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Gemeinsamer

B eS C h I u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber MalRnahmen zur Qualitatssicherung der al-
logenen Stammzelltransplantation mit In-vitro-
Aufbereitung des Transplantats bei akuter lym-
phatischer Leukdmie und akuter myeloischer
Leuk&mie bel Erwachsenen

Vom 17. Méarz 2016

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 17./Marz'2016 im Rahmen der
Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden ‘geméaf3'§ 137c des Finften Bu-
ches Sozialgesetzbuch (SGB V) und der Aussetzung der Beschlussfassung gemaf 2. Kapi-
tel 8 14 Absatz 1 Spiegelstrich 2 der Verfahrensordnung, des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses folgenden Beschluss gefasst:

»Beschluss Uber MalRnahmen zur Qualitatssichierung der allogenen Stammzelltrans-
plantation mit In-vitro-Aufbereitung (T-Zell-Depletion Uber Positivanreicherung oder
Negativselektion) des Transplantats bei akuter lymphatischer Leukamie (ALL) und
akuter myeloischer Leukamie (AML) bei Erwachsenen

§1 Grundlage und Zweck des.Beschlusses

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 91 SGB V setzt im Rahmen der Metho-
denbewertung zur allogenen~Stammzelltransplantation mit In-vitro-Aufbereitung des Trans-
plantats bei akuter lymphatischer Leukdmie und akuter myeloischer Leukadmie bei Erwach-
senen die Beschlussfassung gemar 2. Kapitel § 14 Absatz 1 Spiegelstrich 2 der Verfahrens-
ordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) bis zum 1. Juli 2021 aus.

(2) Die Aussetzung wird gemald 2. Kapitel § 14 Absatz 1 Spiegelstrich 2 VerfO mit Anfor-
derungen an die Qualitat der Leistungserbringung sowie an die Dokumentation verbunden.

(3) ~'Def Beschluss beinhaltet verbindliche Anforderungen (Anlage 1) fiir die Erbringung des
in‘§ 2" Absatz 1 genannten Verfahrens in Krankenh&ausern zu Lasten der gesetzlichen Kran-
kenkassen. ?Voraussetzung fiir eine Leistungserbringung zu Lasten der gesetzlichen Kran-
kenkassen ist das Vorliegen und der Nachweis der in Anlage | geregelten Anforderungen
geman § 3.

(4) Ziel des Beschlusses ist es, eine qualitatsgesicherte Versorgung in diesem Leistungs-
bereich zu gewabhrleisten.

(5) Die Durchfiihrung klinischer Studien bleibt von diesem Beschluss unbertihrt.
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8§82  Verbindliche Anforderungen an die Qualitat und Dokumentation

!Die verbindlichen Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat werden in der Anlage
| zu diesem Beschluss vorgegeben. “Die Anlage ist Bestandteil dieses Beschlusses.

8§83 Nachweisverfahren

(1) 'Der Nachweis der Erfiillung der Anforderungen ist anhand des Vordrucks nach Anlage
Il gegeniiber den ortlichen Sozialleistungstragern und der Arbeitsgemeinschaft (AG) der So-
zialleistungstrager nach § 18 Absatz 2 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes (KHG) erst-
mals drei Monate nach Inkrafttreten dieser Vereinbarung und danach im Rahmen der Pfle-
gesatzverhandlungen, zumindest einmal jéhrlich, zu erbringen. ?Der Nachweis des Kranken-
hauses gilt nach Vorlage des ausgefullten Vordrucks nach Anlage Il gemaf Satz 1 erbracht,
soweit eine Prifung nach Absatz 2 die Angaben in dem Vordruck nach Anlage Il nichtswider-
legt.

(2) 'Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist berechtigt, im Auftrag
einer Krankenkasse die Richtigkeit der Angaben des Krankenhausesor Ort zu Gberprifen.
2Samtliche Unterlagen, die notwendig sind, um die Richtigkeit der Angaben in der Checkliste
beurteilen zu kdnnen, sind im Falle einer Prifung dem MDK vor Ort‘auf Verlangen vorzule-
gen.

84 Inkrafttreten und Giultigkeitsdauer

Der Beschluss tritt am Tag nach seiner Verdffentlichung.im Bundesanzeiger in Kraft und tritt
mit Ablauf des 1. Juli 2021 aulRer Kraft.
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Anlage |

zum Beschluss Uber MaRnahmen zur Qualitatssicherung der allogenen Stammzell-
transplantation mit In-vitro-Aufbereitung (T-Zell-Depletion Uber Positivanreicherung
oder Negativselektion) des Transplantats bei akuter lymphatischer Leukamie (ALL)
und akuter myeloischer Leukdmie (AML) bei Erwachsenen

A Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat

Al Qualifikation und Verfugbarkeit des arztlichen Personals

(1) 'Die Patientenbehandlung wird durch Facharztinnen und Facharzte mit abgeschlosse-
ner Weiterbildung des jeweiligen im Folgenden genannten Fachgebiets gewadhrleistet.
Facharztinnen oder Fachéarzte der entsprechenden Fachdisziplinen mit alteren Bezeichnun-
gen, die gemaR Ubergangsbestimmungen dieser oder einer frilheren (Musters) Weiterbil-
dungsordnung weitergefiihrt werden diirfen, erfiillen die Anforderungen ebenfalls. *Nur unter
der Verantwortung von Facharztinnen und Facharzten dirfen Arztinnen‘und Arzte in der
Weiterbildung in die Behandlung eingebunden werden.

(2) 'Die fiir die Behandlungen mit allogener StammzelltranSplantation &rztlich verantwortli-
che Leitung und ihre Stellvertretung missen Facharztinnen eoder Fachérzte fur Innere Medi-
zin und Hamatologie und Onkologie sein. Die &rztlich verantwortliche Leitung muss uber
eine mindestens zweijdhrige Berufserfahrung in einer Einheit verfligen, in der allogene
Stammzelltransplantationen durchgefiihrt werden. 3Sie muss iiber Kenntnisse und Erfahrun-
gen in der Patientenbehandlung mit dem betreffenden Verfahren verfiigen. “Dazu muss die
arztlich verantwortliche Leitung in Vollzeit aufieiner Station eines Krankenhauses arztlich
tatig gewesen sein, auf der im Zeitraum der Tatigkeit mindestens 50 allogene Stammzell-
transplantationen durchgefiihrt wurden. °Bei, Tatigkeit in Teilzeit kénnen die auf der Station
durchgefuhrten allogenen Stammzelltransplantationen anteilig, in Relation zu einer Tatigkeit
in Vollzeit, angerechnet werden. °Die. NachWeisfiihrung hat durch geeignete Belege, etwa ein
Arbeitszeugnis, zu erfolgen.

(3) Eine arztliche Betreuung.durch die arztlich verantwortliche Leitung oder ihre Stellvertre-
tung mit einer ununterbrochenen Verfiigbarkeit fir die Behandlung stationarer transplantier-
ter Patientinnen und Patienten und fur die ambulante Nachsorge der Patientinnen und Pati-
enten muss gesichert,sein (Rufbereitschaft moglich).

(4) Im Krankenhaus mussen jederzeit notfallmafig fur die Versorgung von Patientinnen
und Patienten mit allogener Stammzelltransplantation Facharztinnen oder Facharzte folgen-
der Disziplinensbzw. folgende Untersuchungs- und Behandlungsmaoglichkeiten verfligbar sein
(Rufbereitsehaft moglich):

a), ~Als eigene Fachabteilungen des Krankenhauses oder auch durch schriftliche Koopera-
tionsvereinbarungen mit vertragsarztlichen Praxen oder medizinischen Versorgungs-
zentren (MVZ2) in einem zusammenhangenden Gebaudekomplex mit mdglichst kurzen
Transportwegen und —zeiten:

Allgemein- und Viszeralchirurgie

Gastroenterologie inklusive Endoskopie

Intensivmedizin mit Beatmungsmaoglichkeit

Nephrologie und Dialyse

Pulmonologie mit Bronchoskopie

Radiologie mit Computertomographie oder Magnetresonanztomographie
Transfusionsmedizin mit 24-Stunden-Bereitschaft zur Bestrahlung von Blutpro-
dukten
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b) Als eigene Fachabteilungen des Krankenhauses oder auch durch schriftliche Koopera-
tionsvereinbarungen mit anderen zugelassenen Krankenhausern, vertragsarztlichen
Praxen oder MVZ:

Kardiologie
Thoraxchirurgie
Gefalichirurgie
Neurochirurgie
Neurologie
Ophthalmologie
Otolaryngologie
Urologie
Mikrobiologie
Labormedizin.

(5) An Arbeitstagen (Montag bis Freitag, wenn diese nicht gesetzliche Feiertage sind)
muss verfligbar sein als eigene Fachabteilung des Krankenhauses oder auch durch schriftli-
che Kooperationsvereinbarungen mit Vertragsérztlichen Praxen oder{MVZ in“einem zusam-
menhangenden Geb&udekomplex mit méglichst kurzen Transportwegenwnd —zeiten:

¢ Strahlentherapie mit der Méglichkeit zur Ganzkorperbestrahlung.

(6) An Arbeitstagen mussen zu regularen Arbeitszeiten verfligbar.sein als eigene Fachab-
teilungen des Krankenhauses oder auch durch schriftliche Kooperationsvereinbarungen mit
anderen zugelassenen Krankenh&usern, vertragsarztlichen Praxen oder MVZ:

¢ Krankenhaushygiene
¢ Pathologie
e Psychiatrischer Konsiliardienst.

A2 Qualifikation und Verfigbarkeit.des nicht-arztlichen Personals

(1) *Auf der fur Behandlungen mit-allogener Stammzelltransplantation eingerichteten Stati-
on (KMT-Station) muss jederzeit mindestens eine Pflegekraft fir je bis zu sechs Patientinnen
und Patienten fir die Pflege.zur Verfiigung stehen. °Fiir solche Patientinnen und Patienten,
die eine invasive Beatmungstherapie auf der KMT-Station erhalten, muss jederzeit mindes-
tens eine Pflegekraft fur je\bis zu zwei Patientinnen und Patienten fur die Pflege zur Verfi-
gung stehen.

(2) Jede Schicht'auf der KMT-Station wird geleitet

- vonseiner Gesundheits- und Krankenpflegerin oder einem Gesundheits- und Kran-
kenpfleger mit onkologischer Weiterbildung, die oder der mindestens 12 Monate in
Vollzeit auf einer Station tatig gewesen ist, auf der Behandlungen mit allogener
Stammzelltransplantation durchgefihrt wurden oder

- von einer Gesundheits- und Krankenpflegerin oder einem Gesundheits- und Kran-
kenpfleger, die oder der mindestens 36 Monate in Vollzeit auf einer Station tétig ge-
wesen ist, auf der Behandlungen mit allogener Stammzelltransplantation durchge-
fahrt wurden.

“Bei Tétigkeit in Teilzeit kann der Zeitraum der Tétigkeit anteilig, in Relation zu einer
Tatigkeit in Vollzeit, angerechnet werden. *Bei ungeplantem Ausfall der Schichtleitung
oder Personalengpéssen sind Ausnahmen in begrindeten Fallen méglich.
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(3) Es ist durch eine eigene Apotheke des Krankenhauses oder auch durch schriftliche
Kooperationsvereinbarung mit anderen zugelassenen Krankenhausern oder Apotheken ge-
wahrleistet, dass taglich infusionsfertige Zytostatikazubereitungen fir die Behandlungen mit
allogener Stammezelltransplantation geliefert werden kénnen.

(4) Fur das klinische Transplantationsprogramm muss fir folgende Bereiche mindestens
eine beruflich hinreichend qualifizierte Person bei Bedarf verfigbar sein:

Transplantationskoordination fir die Vorbereitung, Planung und Durchfiihrung
Dokumentarin oder Dokumentar flir Dokumentation und Datenmeldung
Ernahrungsberatung

Psychosoziale Betreuung

Sozialdienst

Hygienelberwachung.

(5) Auf der KMT-Station muss bei immobilen Patientinnen und Patienten taglich und bei
Patientinnen und Patienten, die das Bett verlassen kénnen, an Arbeitstagen eine physiothe-
rapeutische Behandlung gewahrleistet sein und in der Patientenakte dokumentiert werden.

A3 Zusammenarbeit des arztlichen und nicht-arztlichen Personals

(1) 'Es finden an Arbeitstagen Teambesprechungen statt,

- an denen immer teilnehmen
e Arztin oder Arzt fir Innere Medizin, Hamatologie und Onkologie
¢ Gesundheits- und Krankenpflegerinnen und Gesundheits- und Krankenpfleger

- und an denen mindestens einmal pro Waoche'teilnehmen:
e Psychotherapeutin oder Psychatherapeut
e Physiotherapeutin oder Physiotherapeut.

“Die anderen in Abschnitt A2 Absatz 4,genannten Professionen werden bei Bedarf hinzuge-
zogen. °Bei jeder Teambesprechung'wird die Anwesenheit der Teilnehmenden protokolliert
und in den jeweiligen Patientenakten-der klinische Zustand und das abgesprochene Behand-
lungskonzept dokumentiert.

A4 Anforderungen an das Krankenhaus

(1) Details dersKooperation fur Leistungen, die nicht durch Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
des Krankenhauses erbracht werden, sind in einer schriftlichen Kooperationsvereinbarung
niederzulegen,'so dass die Einhaltung der in den Abschnitten A1 und A2 definierten Anforde-
rungen gewabhrleistet wird.

(2) ~~Die_Empfehlungen der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspréavention
beim/Rabert Koch-Institut ,Anforderungen an die Hygiene bei der medizinischen Versorgung
von immunsupprimierten Patienten” in der Fassung vom 20. Marz 2010 sind einzuhalten.
Dabei ist die Erfiillung der folgenden Vorgaben nachzuweisen:

- Die KMT-Station bietet keinen Durchgang zu anderen Stationen oder Krankenhausbe-
reichen. *Die Patientenzimmer und Sanitarbereiche werden mit HEPA-gefilterter Luft
versorgt. °In den Patientenzimmern herrscht Uberdruck mit Druckgefalle zum Flur hin
und zwischen Flur und Patientenzimmer liegt eine Schleuse.

- °Es existieren mit der Krankenhaushygienikerin oder dem Krankenhaushygieniker ab-
gestimmte Standardarbeitsanweisungen fur HygienemafRnahmen sowie fir entspre-
chende Schulungen der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter und Patientinnen und Patien-
ten mit ihren Angehdrigen.
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- 'Es existiert ein mit der Krankenhaushygienikerin oder dem Krankenhaushygieniker
abgestimmter Reinigungsplan fir Patientenzimmer und Sanitarbereiche, der die Um-
setzung der notwendigen Anforderungen an die Hygiene bei der Reinigung und Desin-
fektion durch von Hygienefachkraften geschultes Reinigungspersonal gewéhrleistet,
welches spezielle Instruktionen des Behandlungsteams verstehen und umsetzen kann.

- ®Es stehen mit der Krankenhaushygienikerin oder dem Krankenhaushygieniker abge-
stimmte Hygienepléne zur Verfiigung, die festlegen, wann welche Proben fir mikrobio-
logische Uberwachungskulturen entnommen werden. °Die Ergebnisse samtlicher mik-
robiologischer Untersuchungen werden von Hygienefachkraften dokumentiert und von
der Krankenhaushygienikerin oder dem Krankenhaushygieniker bewertet und bei Prob-
lemen ggf. weitergehende MalRnahmen veranlasst.

(3) 'Fur die ambulante Betreuung, Nachbetreuung oder Nachsorge von Patientifhen und
Patienten mit allogener Stammzelltransplantation ist ein raumlich getrennter Bereich vorzu-
halten. *Die Ausstattung dieses Bereichs muss diagnostische und therapeutische Interven-
tionen wie intraventdse Therapie und Bluttransfusionen erméglichen und der Zugang zu einer
stationdren und intensivmedizinischen Behandlungseinheit muss jederzeit’ gewahrleistet
sein. °Es sollte die Maoglichkeit bestehen, Patientinnen und Patienten mit, Verdacht auf anste-
ckende Infektionen isoliert zu behandeln.

(4) Auf der KMT-Station ist eine ausreichende Bettenkapazitat fir die Wiederaufnahme
von Patientinnen und Patienten mit transplantationsspezifischen Problemen vorzuhalten.

A5 Anforderungen an die Durchfihrung der Behandlung

(1) 'Sofern in Studienregistern gelistete klinische-Studien mit versorgungsrelevanten Fra-
gestellungen, welche insbesondere geeignet sind, Verfahren der In-vitro-Aufbereitung und
Alternativen klinisch weiter zu entwickeln, unter Beteiligung von deutschen Krankenh&usern
durchgefuhrt werden, ist den Patientinnen und Patienten die Teilnahme an diesen Studien zu
empfehlen. ®Falls das Krankenhaus ‘selbst nicht, wohl aber andere Krankenh&user in
Deutschland an einer entsprechenden Studie teilnehmen, ist die Patientin oder der Patient
Uber die Mdoglichkeit der Studienteilnahme an einem anderen Krankenhaus aufzuklaren.
%Insbesondere ist sie oder er auf die bei klinischen Studien vorgeschriebenen Mechanismen
fur die Gewahrleistung einersgrof3tmoglichen Patientensicherheit und die Vorteile fir den
wissenschaftlichen Erkenntnisgewinn hinzuweisen.

(2) 'Fur die Patientenaufklarung ist unterstiitzend ein dem aktuellen Erkenntnisstand ent-
sprechendes, innerhalb des Krankenhauses konsentiertes und allen an der Behandlung be-
teiligten Arztinnen’ und Arzten jederzeit zur Verfiigung stehendes Aufklarungsformular zu
nutzen. *Gégenstand der Aufklarung ist neben dem Verfahren der allogenen Stammzell-
transplantation’ insbesondere auch das Verfahren der In-vitro-Aufbereitung. °Es werden még-
licher'Nutzen und mogliche Risiken, insbesondere in Bezug auf verfugbare Alternativen der
Graft-versus-Host-Disease-Prophylaxe (GvHD-Prophylaxe), detailliert dargestellt.

(3) 'Das Krankenhaus ist verpflichtet, die Patientinnen und Patienten vor der Behandlung
Uber die Moglichkeit der Teilnahme am Deutschen Register fir Stammzelltransplantation zu
informieren. Die Information der Patientinnen und Patienten muss in der Patientenakte do-
kumentiert werden.
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(4) 'Bei Behandlungen sollen nur in prospektiven klinischen Studien als geeignet erwiese-
ne Protokolle, insbesondere zur Konditionierung und GvHD-Prophylaxe, eingesetzt werden
und evidenzbasierte Leitlinien deutscher und europaischer wissenschaftlicher Fachgesell-
schaften beriicksichtigt werden. “Bei individuellen Indikationsstellungen, bei denen nicht auf
wissenschaftlich gesicherte Erkenntnisse verwiesen werden kann, ist die vorgeschlagene
Behandlungsstrategie zu begrinden.

(5) 'Das Krankenhaus ist zur engen Kooperation in der Vorbereitung der Stammzelltrans-
plantation und in der Nachsorge mit den vor- und nachbehandelnden Krankenh&ausern sowie
Arztinnen und Arzten verpflichtet. 2Es ist zu gewéhrleisten, dass die in die weitere Behand-
lung eingebundene Krankenh&user sowie Arztinnen und Arzte regelmaRig uber die Behand-
lung informiert werden. *Nach Abschluss der tumorspezifischen Therapie im Krankenhaus,
welches die allogene Stammzelltransplantation durchgefihrt hat, erhalten die in die weitere
Behandlung einbezogenen Krankenhauser sowie Arztinnen und Arzte einen patientenbezo-
genen Nachsorgeplan, der alle notwendigen Aspekte der Betreuung berucksichtigt.
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Anlage Il

Checkliste zur Abfrage der verbindlichen Anforderungen nach Anlage | zum Be-
schluss Uber MalRnahmen zur Qualitatssicherung der allogenen Stammzelltransplanta-
tion mit In-vitro-Aufbereitung (T-Zell-Depletion tiber Positivanreicherung oder Negativ-
selektion) des Transplantats bei akuter lymphatischer Leukdmie und akuter myeloi-
scher Leukdmie bei Erwachsenen

Selbsteinstufung:

Das Krankenhaus

in

erfullt die Voraussetzungen fur die Erbringung der allogenen Stammazelltransplantati-
on mit In-vitro-Aufbereitung des Transplantats bei akuter lymphatischer Leukdmie und
akuter myeloischer Leukamie bei Erwachsenen.

Allgemeiner Hinweis:

Samtliche Unterlagen, die notwendig sind, um die Ri¢htigkeit der nachfolgenden An-
gaben beurteilen zu kénnen, sind bei Prifungen dem*Medizinischen Dienst der Kran-
kenversicherung (MDK) vor Ort vorzulegen.
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A Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat gemal Anlage |

Al Qualifikation und Verfuigbarkeit des arztlichen Personals
Qualifikation der arztlich verantwortlichen Leitung und ihrer Stellvertretung

Die Patientenbehandlung wird durch Fachéarztinnen und Fachérzte mit abge- trifft zu trifft nicht zu
schlossener Weiterbildung des in Anlage | Abschnitt A 1 jeweils genannten o ©)
Fachgebiets gewahrleistetl. Nur unter deren Verantwortung sind Arztinnen und
Arzte in der Weiterbildung in die Behandlung eingebunden.

Die fur die Behandlungen mit allogener Stammzelltransplantation arztlich ver- trifft zu trifft nicht zu
antwortliche Leitung und ihre Stellvertretung sind Facharztinnen oder Facharz- o ©)
te fUr Innere Medizin und Hamatologie und Onkologie.

Die arztlich verantwortliche Leitung verfliigt Gber eine mindestens zweijahrige
Berufserfahrung in einer Einheit, in der allogene Stammzelltransplantationen
durchgefihrt werden.

trifft zu trifft nicht/zu
Q Q

Die arztlich verantwortliche Leitung ist in Vollzeit* auf einer Station eines Kran-

kenhauses arztlich tatig gewesen, auf der im Zeitraum der Tatigkeit mindes- rifft zu irtgicht zu

tens 50 allogene Stammzelltransplantationen durchgefuhrt wurden. Die Nach- Q p
weisfuhrung erfolgt durch geeignete Belege, etwa ein Arbeitszeugnis.

Eine arztliche Betreuung durch die &rztlich verantwortliche Leitung oder ihre it it nicht
Stellvertretung mit einer ununterbrochenen Verfiigbarkeit fur die Behandlung rIO | n (glc zu

stationdrer transplantierter Patientinnen und Patienten und fiir die ambulante
Nachsorge der Patientinnen und Patienten ist gesichert (Rufbereitschaft mog-
lich).

Verflgbare Fachdisziplinen und Untersuchungs- und«-Behandlungsmaglichkeiten

Im Krankenhaus sind jederzeit notfallmaRig fur die Versorgung von Patientinnen und Patienten mit
allogener Stammzelltransplantation Fachéarztinnen oder Fachérzte folgender Disziplinen bzw. folgen-
de Untersuchungs- und Behandlungsmaéglichkeiten verfugbar (Rufbereitschaft méglich):

Als eigene Fachabteilungen des Krankenhauses oder auchy,durch schriftliche
Kooperationsvereinbarungen mit vertragsarztlichen Praxen.oder medizinischen
Versorgungszentren (MVZ) in einem zusammenh&ngenden Gebaudekomplex
mit moéglichst kurzen Transportwegen und —zeiten:

Allgemein- und Viszeralchirurgie trgt a tnfft(glcht a
Gastroenterologie inklusive Endoskopie trgt 2 tr|fft8|cht 2
Intensivmedizin mit Beatmungsmaoglichkeit trgt z tr|fft(g|cht z
Nephrologie mit Dialyse trifft zu trifft nicht zu
O o]
Pulmonologie mit Bronchoskopie trgt z tr|fft(g|cht z
. . . . trifft zu trifft nicht zu
Radiologie mittfComputertomographie oder Magnetresonanztomographie o o
Transfusionsmedizin mit 24-Stunden-Bereitschaft zur Bestrahlung von Blut- trifft zu trifft nicht zu
produkten o o

Als eigene Fachabteilungen des Krankenhauses oder auch durch schriftliche
Kooperationsvereinbarungen mit anderen zugelassenen Krankenhausern,
vertragsérztlichen Praxen oder MVZ

trifft zu trifft nicht zu

Kardiologie o o

! Facharztinnen oder Facharzte der entsprechenden Fachdisziplinen mit dlteren Bezeichnungen, die
gemaR Ubergangsbestimmungen dieser oder einer fritheren (Muster-) Weiterbildungsordnung weiter-
eflhrt werden durfen, erfillen die Anforderungen ebenfalls.
Bei Tatigkeit in Teilzeit kbnnen die auf der Station durchgefiihrten allogenen Stammzelltransplantationen antei-
lig, in Relation zu einer Tatigkeit in Vollzeit, angerechnet werden.
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Thoraxchirurgie trgt zu trifftgicht zu
GefaRchirurgie trgt zu trifft (gicht zu
Neurochirurgie trgt zu trifftgicht zu
Neurologie trgt zZu trifft(gicht zZu
Ophthalmologie trgt zu trifftgicht zu
Otolaryngologie trgt zu trifft(gicht zu
Urologie trgt Zu trifftcn)icht Zu
Mikrobiologie trgt zu trifftgicht zu
Labormedizin trgt zu trifft(gicht zu

An Arbeitstagen (Montag bis Freitag, wenn diese nicht gesetzliche Feiertage sind) ist als eigene
Fachabteilung des Krankenhauses oder auch durch schriftliche Kooperationsvereinbarungen mit
vertragsarztlichen Praxen oder MVZ in einem zusammenhangenden Geb&audekomplex mit méglichst

kurzen Transportwegen und —zeiten verfiigbar:

Strahlentherapie mit der Moglichkeit zur Ganzkdrperbestrahlung

trifft zu
Q

trifft nicht zu
Q

An Arbeitstagen sind zu reguléren Arbeitszeiten als eigene Fachabteilungen des Krankenhauses oder
auch durch schriftliche Kooperationsvereinbarungen mit anderen zugelassenen Krankenhd&usern,

vertragsarztlichen Praxen oder MVZ verfugbar:

Krankenhaushygiene trifft zu trifft nicht zu
O O]

. trifft zu trifft nicht zu
Pathologie o o

Psychiatrischer Konsiliardienst trgt z trlfftglcht z

10
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A2 Qualifikation und Verfugbarkeit des nicht-arztlichen Personals

Auf der fir Behandlungen mit allogener Stammzelltransplantation eingerichte-

ten Station (KMT-Station) muss jederzeit mindestens eine Pflegekraft fur je bis trgt z trlfftglcht z
zu sechs Patientinnen und Patienten fur die Pflege zur Verfiigung stehen.
Es werden invasive Beatmungstherapien auf der KMT-Station durchgefuhrt. trgt z trlfft(glcht z
Falls zutreffend, muss jederzeit mindestens eine Pflegekraft fur je bis zu zwei trifft zu trifft nicht zu
Patientinnen und Patienten fur die Pflege zur Verfiigung stehen.® O O]
Jede Schicht auf der KMT-Station wird geleitet
- von einer Gesundheits- und Krankenpflegerin oder einem Gesundheits-

und Krankenpfleger mit onkologischer Weiterbildung, die oder der min-

destens 12 Monate in Vollzeit* auf einer Station tatig gewesen ist, auf der

Behandlungen mit allogener Stammzelltransplantation durchgefihrt wur- trifft zu trifft nicht.zu

den oder QO @)
- von einer Gesundheits- und Krankenpflegerin oder einem Gesundheits-

und Krankenpfleger, die oder der mindestens 36 Monate in Vollzeit* auf

einer Station tatig gewesen ist, auf der Behandlungen mit allogener

Stammzelltransplantation durchgefiihrt wurden.
Es ist durch eine eigene Apotheke des Krankenhauses oder auch durch
schriftliche Kooperationsvereinbarung mit anderen zugelassenen Krankenh&u- . e

" - T . - . trifft zu trifft nicht zu

sern oder Apotheken gewahrleistet, dass téglich infusionsfertige Zytostatika- ®) o

zubereitungen fir die Behandlungen mit allogener Stammzelltransplantation
geliefert werden kénnen.

Fir das klinische Transplantationsprogramm sind fiir folgende Bereiche mindestens eine beruflich

hinreichend qualifizierte Person bei Bedarf verfiigbar:

Transplantationskoordination fiir die Vorbereitung, Planung und Durchfiihrung trgt z trlfft(glcht z
Dokumentarin oder Dokumentar fiir Dokumentation und Datenmeldung trgt a trlfftglcht a
Ernhrungsberatung trifft zu trifft nicht zu
o o
Psychosoziale Beratung trifft zu trifft nicht zu
o o
_— trifft zu trifft nicht zu
Sozialdienst o o
Hygieneiiberwachung trifft zu trifft nicht zu
o o
Auf der KMT-Station ist_beiimmobilen Patientinnen und Patienten taglich und
bei Patientinnen undiyPatienten, die das Bett verlassen kdnnen, an Arbeitsta- trifft zu trifft nicht zu
gen eine physiotherapeutische Behandlung gewéhrleistet; die Behandlung wird o O]

in der Patientenakte dokumentiert.

% Nur ankreuzen, falls invasive Beatmungstherapien auf der KMT-Station durchgefiihrt werden.

* Bei Tatigkeit in Teilzeit kann der Zeitraum der Tatigkeit anteilig, in Relation zu einer Tatigkeit in Vollzeit, ange-

rechnet werden.
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A3 Zusammenarbeit des arztlichen und nicht-arztlichen Personals

Es finden an Arbeitstagen Teambesprechungen statt,

- an denen immer teilnehmen

e Arztin oder Arzt fur Innere Medizin, Hamatologie und Onkologie trifft zu trifft nicht zu
e  Gesundheits- und Krankenpflegerinnen und Gesundheits- und Q O
Krankenpfleger
- und an denen mindestens einmal pro Woche teilnehmen:
e  Psychotherapeutin oder Psychotherapeut t"gt 2 trifftgicht 2
e  Physiotherapeutin oder Physiotherapeut
Die folgenden Professionen werden bei Bedarf zu der Teambesprechung hin-
zugezogen:
- Transplantationskoordination fiir die Vorbereitung, Planung und Durch-
fihrung
- Dokumentarin oder Dokumentar fiir Dokumentation und Datenmeldung trifft zu trifft nicht zu
- Erndhrungsberatung O O
- Psychosoziale Betreuung
- Sozialdienst
- Hygieneuberwachung
Bei_jeder Te_ambesprech_u_ng wird _die Anwesenheit d_e_r Teilnehmenden proto: ifft zu tifft nicht zu
kolliert und in den jeweiligen Patientenakten der klinische Zustand und das o o)

abgesprochene Behandlungskonzept dokumentiert.
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A4 Anforderungen an das Krankenhaus

Details der Kooperation fur Leistungen, die nicht durch Mitarbeiterinnen und

Mitarbeiter des Krankenhauses erbracht werden, sind in einer schriftlichen trifft zu trifft nicht zu
Kooperationsvereinbarung niedergelegt, so dass die Einhaltung der in Anlage | o @)
Abschnitt A1 und A2 definierten Anforderungen gewabhrleistet ist.
Die Empfehlungen der Kommission fir Krankenhaushygiene und Infektions-
pravention beim Robert Koch-Institut ,Anforderungen an die Hygiene bei der trifft zu trifft nicht zu
medizinischen Versorgung von immunsupprimierten Patienten” in der Fassung O O]
vom 20. Mé&rz 2010 eingehalten.
Dabei werden folgende Vorgaben erfillt:
- Die KMT-Station bietet keinen Durchgang zu anderen Stationen oder trifft zu trifft nicht'zu
Krankenhausbereichen. 9) Q
- Die Patientenzimmer und Sanitarbereiche werden mit HEPA-gefilterter trifft zu trifft nicht zu
Luft versorgt. QO @)
- In den Patientenzimmern herrscht Uberdruck mit Druckgefalle zum Flur trifft zu trifft nicht zu
hin und zwischen Flur und Patientenzimmer liegt eine Schleuse. QO Q
- Es existieren mit der Krankenhaushygienikerin oder dem Krankenhaus-
hygieniker abgestimmte Standardarbeitsanweisungen fir Hygienemalf3- trifft'zu trifft nicht zu
nahmen sowie fiir entsprechende Schulungen der Mitarbeiterinnen und Q Q
Mitarbeiter und Patientinnen und Patienten mit ihren Angehérigen.
- Es existiert ein mit der Krankenhaushygienikerin oder dem Krankenhaus=
hygieniker abgestimmter Reinigungsplan fur Patientenzimmer und Sani-
tarbereiche, der die Umsetzung der notwendigen Anforderungen an“die trifft zu trifft nicht zu
Hygiene bei der Reinigung und Desinfektion durch von Hygienefachkréaf- Q Q
ten geschultes Reinigungspersonal gewahrleistet, welches spezielle In-
struktionen des Behandlungsteams verstehen und umsetzen kann.
- Es stehen mit der Krankenhaushygienikerin oder demyKrankenhaushygi-
eniker abgestimmte Hygienepléne zur Verfugung,.die festlegen, wann
welche Proben fir mikrobiologische Uberwachungskulturen entnommen ) e
werden. Die Ergebnisse samtlicher mikrabiolagischer Untersuchungen trgt zu trlfft(glcht zu
werden von Hygienefachkraften dokumentiert.und von der Krankenhaus-
hygienikerin oder dem Krankenhaushygieniker bewertet und bei Proble-
men ggf. weitergehende Maflinahmen veranlasst.
Fir die ambulante Betreuung,@Nachbetreuung oder Nachsorge von Patientin-
nen und Patienten mit allogener Stammzelltransplantation wird ein raumlich
getrennter Bereich vorgehalten? Die Ausstattung dieses Bereichs ermdglicht trifft zu trifft nicht zu
diagnostische und therapeutische Interventionen wie intravendse Therapie und o O]
Bluttransfusionen und ‘der Zugang zu einer stationdren und intensivmedizini-
schen Behandlungseinheit muss jederzeit gewahrleistet sein.
Auf der KMT-Station wird eine ausreichende Bettenkapazitat fir die Wieder- trifft zu tifft nicht zu
aufnahme von Patientinnen und Patienten mit transplantationsspezifischen o o

Problemen vorgehalten.
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A5 Anforderungen an die Durchfihrung der Behandlung

Sofern in Studienregistern gelistete klinische Studien mit versorgungsrelevan-
ten Fragestellungen, welche insbesondere geeignet sind, Verfahren der In- trifft zu tifft nicht zu
vitro-Aufbereitung und Alternativen klinisch weiter zu entwickeln, unter Beteili- o o
gung von deutschen Krankenh&ausern durchgefihrt werden, wird den Patien-
tinnen und Patienten die Teilnahme an diesen Studien empfohlen.
Falls das Krankenhaus selbst nicht, wohl aber andere Krankenhauser in
Deutschland an einer entsprechenden Studie teilnehmen, wird die Patientin trifft zu trifft nicht zu
oder der Patient tber die Moglichkeit der Studienteiinahme an einem anderen o O]
Krankenhaus aufgeklart.
Insbesondere wird die Patientin oder der Patient auf die bei klinischen Studien
vorgeschriebenen Mechanismen fiir die Gewabhrleistung einer grof3tmdglichen trifft zu trifft nicht zu
Patientensicherheit und die Vorteile flir den wissenschaftlichen Erkenntnisge- o O]
winn hingewiesen.
Fir die Patientenaufklarung wird unterstiitzend ein dem aktuellen Erkenntnis-
stand entsprechendes, innerhalb des Krankenhauses konsentiertes und allen trifft zu trifft nicht zu
an der Behandlung beteiligten Arztinnen und Arzten jederzeit zur Verfliigung o O]
stehendes Aufklarungsformular genutzt.
Gegenstand der Aufklarung ist neben dem Verfahren der allogenen Stamm-
zelltransplantation insbesondere auch das Verfahren der In-vitro-Aufbereitung. trifitzu tifft nicht zu
Es werden mdglicher Nutzen und mdgliche Risiken, insbesondere in Bezug auf o o
verflgbare Alternativen der Graft-versus-Host-Disease-Prophylaxe (GvHD-
Prophylaxe), detailliert dargestellt.
Das Krankenhaus informiert die Patientinnen und Patienten vor der Behand-
lung Uber die Moglichkeit der Teilnahme am Deutschen Register fir Stamm- trifft zu trifft nicht zu
zelltransplantation. Die Information der Patientinnen und Patienten wird in der o o
Patientenakte dokumentiert.
Bei Behandlungen werden nur in prospektiven klinischen Studien als geeignet
erwiesene Protokolle, insbesondere zur Konditionierung. und  GvHD-
Prophylaxe, eingesetzt und evidenzbasierte Leitlinien deutscherqund européi- trifft zu tifft nicht zu
scher wissenschaftlicher Fachgesellschaften beriicksichtigt. Bei individuellen o o
Indikationsstellungen, bei denen nicht auf wissenschaftlich gesicherte Er-
kenntnisse verwiesen werden kann, wird die vorgeschlagene Behandlungs-
strategie begrundet.
Es ist gewahrleistet, dass die in die weitere Behandlung eingebundene Kran- trifft zu ifft nicht zu
kenhauser sowie Arztinnen und Arzte regelmaRig tber die Behandlung infor- o o)
miert werden.
Nach Abschluss der tumorspezifischenrTherapie im Krankenhaus, welches die
allogene Stammzelltransplantation durchgefuhrt hat, erhalten die in die weitere . e
. p I . : trifft zu trifft nicht zu

Behandlung einbezogenen Krankenh&user sowie Arztinnen und Arzte einen

: . O o
patientenbezogenen Nachsorgeplan; der alle notwendigen Aspekte der Be-
treuung bericksichtigt.
B Unterschriften
Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestétigt:
Ort Datum Arztliche Leitung der leistungserbringenden Abteilung
Ort Datum Geschéftsfuhrung oder Verwaltungsdirektion des

Krankenhauses”
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Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des Gemeinsa-

men Bundesausschusses unter www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den 17. Méarz 2016

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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