem Recht fiihren.



1. Qualifikation und Verfiigbarkeit des drztlichen Personals

1.1 Qualifikation der &rztlich verantwortlichen Leitung und ihrer Stellvertretung

Die Indikationsstellung und die Durchfihrung der Methode
erfolgen durch Facharztinnen und Facharzte fiir Innere Medizin
und Hamatologie und Onkologie. o
Unter der Verantwortung von Fachdrztinnen und Facharzten
diirfen Arztinnen und Arzte in der Weiterbildung in die
Behandlung eingebunden werden.

ja Q nein

Die fiir die Behandlung arztlich verantwortliche Leitung und ihre
Stellvertretung sind Fachéarztinnen oder Fachéarzte fir Innere| Q ja Q nein
Medizin und Hamatologie und Onkologie.

Die fur die Behandlung arztlich verantwortliche Leitung und ihre
Stellvertretung verfiigen Uber eine mindestens zweijdhrige
Berufserfahrung in  einer Einheit, in der allogene o
Stammezelltransplantationen durchgefiihrt werden.

Eine Tatigkeit in Teilzeit kann anteilig, in Relation zu einer
Tatigkeit in Vollzeit, angerechnet werden.

ja Q nein

Die fiir die Behandlung arztlich verantwortliche Leitung und ihre
Stellvertretung waren auf einer Station eines Krankenhauses
arztlich tatig, auf der im Zeitraum der Tatigkeit mindestens 50 o
allogene Stammzelltransplantationen durchgefiihrt wurden.
Eine Tatigkeit in Teilzeit kann anteilig, in Relation zu einer
Tatigkeit in Vollzeit, angerechnet werden.

ja Q nein

Eine arztliche Betreuung ist durch die arztlich verantwortliche
Leitung oder ihre Stellvertretung (mehr als ein Stellvertreter oder
Stellvertreterin  moglich) mit einer ununterbrochenen o
Verfligbarkeit fiir die Behandlung stationdrer transplantierter
Patientinnen und Patienten und fiir die ambulante Nachsorge der
Patientinnen und Patienten gesichert (Rufbereitschaft moglich).

ja Q nein




1.2 Verfiigbare Fachdisziplinen und Untersuchungs- und Behandlungsmoéglichkeiten

Im Krankenhaus missen fir die Versorgung von Patientinnen und Patienten mit allogener
Stammezelltransplantation Facharztinnen oder Fachdrzte der in den nachstehenden Tabellen
genannten  Disziplinen  einschlieBlich  der aufgefiihrten
Behandlungsmaoglichkeiten nach den in den jeweiligen Tabellen definierten Kriterien

verfligbar sein.

Untersuchungs-

Jederzeit miissen innerhalb von 30 Minuten verfiigbar sein (Rufbereitschaft moglich):

Thrombozyten sowie hdmostaseologische Untersuchung zur
Aufdeckung plasmatischer Gerinnungsstorungen durchfiihren
kdnnen.

Allgemein- und Viszeralchirurgie Q ja Q nein
Gastroenterologie inklusive Endoskopie ja Q nein
Intensivmedizin mit Beatmungsmoglichkeit Q ja Q nein
Nephrologie und Dialyse Q ja Q nein
Pneumologie mit Bronchoskopie Q ja Q nein
Rciloie i Computertmourhie oder T
Kardiologie Q ja Q nein
Thoraxchirurgie Q ja Q nein
GefaRchirurgie Q ja Q nein
Neurochirurgie Q ja Q nein
Neurologie Q ja Q nein
Augenheilkunde Q ja Q nein
Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde Q ja Q nein
Urologie Q ja Q nein
2/lljil<rr;2ihoelcr:§i)e (Verfigbarkeit innerhalb von 24 Stunden 0 ja O nein
Labormedizin Q ja Q nein
Psychiatrie Q ja Q nein
Montags bis freitags, sofern diese nicht gesetzliche Feiertage sind, ist jeweils
mindestens in einem Zeitraum von acht Stunden verfiigbar:

e i der Mgl e
Krankenhaushygiene Q ja Q nein
Pathologie Q ja Q nein
Eine Facharztin oder ein Facharzt fir Transfusionsmedizin muss

jederzeit konsiliarisch hinzugezogen werden koénnen und

insbesondere immunhamatologische Untersuchungen wie die

Bestimmung irreguldrer Antikérper gegen Erythrozyten oder| QO ja Q nein

und




2. Qualifikation und Verfiigbarkeit des nicht-drztlichen Personals

Auf der fur Behandlungen mit allogener
Stammzelltransplantation eingerichteten Station (KMT-Station) o
steht jederzeit mindestens eine Pflegekraft fiir je bis zu sechs
Patientinnen und Patienten fir die Pflege zur Verfligung.

ja Q nein

Fir Patientinnen und Patienten, die eine invasive
Beatmungstherapie auf der KMT-Station erhalten, steht jederzeit o)
mindestens eine Pflegekraft fir je bis zu zwei Patientinnen und
Patienten fir die Pflege zur Verfligung.

ja Q nein

Das Pflegepersonal der KMT-Station besteht aus Personen,
denen die Erlaubnis zum Fiihren der Berufsbezeichnung

1. ,Gesundheits- und Krankenpflegerin® oder , Gesundheits-
und Krankenpfleger” O ja QO nein

oder
2. ,Pflegefachfrau” oder ,Pflegefachmann®
erteilt wurde.

Mindestens 25 % des Pflegepersonals der KMT-Station (bezogen
auf Vollzeitaquivalente) war

1. mindestens zwolf Monate in Vollzeit auf einer Station tatig,
auf der Behandlungen mit allogener
Stammzelltransplantation durchgefiihrt wurden und hat eine
Weiterbildung abgeschlossen in dem pflegerischen
Fachgebiet Pflege in der Onkologie oder der Weiterbildung
»Intermediate Care Pflege” gemal}

a) der ,,DKG-Empfehlung zur Weiterbildung von Gesundheits-
und (Kinder-) Krankenpflegekraften fur die pflegerischen
Fachgebiete Intensivpflege, Funktionsdienste, Pflege in der
Onkologie, Nephrologie und Psychiatrie® vom 20.
September 2011,

b) der , DKG-Empfehlung zur Weiterbildung Intermediate
Care Pflege” vom 29. November 2016, auch in der Fassung
vom 17. September 2018,

c) der ,DKG-Empfehlung zur Weiterbildung Intermediate . )
Care Pflege” vom 18. Juni 2019, O ja | O nein

d) der ,DKG-Empfehlung zur pflegerischen Weiterbildung in
den Fachgebieten Pflege in der Endoskopie, Intensiv- und
Anasthesiepflege, Pflege in der Nephrologie, Pflege in der
Onkologie, Pflege im Operationsdienst, Padiatrische
Intensiv- und Anasthesiepflege, Pflege in der Psychiatrie,
Psychosomatik und Psychotherapie” vom 29. September
2015, auch in der Fassung vom 17. September 2018,

e) der ,,DKG-Empfehlung zur pflegerischen Weiterbildung in
den Fachgebieten Pflege in der Endoskopie, Intensiv- und
Anasthesiepflege, Pflege in der Nephrologie, Pflege in der
Onkologie, Pflege im Operationsdienst, Padiatrische
Intensiv- und Anasthesiepflege, Pflege in der Psychiatrie,
Psychosomatik und Psychotherapie” vom 18. Juni 2019,

f) der ,DKG-Empfehlung zur pflegerischen Weiterbildung in
den Fachgebieten Pflege in der Endoskopie, Intensiv- und
Anasthesiepflege, Pflege in der Nephrologie, Pflege in der
Onkologie, Pflege im Operationsdienst, Padiatrische




Intensiv- und Anasthesiepflege, Pflege in der Psychiatrie,
Psychosomatik und Psychotherapie” vom 22. Juni 2021
oder

g) einer gleichwertigen landesrechtlichen Regelung

oder

2. erfillt zum  Stichtag 1. Februar 2023 folgende
Voraussetzungen:

mindestens fiinf Jahre Berufstatigkeit (davon mindestens drei
Jahre im Zeitraum 1. Januar 2016 bis 1. Februar 2023) seit
Ausbildungsabschluss in Vollzeit auf einer Station, auf der
Behandlungen mit allogener Stammzelltransplantation
durchgefiihrt wurden, in der direkten Patientenversorgung;
Teilzeittatigkeit wird entsprechend anteilig angerechnet.

Von den Personen nach den vorgenannten Nummern 1 und 2 ist

in jeder Schicht mindestens eine Person einzusetzen. QO ja Q  nein
Eine Apotheke gewadhrleistet, taglich infusionsfertige
Zytostatikazubereitungen fir die Behandlungen mit allogener | O ja | O nein
Stammzelltransplantation zu liefern.
Das klinische Transplantationsprogramm umfasst:
Transp!gntatlonskoord|nat|on fiir die Vorbereitung, Planung und O ja O nein
Durchfiihrung
Dokumentationsassistenz Q ja Q nein
Hygieneliberwachung Q ja Q nein
Erndhrungsberatung Q ja Q nein
Psychosoziale Betreuung Q ja Q nein
Sozialdienst Q ja Q nein
Auf der KMT-Station ist bei immobilen Patientinnen und
Patienten taglich und bei Patientinnen und Patienten, die das
Bett verlassen kdnnen, montags bis freitags sofern diese nicht | O ja Q nein
gesetzliche Feiertage sind eine physiotherapeutische Behandlung
gewadhrleistet.
3. Zusammenarbeit des drztlichen und nicht-arztlichen Personals
Montags bis freitags, sofern diese nicht gesetzliche Feiertage sind, finden
Teambesprechungen statt,
1. an denenimmer teilnehmen
- Fachéarztinnen oder Facharzte fir Innere Medizin,
Hamatologie und Onkologie und O ia |O nein
- Gesundheits- und Krankenpflegerinnen, Gesundheits- )
und Krankenpfleger oder Pflegefachfrauen,
Pflegefachmanner
2. und an denen mindestens einmal pro Woche teilnehmen:
- Physiotherapeutin oder Physiotherapeut Q ja Q nein

- Psychotherapeutin oder Psychotherapeut




4. Anforderungen an das Krankenhaus

Die Empfehlungen der Kommission fuir Krankenhaushygiene und
Infektionspravention beim Robert Koch-Institut ,,Anforderungen
an die Infektionspravention bei der medizinischen Versorgung
von immunsupprimierten Patienten in der Fassung vom
4. Januar 2021 wird eingehalten.

ja

nein

Dabei werden folgende Vorgaben erfiillt:

Die KMT-Station bietet keinen Durchgang zu anderen Stationen
oder Krankenhausbereichen.

ja

nein

Die Patientenzimmer und Sanitdrbereiche werden mit HEPA-
gefilterter Luft versorgt.

ja

nein

Sofern der an das Patientenzimmer angrenzende Flur nicht mit
HEPA-gefilterter Luft versorgt wird, herrscht in den
Patientenzimmern Uberdruck und zwischen Flur und
Patientenzimmer liegt eine Schleuse.

ja

nein

Es existieren mit der Krankenhaushygienikerin oder dem
Krankenhaushygieniker abgestimmte Standardarbeits-
anweisungen fiir HygienemaRnahmen sowie fiir entsprechende
Schulungen des auf der KMT-Station tatigen Personals und
Patientinnen und Patienten mit ihren Angehdorigen.

ja

nein

Es existiert ein mit der Krankenhaushygienikerin oder dem
Krankenhaushygieniker abgestimmter Reinigungsplan fir
Patientenzimmer und Sanitarbereiche, der die Umsetzung der
notwendigen Anforderungen an die Hygiene bei der Reinigung
und Desinfektion durch von Hygienefachkraften geschultes
Reinigungspersonal gewadhrleistet.

ja

nein

Es stehen mit der Krankenhaushygienikerin oder dem
Krankenhaushygieniker ~ abgestimmte  Hygieneplane  zur
Verfigung, die festlegen, wann welche Proben fir
mikrobiologische Uberwachungskulturen entnommen werden.

ja

nein

Die Ergebnisse samtlicher mikrobiologischer Untersuchungen
werden von Hygienefachkraften dokumentiert und von der
Krankenhaushygienikerin oder dem Krankenhaushygieniker
bewertet und bei Problemen gegebenenfalls weitergehende
MaBnahmen veranlasst.

ja

nein

Es miuissen jederzeit leukozytendepletierte, bestrahlte
Erythrozyten- und Thrombozytenkonzentrate in ausreichender
Menge zur Verfligung stehen.

ja

nein

Fir die ambulante Betreuung, Nachbetreuung oder Nachsorge
von Patientinnen und Patienten wird ein rdumlich getrennter
Bereich mit der Moglichkeit zur Isolation von entsprechenden
Patientinnen und Patienten zur Vermeidung von Infektionen
oder der Weitergabe von Infektionen vorgehalten. Die
Ausstattung dieses Bereichs muss diagnostische und
therapeutische Interventionen wie intraventse Therapie und
Bluttransfusionen ermoglichen und der Zugang zu einer
stationdren oder intensivmedizinischen Behandlungseinheit
muss jederzeit gewahrleistet sein.

ja

nein




5. Unterschriften

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestatigt:

Ort Datum Arztliche Leitung der leistungserbringenden Abteilung

Ort Datum Geschaftsfuhrung oder Verwaltungsdirektion des
Krankenhauses
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