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§1 Grundlage und Zweck des Beschlusses

) Der Gemeinsame Bundesausschuss nach 8§ 91 SGB V setzt im Rahmen der
Methodenbewertung zur allogenen Stammzelltransplantation mit In-vitro-Aufbereitung des
Transplantats bei akuter lymphatischer Leukamie und akuter myeloischer Leuk&mie bei
Erwachsenen die Beschlussfassung gemafl 2. Kapitel § 14 Absatz 1 Spiegelstrich 2 der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) bis zum 1. Juli 2021
aus.

2) Die Aussetzung wird gemaR3 2. Kapitel § 14 Absatz 1 Spiegelstrich 2 VerfO mit
Anforderungen an die Qualitat der Leistungserbringung sowie an die Dokumentation
verbunden.

3 'Der Beschluss beinhaltet verbindliche Anforderungen (Anlage 1) fiir die Erbringung
des in 8 1 Absatz 1 genannten Verfahrens in Krankenh&ausern zu Lasten der gesetzlichen
Krankenkassen. *Voraussetzung fiir eine Leistungserbringung zu Lasten der gesetzlichen
Krankenkassen ist das Vorliegen und der Nachweis der in AnIa@‘l geregelten
Anforderungen gemal 8 3.

(4) Ziel des Beschlusses ist es, eine qualitatsgesicherte ,@Aorgung in diesem
Leistungsbereich zu gewéhrleisten.

(5) Die Durchfiihrung klinischer Studien bleibt von diesem luss unberthrt.
§2  Verbindliche Anforderungen an die Qualita ‘@Dokumentation

!Die verbindlichen Anforderungen an die Str r- und Prozessqualitat werden in der
Anlage | zu diesem Beschluss vorgegeben. % lage ist Bestandteil dieses Beschlusses.

83 Nachweisverfahren

\.

D 'Der Nachweis der ErfUIIuﬁga*&er Anforderungen ist anhand des Vordrucks nach
Anlage Il gegenuber den ortlie Sozialleistungstragern und der Arbeitsgemeinschaft (AG)
der Sozialleistungstrager naxg\ 8 Absatz 2 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes (KHG)
erstmals drei Monate na rafttreten dieser Vereinbarung und danach im Rahmen der
Pflegesatzverhandlung(\ umindest einmal jahrlich, zu erbringen. “Der Nachweis des
Krankenhauses gllt. Vorlage des ausgefullten Vordrucks nach Anlage Il gemaR Satz 1
erbracht, sowethg rifung nach Absatz 2 die Angaben in dem Vordruck nach Anlage |l
nicht Widerlegt

2) De 0 zmlsche Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist berechtigt, im Auftrag
einer Kral @ kasse die Richtigkeit der Angaben des Krankenhauses vor Ort zu Uberprufen.
?Samtliche Unterlagen, die notwendig sind, um die Richtigkeit der Angaben in der Checkliste
beurteilen zu kénnen, sind im Falle einer Prifung dem MDK vor Ort auf Verlangen
vorzulegen.

8§84 Inkrafttreten und Gultigkeitsdauer

Der Beschluss tritt am Tag nach seiner Verdffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft und tritt
mit Ablauf des 1. Juli 2021 auf3er Kraft.
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Anlage | zum Beschluss tber Mallnahmen zur Qualitatssicherung der allogenen
Stammzelltransplantation mit In-vitro-Aufbereitung (T-Zell-Depletion tber
Positivanreicherung oder Negativselektion) des Transplantats bei akuter
lymphatischer Leukdmie (ALL) und akuter myeloischer Leukdmie (AML) bei
Erwachsenen

A Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitét

Al Qualifikation und Verfugbarkeit des arztlichen Personals

Q) 'Die Patientenbehandlung wird durch Facharztinnen und Fachéarzte mit
abgeschlossener Weiterbildung des jeweiligen im Folgenden genannten Fachgebiets
gewahrleistet. 2Facharztinnen oder Facharzte der entsprechenden Fachdisziplinen mit
alteren Bezeichnungen, die gemaR Ubergangsbestimmungen dieser oder einer friiheren
(Muster-) Welterblldungsordnung weitergefuihrt werden durfen, erflllen dig\Anforderungen
ebenfalls. *Nur unter der Verantwortung von Facharztinnen und Facharzt rfen Arztinnen
und Arzte in der Weiterbildung in die Behandlung eingebunden werde ’\'

verantwortliche Leitung und ihre Stellvertretung missen Faché en oder Facharzte fur
Innere Medizin und Hamatologie und Onkologie sein. “Die & verantwortliche Leitung
muss Uber eine mindestens zweijdhrige Berufserfahrun r Einheit verfigen, in der
allogene Stammzelltransplantationen durchgefiihrt Werd ie muss Uber Kenntnisse und
Erfahrungen in der Patientenbehandlung mit dem b t!& nden Verfahren verfiigen. *Dazu
muss die &arztlich verantwortliche Leitung in Vollzeit\auf einer Station eines Krankenhauses
arztlich tatig gewesen sein, auf der im Zeitr der Tatigkeit mindestens 50 allogene
Stammzelltransplantationen durchgefihrt w Bei Tatigkeit in Teilzeit kdnnen die auf
der Station durchgefiihrten allogenen Sta litransplantationen anteilig, in Relation zu
einer Tatigkeit in Vollzeit, angerechnet n. °Die Nachweisfiihrung hat durch geeignete
Belege, etwa ein Arbeitszeugnis, zu e

(2) 'Die fir die Behandlungen mit allogener Stamm 5 splantatlon arztlich

3) Eine é&rztliche Betreuung’@:h die arztlich verantwortliche Leitung oder ihre
Stellvertretung mit einer unuptgghrochenen Verfligbarkeit fir die Behandlung stationarer
transplantierter Patientinne Patienten und fir die ambulante Nachsorge der
Patientinnen und Patient n@s gesichert sein (Rufbereitschaft moglich).

(4) Im Krankenhau sen jederzeit notfallméaRig fur die Versorgung von Patientinnen
und Patienten mit Qy)gener Stammzelltransplantation Facharztinnen oder Facharzte
folgender Diszi%&‘ bzw. folgende Untersuchungs- und Behandlungsmoglichkeiten
verfugbar sein (Rufbereitschaft maglich):

a) ne Fachabteilungen des Krankenhauses oder auch durch schriftliche
Kogperationsvereinbarungen mit vertragsarztlichen Praxen oder medizinischen
Versorgungszentren (MVZ) in einem zusammenhangenden Gebaudekomplex mit
maoglichst kurzen Transportwegen und -zeiten:

o Allgemein- und Viszeralchirurgie

o Gastroenterologie inklusive Endoskopie

o Intensivmedizin mit Beatmungsmaoglichkeit
. Nephrologie und Dialyse

. Pulmonologie mit Bronchoskopie

. Radiologie mit Computertomographie oder Magnetresonanztomographie
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o Transfusionsmedizin mit 24-Stunden-Bereitschaft zur Bestrahlung von
Blutprodukten

b) Als eigene Fachabteilungen des Krankenhauses oder auch durch schriftliche
Kooperationsvereinbarungen mit anderen zugelassenen Krankenh&usern,
vertragsarztlichen Praxen oder MVZ:

o Kardiologie

o Thoraxchirurgie
o Geféalchirurgie
o Neurochirurgie
. Neurologie

. Ophthalmologie

. Otolaryngologie
. Urologie \Q(\
. Mikrobiologie \$®

%,

(5) An Arbeitstagen (Montag bis Freitag, wenn diese, m esetzliche Feiertage sind)
muss verfligbar sein als eigene Fachabteilung des enhauses oder auch durch
schriftliche Kooperationsvereinbarungen mit Vertragséa en Praxen oder MVZ in einem
zusammenhangenden Gebaudekomplex mit mdglic zen Transportwegen und -zeiten:

) Labormedizin.

. Strahlentherapie mit der Mdglichkeit zur Ganzkorperbestrahlung.

(6) An Arbeitstagen mussen zu regul Arbeitszeiten verfugbar sein als eigene
Fachabteilungen des Krankenha oder auch durch schriftliche
Kooperationsvereinbarungen mit andere gelassenen Krankenhdusern, vertragsarztlichen
Praxen oder MVZ: .

. Krankenhaushy j rﬁ
. Pathologie, \

° Psych&)&}er Konsiliardienst.
i i

Verfugbarkeit des nicht-arztlichen Personals

A2 Qualifikati ?

D 'Auf der. flr Behandlungen mit allogener Stammzelltransplantation eingerichteten
Station (KMR.Station) muss jederzeit mindestens eine Pflegekraft flr je bis zu sechs
Patientinr@d Patienten fur die Pflege zur Verfigung stehen. °Fiir solche Patientinnen
und Patientén, die eine invasive Beatmungstherapie auf der KMT-Station erhalten, muss
jederzeit mindestens eine Pflegekraft fir je bis zu zwei Patientinnen und Patienten flr die
Pflege zur Verfigung stehen.

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

o von einer Gesundheits- und Krankenpflegerin oder einem Gesundheits- und
Krankenpfleger 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
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o 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 durchgefihrt wurden.

“Bei Tatigkeit in Teilzeit kann der Zeitraum der Téatigkeit anteilig, in Relation zu einer Téatigkeit
in Vollzeit, angerechnet werden. ®Bei ungeplantem Ausfall der Schichtleitung oder
Personalengpéssen sind Ausnahmen in begriindeten Fallen maglich.

3) Es ist durch eine eigene Apotheke des Krankenhauses oder auch durch schriftliche
Kooperationsvereinbarung mit anderen zugelassenen Krankenhdusern oder Apotheken
gewabhrleistet, dass taglich infusionsfertige Zytostatikazubereitungen fir die Behandlungen
mit allogener Stammezelltransplantation geliefert werden kdnnen.

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

o Transplantationskoordination fir die Vorbereitung, Planung d‘
Durchfihrung {Q

o Dokumentarin oder Dokumentar flir Dokumentation ur@&enmeldung
. Ernahrungsberatung @’\$

. Psychosoziale Betreuung q

. ozialdiens \
Sozialdienst {8\

Patientinnen und Patienten, die das Bett ssen koénnen, an Arbeitstagen eine
physiotherapeutische Behandlung gewahrleist in und in der Patientenakte dokumentiert
werden.

. Hygienelberwachung. I
(5) Auf der KMT-Station muss bei immobilen %at ntinnen und Patienten taglich und bei

A3 Zusammenarbeit des arztlichq:@nd nicht-arztlichen Personals
.

(1) 'Es finden an Arbeitstageé'l'}ambesprechungen statt,

o an denen im eilnehmen
- A &\})der Arzt far Innere Medizin, Hamatologie und Onkologie
— sundheits- und Krankenpflegerinnen und Gesundheits- und

?\ rankenpfleger
LI @n an denen mindestens einmal pro Woche teilnehmen:
Q - Psychotherapeutin oder Psychotherapeut

- Physiotherapeutin oder Physiotherapeut.

’Die anderen in Abschnitt A2 Absatz 4 genannten Professionen werden bei Bedarf
hinzugezogen. °Bei jeder Teambesprechung wird die Anwesenheit der Teilnehmenden
protokolliert und in den jeweiligen Patientenakten der Kklinische Zustand und das
abgesprochene Behandlungskonzept dokumentiert.

A4 Anforderungen an das Krankenhaus

D Details der Kooperation 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 Al
und A2 definierten Anforderungen gewahrleistet wird.

6
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2) 'Die  Empfehlungen der Kommission fiir  Krankenhaushygiene  und
Infektionspravention beim Robert Koch-Institut ,Anforderungen an die Hygiene bei der
medizinischen Versorgung von immunsupprimierten Patienten” in der Fassung vom 20. Méarz
2010 sind einzuhalten. *Dabei ist die Erfilllung der folgenden Vorgaben nachzuweisen:

o ®Die  KMT-Station bietet keinen Durchgang zu anderen Stationen oder
Krankenhausbereichen. “Die Patientenzimmer und Sanitérbereiche werden
mit HEPA-gefilterter Luft versorgt. °In den Patientenzimmern herrscht
Uberdruck mit Druckgefalle zum Flur hin und zwischen Flur und
Patientenzimmer liegt eine Schleuse.

o °Es  existieren mit der  Krankenhaushygienikerin  oder  dem
Krankenhaushygieniker abgestimmte Standardarbeitsanweisungen fir
HygienemalRnahmen sowie fir entsprechende  Schulungen der
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter und Patientinnen und Patienten mit ihren
Angehdrigen.

o 'Es existiert ein mit der Krankenhaushygienik ¢+ oder dem
Krankenhaushygieniker abgestimmter Reinigungsplan @tientenzimmer
und Sanitarbereiche, der die Umsetzung der notwend%w nforderungen an
die Hygiene bei der Reinigung und [;% ktion durch von
Hygienefachkraften geschultes Reinigungspersw gewabhrleistet, welches
spezielle Instruktionen des BehandlungsteaQ erstehen und umsetzen

kann. Q\\

o ®°Es stehen mit der Kra ushygienikerin oder dem
Krankenhaushygieniker abgestim ygieneplane zur Verfigung, die
festlegen, wann welche Proben fii mikrobiologische Uberwachungskulturen
entnommen werden. °Die bnisse samtlicher mikrobiologischer
Untersuchungen werden vo enefachkraften dokumentiert und von der
Krankenhaushygienikerin em Krankenhaushygieniker bewertet und bei
Problemen ggf. weiterge e MalRhahmen veranlasst.

3) 'Fur die ambulante Betreuun chbetreuung oder Nachsorge von Patientinnen und
Patienten mit allogener Stammz&lltfansplantation ist ein raumlich getrennter Bereich
vorzuhalten. “Die Ausstattun @ses Bereichs muss diagnostische und therapeutische
Interventionen wie intravenéé’ﬁerapie und Bluttransfusionen ermoglichen und der Zugang
Zu einer stationaren intensivmedizinischen Behandlungseinheit muss jederzeit
gewahrleistet sein. 3 te die Moglichkeit bestehen, Patientinnen und Patienten mit

Verdacht auf anste Infektionen isoliert zu behandeln.

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

N\
A5 A@jerungen an die Durchfihrung der Behandlung

D 'Sofern in Studienregistern gelistete klinische Studien mit versorgungsrelevanten
Fragestellungen, welche inshesondere geeignet sind, Verfahren der In-vitro-Aufbereitung
und Alternativen klinisch weiter zu entwickeln, unter Beteiligung von deutschen
Krankenh&dusern durchgefiihrt werden, ist den Patientinnen und Patienten die Teilnahme an
diesen Studien zu empfehlen. “Falls das Krankenhaus selbst nicht, wohl aber andere
Krankenhduser in Deutschland an einer entsprechenden Studie teilnehmen, ist die Patientin
oder der Patient Uber die Mdglichkeit der Studienteilnahme an einem anderen Krankenhaus
aufzuklaren. *Insbesondere ist sie oder er auf die bei klinischen Studien vorgeschriebenen
Mechanismen fur die Gewahrleistung einer gréfitmoglichen Patientensicherheit und die
Vorteile fir den wissenschaftlichen Erkenntnisgewinn hinzuweisen.
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(2) 'Fur die Patientenaufklarung ist unterstiitzend ein dem aktuellen Erkenntnisstand
entsprechendes, innerhalb des Krankenhauses konsentiertes und allen an der Behandlung
beteiligten Arztinnen und Arzten jederzeit zur Verfugung stehendes Aufklarungsformular zu
nutzen. “Gegenstand der Aufklarung ist neben dem Verfahren der allogenen
Stammzelltransplantation insbesondere auch das Verfahren der In-vitro-Aufbereitung. °Es
werden moglicher Nutzen und mdogliche Risiken, insbesondere in Bezug auf verfligbare
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
dokumentiert werden.

(4) 'Bei Behandlungen sollen nur in prospektiven klinischen Studien als geeignet
erwiesene Protokolle, insbesondere zur Konditionierung und GvHD-Prophylaxe, eingesetzt
werden und evidenzbasierte Leitlinien deutscher und européischer wissenschaftlicher
Fachgesellschaften beriicksichtigt werden. “Bei individuellen Indikati @éllungen, bei
denen nicht auf wissenschaftlich gesicherte Erkenntnisse verwiesen a@en kann, ist die
vorgeschlagene Behandlungsstrategie zu begrinden.

Stammzelltransplantation und in der Nachsorge mit den und nachbehandelnden

Krankenh&dusern sowie Arztinnen und Arzten verpflichtet. %" u gewabhrleisten, dass die

in die weitere Behandlung eingebundene Krankenh§ sowie Arztinnen und Arzte

regelmafig tber die Behandlung informiert werden. E bschluss der tumorspezifischen
K

(5) 'Das Krankenhaus ist zur engen Kooperation &’ﬁer Vorbereitung der

Therapie im Krankenhaus, welches die allogene S elltransplantation durchgefihrt hat,
erhalten die in die weitere Behandlung elnbez rankenh&user sowie Arztinnen und
Arzte einen patientenbezogenen Nachsor der alle notwendigen Aspekte der
Betreuung bericksichtigt. %
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Anlage Il Checkliste zur Abfrage der verbindlichen Anforderungen nach Anlage | zum
Beschluss Gber MaRnahmen zur Qualitatssicherung der allogenen
Stammzelltransplantation mit In-vitro-Aufbereitung (T-Zell-Depletion tber
Positivanreicherung oder Negativselektion) des Transplantats bei akuter
lymphatischer Leuk&mie und akuter myeloischer Leukdmie bei
Erwachsenen

Selbsteinstufung:

*
Das Krankenhaus {‘?I.Q

A\
in A\$®
‘()

erflllt die Voraussetzungen fir die Erbringung der allo % Stammzelltransplantation mit
In-vitro-Aufbereitung des Transplantats bei akuter | atischer Leukamie und akuter

myeloischer Leukamie bei Erwachsenen.
Allgemeiner Hinweis: ?.
Samtliche Unterlagen, die notwendi ’Qp , um die Richtigkeit der nachfolgenden Angaben

beurteilen zu kénnen, sind * Prifungen dem Medizinischen Dienst der
Krankenversicherung (MDK) vor@t vorzulegen.

\\’<\®
QO
Q\\
Q\@
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A Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat gemanR Anlage |

Al Qualifikation und Verfliigbarkeit des arztlichen Personals

Qualifikation der arztlich verantwortlichen Leitung und ihrer Stellvertretung

Die Patientenbehandlung wird durch Fachéarztinnen und Fachéarzte mit
abgeschlossener Weiterbildung des |n Anlage | Abschnitt A 1 jeweils ) N
genannten Fachgebiets gewahrle|stet Nur unter deren Verantwortung trgt u tnfft(glcht zu
sind Arztinnen und Arzte in der Weiterbildung in die Behandlung
eingebunden.

Die fur die Behandlungen mit allogener Stammzelltransplantation

arztlich verantwortliche Leitung und ihre Stellvertretung sind trifft zu trifft nicht zu
Fachéarztinnen oder Fachérzte fir Innere Medizin und Hamatologie und Q Q
Onkologie.

Die arztlich verantwortliche Leitung verfligt Uber eine mindestens _ _
zweijahrige Berufserfahrung in einer Einheit, in der allogene | trifftzu <\tﬁfﬁn'0htzu

Stammezelltransplantationen durchgefuhrt werden. Ox@ i Q
Die arztlich verantwortliche Leitung ist in Vollzeit” auf einer Station @"

eines Krankenhauses arztlich tatig gewesen, auf der im Zeitraum der ’\7
ifft zu

Tatigkeit mindestens 50 allogene  Stammzelltransplantatione (a trifft nicht zu
durchgefuhrt wurden. Die Nachweisfuhrung erfolgt durch geeigneé;’ O O
Belege, etwa ein Arbeitszeugnis.

Eine arztliche Betreuung durch die arztlich verantwortlich (&}ung

oder ihre Stellvertretung mit einer ununterbrochenen Verfillg it fir

die Behandlung stationarer transplantierter Patientinnen atienten |  trifft zu trifft nicht zu
und fur die ambulante Nachsorge der Patientinnen ﬁq Patienten ist O O

gesichert (Rufbereitschaft moglich). h_

Verfligbare Fachdisziplinen und Unter@ungs und Behandlungsmdglichkeiten
.\

Im Krankenhaus sind jederzeit no a[3|g far die Versorgung von Patientinnen und
Patienten mit allogener Stammz ansplantation Facharztinnen oder Facharzte folgender
Disziplinen bzw. folgende uchungs- und Behandlungsmaéglichkeiten verfugbar
(Rufbereitschaft moglich): %

Kooperationsvereinh vertragsarztlichen Praxen oder medizinischen
Versorgungszentr Z) in einem zusammenhangenden Gebaudekomplex mit moglichst
kurzen Transpor’twe n und —zeiten;

Als  eigene Fachab@g n des Krankenhauses oder auch durch schriftliche
i n mit

\?) - i

Allgemein-@lszeralchirurgie trgt u tnfftgcht zu
Gastroenterologie inklusive Endoskopie trgft zu tnfft(glcht zu
Intensivmedizin mit Beatmungsmaglichkeit trgt u tnfftgcht zu

Fachéarztinnen oder Facharzte der entsprechenden Fachdisziplinen mit &lteren Bezeichnungen, die
gemalR Ubergangsbestimmungen dieser oder einer friiheren (Muster-) Weiterbildungsordnung
weitergefuhrt werden duirfen, erfillen die Anforderungen ebenfalls.

Bei Téatigkeit in Teilzeit kbnnen die auf der Station durchgefuhrten allogenen
Stammzelltransplantationen anteilig, in Relation zu einer Tatigkeit in VVollzeit, angerechnet werden.
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Nephrologie mit Dialyse wrifft zu it nicht zu
©) ©)
Pulmonologie mit Bronchoskopie trgt u tnfft(glcht zu
Radiologie mit Computertomographie oder trifft zu trifft nicht zu
Magnetresonanztomographie Q Q
Transfusionsmedizin mit 24-Stunden-Bereitschaft zur Bestrahlung von trifft zu trifft nicht zu
Blutprodukten Q o
Als eigene Fachabteilungen des Krankenhauses oder auch durch schriftliche

Kooperationsvereinbarungen mit anderen zugelassenen Krankenhdusern, vertragsarztlichen

Praxen oder MVZ

Kardiologie trgft zu trlfftglcht zu
: : trifft zu trifft nicht zu
Thoraxchirurgie
@) N\ ¢ Q
tri @c" trifft nicht
Gefalchirurgie g& i OI zu
o [}
Neurochirurgie ’\*g‘tlzu trlfftglcht zu
)
: trifft zu trifft nicht zu
Neurologie 0)
o O O
(5'2‘\' trifft trifft nicht
Ophthalmologie k FIO zu ri glc zu
AN
Otolaryngologie o& trgt zu trlfft(glcht zu
P '}
\"4
. trifft zu trifft nicht zu
Urologie \
(‘\:, o o
i i i trifft zu trifft nicht zu
Mikrobiologie
Labormedizin \ trgft zu trlfftglcht zu
NS

An Arbeitstagen (Montag bi:

eigene oder auch

Praxen

Krankenhauses
mit vertragsarztlichen

verfugbar:

PON

durch
oder MVZ

Fachabteilung
Kooperationsvereinbam@w
zusammenhangenden@ dudekomplex mit moglichst kurzen Transportwegen und —zeiten

\tag, wenn diese nicht gesetzliche Feiertage sind) ist als

schriftliche
in einem

Strahlentherapi@i&er Moglichkeit zur Ganzkérperbestrahlung
PRGN

trifft zu
Q

trifft nicht zu
Q

An Arbe&}en sind zu regularen Arbeitszeiten als eigene Fachabteilungen des
Krankenhauses oder auch durch schriftliche Kooperationsvereinbarungen mit anderen
zugelassenen Krankenhausern, vertragsarztlichen Praxen oder MVZ verfligbar:

Krankenhaushygiene trifft zu trifft nicht zu
) )

. trifft zu trifft nicht zu
Pathologie o o

Psychiatrischer Konsiliardienst trgt u tnfft(glcht zu

Beschluss uber QS-MafRnahmen der allogenen SZT mit In-vitro-Aufbereitung des Transplantats bei ALL und
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A2 Qualifikation und Verfugbarkeit des nicht-arztlichen Personals

Auf der fir Behandlungen mit allogener Stammzelltransplantation
eingerichteten Station (KMT-Station) muss jederzeit mindestens eine trifft zu trifft nicht zu

Pflegekraft fir je bis zu sechs Patientinnen und Patienten fir die Q Q
Pflege zur Verfigung stehen.

Es werden invasive Beatmungstherapien auf der KMT-Station trifft zu trifft nicht zu
durchgefiihrt. Q Q
Falls zutreffend, muss jederzeit mindestens eine Pflegekraft fur je bis wifft ifft nicht
zu zwei Patientinnen und Patienten fir die Pflege zur Verfligung r'o zu " S'C zu

stehen.?

Jede Schicht auf der KMT-Station wird geleitet

- von einer Gesundheits- und Krankenpflegerin oder einem
Gesundheits- und Krankenpfleger mit onkologischer
Weiterbildung, die oder der mindestens 12 Monate in Vollzeit* auf
einer Station tatig gewesen ist, auf der Behandlungen mit

allogener Stammzelltransplantation durchgefiihrt wurden oder ”if)ft zu <\tiifft(gicm zu
- von einer Gesundheits- und Krankenpflegerin oder einem @ i
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.

durch schriftliche Kooperationsvereinbarung mit

zugelassenen Krankenh&ausern oder Apotheken gewéhrlei

taglich infusionsfertige Zytostatikazubereitungen fir die lungen
onnen

mit allogener Stammzelltransplantation geliefert werde

Es ist durch eine eigene Apotheke des Krankenhauses ode wgg
n
ass

trifft zu trifft nicht zu
Q Q

Fur das klinische Transplantationsprogramm rq r folgende Bereiche mindestens eine
beruflich hinreichend qualifizierte Person bei Qw verfugbar:

Transplantationskoordination fur die Vorbir@t‘ng, Planung und trifft zu trifft nicht zu

Durchfiihrung O O
Dokumentarin oder Dokumentar flir D@K@htaﬂon und Datenmeldung trgt u tnfftgcht zu
. R N trifft zu trifft nicht zu

Ernédhrungsberatung A\Q o o

L3 \\ A A A
. trifft zu trifft nicht zu

Psychosoziale Beratung .-2\\‘\ o o
A Q) wrifftzu | trifft nicht zu

Sozialdienst ’\.\O o o

) . . .
Hygieneuberwachl%\ trgt au tnfftgcht «u

P Y
Auf der K on ist bei immobilen Patientinnen und Patienten

taglich un@, bai *Patientinnen und Patienten, die das Bett verlassen trifft zu trifft nicht zu

kénnen, anVArbeitstagen eine physiotherapeutische Behandlung Q Q

gewabhrleistet; die Behandlung wird 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, angerechnet werden.
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A3

Zusammenarbeit des arztlichen und nicht-arztlichen Personals

Es finden an Arbeitstagen Teambesprechungen statt,
- andenen immer teilnehmen
e Arztin oder Arzt fur Innere Medizin, Hamatologie und

; trifft zu trifft nicht zu
Onkolog|e. . - o o
e Gesundheits- und Krankenpflegerinnen und Gesundheits-
und Krankenpfleger
- und an denen mindestens einmal pro Woche teilnehmen:
e Psychotherapeutin oder Psychotherapeut trgt zu trifft gcht zu

e Physiotherapeutin oder Physiotherapeut

Die folgenden Professionen werden bei Bedarf der

Teambesprechung hinzugezogen:

- Transplantationskoordination fir die Vorbereitung, Planung und
Durchfuihrung

- Dokumentarin oder Dokumentar fir Dokumentation und

Zu

$52
A

o

O

Datenmeldung < tnfftgncht 2
- Erndhrungsberatung Q
- Psychosoziale Betreuung s’\\
- Sozialdienst (b,
- Hygienelberwachung &
Bei jeder Teambesprechung wird die Anwesenheit der eilnehmenden wifft wifft nicht
protokolliert und in den jeweiligen Patientenakten sche Zustand r'o zu " S'C zu
und das abgesprochene Behandlungskonzept do ntlert
A4 Anforderungen an das Kranh&@ﬁs
Details der Kooperation fir @&ungen die nicht durch
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter rankenhauses erbracht werden, wifft wifft nicht
sind in einer schriftlichen K onsvereinbarung niedergelegt, so rb zu " (g'c zu
dass die Einhaltung der in e | Abschnitt A1 und A2 definierten
Anforderungen gewahrleis{es]
Die Empfehlungen d mmission fur Krankenhaushygiene und
InfekanspraventloQg Robert Koch-Institut ,Anforderungen an die | trifft zu trifft nicht zu
Hygiene bei der mégdizinischen Versorgung von immunsupprimierten o Q
Patienten* in defPassung vom 20. Marz 2010 eingehalten.
. N\ -
Dabei wertlen)folgende Vorgaben erfillt:
- Die KMT-Station bietet keinen Durchgang zu anderen Stationen trifft zu trifft nicht zu
oder Krankenhausbereichen. ) o
- Die Patientenzimmer und Sanitarbereiche werden mit HEPA- trifft zu trifft nicht zu
gefilterter Luft versorgt. O o
- In den Patientenzimmern herrscht Uberdruck mit Druckgefalle ) o
zum Flur hin und zwischen Flur und Patientenzimmer liegt eine trgft zu trlfft(glcht zu
Schleuse.
- Es existieren mit der Krankenhaushygienikerin oder dem
Krankenhaushygieniker abgestimmte ] o
Standardarbeitsanweisungen fiir HygienemaRnahmen sowie fir trgft zu t”fﬂg‘:ht zu

entsprechende Schulungen der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
und Patientinnen und Patienten mit ihren Angehdérigen.

Beschluss uber QS-MafRnahmen der allogenen SZT mit In-vitro-Aufbereitung des Transplantats bei ALL und
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- Es existiert ein mit der Krankenhaushygienikerin oder dem
Krankenhaushygieniker  abgestimmter  Reinigungsplan  fur
Patientenzimmer und Sanitérbereiche, der die Umsetzung der ) o
notwendigen Anforderungen an die Hygiene bei der Reinigung trgft zu trlfft(glcht zu
und Desinfektion durch von Hygienefachkraften geschultes
Reinigungspersonal gewahrleistet, welches spezielle Instruktionen
des Behandlungsteams verstehen und umsetzen kann.

- Es stehen mit der Krankenhaushygienikerin oder dem
Krankenhaushygieniker abgestimmte Hygieneplane zur
Verfugung, die festlegen, wann welche Proben fir
mikrobiologische Uberwachungskulturen entnommen werden. Die ) -
Ergebnisse samtlicher mikrobiologischer Untersuchungen werden trgft zu trlfft(glcht zu
von  Hygienefachkraften  dokumentiert und von  der
Krankenhaushygienikerin oder dem Krankenhaushygieniker
bewertet und bei Problemen ggf. weitergehende MalRnahmen
veranlasst.

Fur die ambulante Betreuung, Nachbetreuung oder Nachsorge von .
Patientinnen und Patienten mit allogener Stammzelltransplantation <>

wird ein raumlich getrennter Bereich vorgehalten. Die Ausstattung ) @ -
@\L trifft nicht zu

dieses Bereichs ermdoglicht diagnostische und therapeutische o

Interventionen wie intravendse Therapie und Bluttransfusionen und der \
Zugang zu einer stationdren und intensivmedizinischen <a
Behandlungseinheit muss jederzeit gewahrleistet sein. Qh)

Auf der KMT-Station wird eine ausreichende Bettenkapazitat Wie— _ -
Wiederaufnahme  von  Patientinnen  und Patiente@b mit trgft 2u trlfft(glcht zu
transplantationsspezifischen Problemen vorgehalten. (

A5 Anforderungen an die Durcthhrun&;@%ehandlung

Sofern in  Studienregistern gelistete Kl \fe Studien  mit
versorgungsrelevanten  Fragestellungen, @e insbesondere
geeignet sind, Verfahren der In- V|troA ereitung und Alternativen trifft zu trifft nicht zu
klinisch weiter zu entwickeln, un e|I|gung von deutschen Q Q
Krankenhdusern durchgefiihrt wer wird den Patientinnen und
Patienten die Teilnahme an dlese?\ |en empfohlen.

in Deutschland an einer e chenden Studie teilnehmen, wird die trifft zu trifft nicht zu
Patientin oder der Patie r die Moglichkeit der Studienteilnahme O O
an einem anderen Kragk aus aufgeklart.

Falls das Krankenhaus selb§ \, wohl aber andere Krankenhauser

Insbesondere wird%i\atientin oder der Patient auf die bei klinischen
Studien vorgesc nen Mechanismen fir die Gewahrleistung einer trifft zu trifft nicht zu
groBtmogI& atientensicherheit und die Vorteile fir den Q Q
wissenschéftlichen Erkenntnisgewinn hingewiesen.

Fur die Pat‘gntenaufklarung wird unterstitzend ein dem aktuellen
Erkenntnisstand entsprechendes, innerhalb des Krankenhauses trifft zu trifft nicht zu
konsentiertes und allen an der Behandlung beteiligten Arztinnen und Q Q

Arzten jederzeit zur Verfugung stehendes Aufklarungsformular genutzt.

Gegenstand der Aufklarung ist neben dem Verfahren der allogenen
Stammpzelltransplantation insbesondere auch das Verfahren der In- ) N
vitro-Aufbereitung. Es werden méglicher Nutzen und mdgliche Risiken, trgt u tnfftgcht zu
insbesondere in Bezug auf verfigbare Alternativen der Graft-versus-
Host-Disease-Prophylaxe (GvHD-Prophylaxe), detailliert dargestellt.

Das Krankenhaus informiert die Patientinnen und Patienten vor der
Behandlung (ber die Mdoglichkeit der Teilnahme am Deutschen trifft zu trifft nicht zu
Register fur Stammzelltransplantation. Die Information der Q Q

Patientinnen und Patienten wird in der Patientenakte dokumentiert.
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Bei Behandlungen werden nur in prospektiven klinischen Studien als
geeignet erwiesene Protokolle, insbesondere zur Konditionierung und
GvHD-Prophylaxe, eingesetzt und evidenzbasierte Leitlinien deutscher wifft wifft nicht
und europaischer wissenschaftlicher Fachgesellschaften ritzu it nicht zu
. . ST N . . O] O]

bertcksichtigt. Bei individuellen Indikationsstellungen, bei denen nicht
auf wissenschaftlich gesicherte Erkenntnisse verwiesen werden kann,
wird die vorgeschlagene Behandlungsstrategie begriindet.

Es ist gewahrleistet, dass die in die weitere Behandlung eingebundene wifft wifft nicht
Krankenhduser sowie Arztinnen und Arzte regelmaRig uber die ré) u n gc zu
Behandlung informiert werden.

Nach Abschluss der tumorspezifischen Therapie im Krankenhaus,
welches die allogene Stammzelltransplantation durchgefuhrt hat, . N
erhalten die in die weitere Behandlung einbezogenen Krankenhauser trgft zu tnfftgncht zu
sowie Arztinnen und Arzte einen patientenbezogenen Nachsorgeplan,
der alle notwendigen Aspekte der Betreuung berucksichtigt.

B Unterschriften Q‘
X\
\&.@
&
QL

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestétigt:

Ort Datum Arztliche Leituni (€t&’|'stungserbringenden Abteilung

of

Ort Datum Gewgf[]hrung oder Verwaltungsdirektion des

l§<3: nhauses
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