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§1 Grundlage und Zweck des Beschlusses

(2) 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 Leukdmie und akuter myeloischer Leukamie bei
Erwachsenen die Beschlussfassung gemal 2. Kapitel § 14 Absatz 1 Spiegelstrich 2 der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) bis zum 1. Juli 2021 aus.

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

3) 1Der Beschluss beinhaltet verbindliche Anforderungen (Anlage ) fiir die Erbringung des
in 8 1 Absatz 1 genannten Verfahrens in Krankenhdusern zu Lasten der gesetzlichen
Krankenkassen. ?Voraussetzung fir eine Leistungserbringung zu Lasten der gesetzlichen
Krankenkassen ist das Vorliegen und der Nachweis der in Anlage | geregelten Anforderungen
gemaf § 3. ¢

4) Ziel des Beschlusses ist es, eine qualitatsgesicherte V%&ung in diesem
Leistungsbereich zu gewébhrleisten.

(5) Die Durchfiihrung klinischer Studien bleibt von diesem Be@%ﬂss unberthrt.
§2 Verbindliche Anforderungen an die Qualitat un \skumentation

Die verbindlichen Anforderungen an die Struktur- u ozessqualitat werden in der Anlage |
zu diesem Beschluss vorgegeben. 2Die Anlage ist‘Bestandteil dieses Beschlusses.

8§83 Nachweisverfahren §)

(2) !Der Nachweis der Erfillung (y;\nforderungen ist anhand des Vordrucks nach Anlage
Il gegentiber den ortlichen Sozialleistungstragern und der Arbeitsgemeinschaft (AG) der
Sozialleistungstrager nach §« bsatz 2 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes (KHG)
erstmals drei Monate nach treten dieser Vereinbarung und danach im Rahmen der
Pflegesatzverhandlunge indest einmal jahrlich, zu erbringen. 2Der Nachweis des
Krankenhauses gilt na rlage des ausgeflllten Vordrucks nach Anlage Il gemal Satz 1
erbracht, soweit ei rfung nach Absatz 2 die Angaben in dem Vordruck nach Anlage Il

nicht widerlegt. 2\

2) 'Der Meglizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist berechtigt, im Auftrag
einer Kra se die Richtigkeit der Angaben des Krankenhauses vor Ort zu Uberprifen.
2Samtlich terlagen, die notwendig sind, um die Richtigkeit der Angaben in der Checkliste
beurteilen zu kénnen, sind im Falle einer Priifung dem MDK vor Ort auf Verlangen vorzulegen.

84 Inkrafttreten und Gultigkeitsdauer

Der Beschluss tritt am Tag nach seiner Verdéffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft und tritt
mit Ablauf des 1. Juli 2021 auR3er Kraft.



Anlage | zum Beschluss tiber MalBnahmen 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 Prozessqualitat

Al Qualifikation und Verfugbarkeit des arztlichen Personals

(2) Die Patientenbehandlung wird durch Fachéarztinnen wund Fachéarzte mit
abgeschlossener Weiterbildung des jeweiligen im Folgenden genannten Fachgebiets
gewahrleistet. 2Facharztinnen oder Facharzte der entsprechenden Fachdisziplinen mit &lteren
Bezeichnungen, die gemalR Ubergangsbestimmungen dieser oder einer friiheren (Muster-)
Weiterbildungsordnung weitergefiihrt werden dtrfen, erfiillen die Anfordergpngen ebenfalls.
3Nur unter der Verantwortung von Facharztinnen und Facharzten durfen @%nen und Arzte
in der Weiterbildung in die Behandlung eingebunden werden. \

(2) Die fur die Behandlungen mit allogener Stammz gfsplantation arztlich
verantwortliche Leitung und ihre Stellvertretung missen Facha en oder Fachéarzte fur
Innere Medizin und Hamatologie und Onkologie sein. ?Die a@né verantwortliche Leitung
muss Uber eine mindestens zweijahrige Berufserfahrun r Einheit verfligen, in der
allogene Stammzelltransplantationen durchgefiihrt werd Sle muss Uber Kenntnisse und
Erfahrungen in der Patientenbehandlung mit dem bét nden Verfahren verfligen. “Dazu
muss die arztlich verantwortliche Leitung in VoIIza%emer Station eines Krankenhauses
arztlich tatig gewesen sein, auf der im Zeitr der Tatigkeit mindestens 50 allogene
Stammzelltransplantationen durchgeftihrt wu Bei Tétigkeit in Teilzeit kbnnen die auf der
Station durchgeflihrten allogenen Stammz splantationen anteilig, in Relation zu einer
Tatigkeit in Vollzeit, angerechnet werden ADie Nachweisflihrung hat durch geeignete Belege,
etwa ein Arbeitszeugnis, zu erfolgen.

3) Eine arztliche Betreuung’@:h die éarztlich verantwortliche Leitung oder ihre
Stellvertretung mit einer unuptethrochenen Verfugbarkeit fir die Behandlung stationarer
transplantierter Patientinnen tienten und fir die ambulante Nachsorge der Patientinnen
und Patienten muss gesi exdsein (Rufbereitschaft maglich).

4) Im Krankenhau sen jederzeit notfallméaRig fir die Versorgung von Patientinnen
und Patienten mit r Stammzelltransplantation Fach&rztinnen oder Fachéarzte folgender
Disziplinen bzw. nde Untersuchungs- und Behandlungsmdglichkeiten verfiigbar sein

(Rufbereitschaft.moglich):

ene Fachabteilungen des Krankenhauses oder auch durch schriftliche
erationsvereinbarungen mit vertragsarztlichen Praxen oder medizinischen
Versorgungszentren (MVZ) in einem zusammenhangenden Gebaudekomplex mit
mdglichst kurzen Transportwegen und -zeiten:

o Allgemein- und Viszeralchirurgie

) Gastroenterologie inklusive Endoskopie

) Intensivmedizin mit Beatmungsmadglichkeit
o Nephrologie und Dialyse

o Pulmonologie mit Bronchoskopie

) Radiologie mit Computertomographie oder Magnetresonanztomographie



o Transfusionsmedizin mit 24-Stunden-Bereitschaft zur Bestrahlung von
Blutprodukten

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

) Kardiologie

) Thoraxchirurgie
o GefalRchirurgie
o Neurochirurgie
o Neurologie

) Ophthalmologie
) Otolaryngologie (\.

o Urologie
o Mikrobiologie ’\&'é\
%,

(5) An Arbeitstagen (Montag bis Freitag, wenn diese Qﬁk esetzliche Feiertage sind)
muss verflgbar sein als eigene Fachabteilung des enhauses oder auch durch
schriftliche Kooperationsvereinbarungen mit Vertragsa en Praxen oder MVZ in einem
zusammenhangenden Geb&udekomplex mit moglic zen Transportwegen und -zeiten:

. Labormedizin.

o Strahlentherapie mit der Moglichkewt zur Ganzkorperbestrahlung.

(6) An Arbeitstagen muissen zu regul Arbeitszeiten verfliigbar sein als eigene
Fachabteilungen des Krankenha oder auch durch schriftliche
Kooperationsvereinbarungen mit andere gelassenen Krankenhausern, vertragsarztlichen
Praxen oder MVZ: %\,

.

o Krankenhaushygi rk
. Pathologie, N\
) Psychiat Xr Konsiliardienst.

A2 Qualifikati 1\ Verflgbarkeit des nicht-arztlichen Personals

(2) 1Auf der, flU¥ Behandlungen mit allogener Stammzelltransplantation eingerichteten
Station (KMK'Station) muss jederzeit mindestens eine Pflegekraft fur je bis zu sechs
Patientin@d Patienten fir die Pflege zur Verfiigung stehen. ?Fir solche Patientinnen und
Patienten, die eine invasive Beatmungstherapie auf der KMT-Station erhalten, muss jederzeit
mindestens eine Pflegekraft fur je bis zu zwei Patientinnen und Patienten fur die Pflege zur
Verfiigung stehen. 3Satz 2 findet bis zum 1. Juli 2021 keine Anwendung, wenn es als Folge
von Pandemien, Epidemien oder vergleichbaren Ereignissen zu

1. kurzfristigen krankheits- oder quarantanebedingten Personalausfallen oder
2. starken Erh6hungen der Patientenzahlen

kommt, die in ihrem Ausmafd Uber das Ubliche Mal3 hinausgehen und einen flexiblen
Personaleinsatz erfordern.



(2) 1Jede 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

) 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 durchgefuihrt wurden.

2Bei Tatigkeit in Teilzeit kann der Zeitraum der Tatigkeit anteilig, in Relation zu einer Tatigkeit
in Vollzeit, angerechnet werden. 3Bei ungeplantem Ausfall der Schichtleitung oder
Personalengpassen sind Ausnahmen in begrindeten Fallen moglich.

3 Es ist durch eine eigene Apotheke des Krankenhauses oder auch durch schriftliche
Kooperationsvereinbarung mit anderen zugelassenen Krankenhausern dqr Apotheken
gewabhrleistet, dass taglich infusionsfertige Zytostatikazubereitungen fur di@andlungen mit
allogener Stammzelltransplantation geliefert werden kénnen. \

(4) Fur das klinische Transplantationsprogramm muss fur folg ereiche mindestens
eine beruflich hinreichend qualifizierte Person bei Bedarf verfligh

o Transplantationskoordination fur die VorbereitungyPlanung und
Durchfiihrung ‘3\

o Dokumentarin oder Dokumentar fUrEPk({&ntation und Datenmeldung
o Ernahrungsberatung &

o Psychosoziale Betreuung @

. Sozialdienst §)

o Hygienelberwachung (b'

(5) Auf der KMT-Station muss’h%ﬂmobilen Patientinnen und Patienten taglich und bei
Patientinnen und Patienten,, ¢t as Bett verlassen konnen, an Arbeitstagen eine
physiotherapeutische Behan gewadhrleistet sein und in der Patientenakte dokumentiert

werden. ’\\'\

A3 Zusammenarﬁ\les arztlichen und nicht-arztlichen Personals
>

Q) Es finde@rbeitstagen Teambesprechungen statt,
o 0\ denen immer teilnehmen
Q - Arztin oder Arzt fur Innere Medizin, Hamatologie und Onkologie

- Gesundheits- und Krankenpflegerinnen und Gesundheits- und
Krankenpfleger

) und an denen mindestens einmal pro Woche teilnehmen:
- Psychotherapeutin oder Psychotherapeut

- Physiotherapeutin oder Physiotherapeut.



2Die anderen in Abschnitt A2 Absatz 4 genannten Professionen werden bei Bedarf
hinzugezogen. 3Bei 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

0} 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 gewébhrleistet wird.

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

o 3Die KMT-Station bietet keinen Durchgang zu andere tationen oder
Krankenhausbereichen. “Die Patientenzimmer und S i@)ereiche werden
mit HEPA-gefilterter Luft versorgt. °In den Pati%hzimmern herrscht
Uberdruck mit Druckgeféalle zum Flur hin wischen Flur und
Patientenzimmer liegt eine Schleuse.

. ®Es  existieren mit  der Krank:%ﬁt@gienikerin oder dem

Krankenhaushygieniker —abgestimmte dardarbeitsanweisungen  flr
HygienemalBnahmen  sowie  fur rechende  Schulungen der
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter um&&ientinnen und Patienten mit ihren
Angehorigen.

o ‘Es existiert ein  mit gfl Krankenhaushygienikerin  oder dem
Krankenhaushygieniker ab immter Reinigungsplan fur Patientenzimmer
und Sanitarbereiche, der@msetzung der notwendigen Anforderungen an
die Hygiene bei der Reinigtthg und Desinfektion durch von Hygienefachkréaften
geschultes Reinigun rsonal gewabhrleistet, welches spezielle Instruktionen
des Behandlungsteams verstehen und umsetzen kann.

. 8Es s@ mit der Krankenhaushygienikerin oder dem

Kranken gieniker abgestimmte Hygieneplane zur Verfigung, die
festleg nn welche Proben fiir mikrobiologische Uberwachungskulturen
entno n werden. °Die Ergebnisse samtlicher mikrobiologischer
chungen werden von Hygienefachkraften dokumentiert und von der
kenhaushygienikerin oder dem Krankenhaushygieniker bewertet und bei
. @roblemen gof. weitergehende Malinahmen veranlasst.

3) lF@e ambulante Betreuung, Nachbetreuung oder Nachsorge von Patientinnen und
Patienten mit allogener Stammzelltransplantation ist ein raumlich getrennter Bereich
vorzuhalten. 2Die Ausstattung dieses Bereichs muss diagnostische und therapeutische
Interventionen wie intravendse Therapie und Bluttransfusionen ermdglichen und der Zugang
Zu einer stationaren und intensivmedizinischen Behandlungseinheit muss jederzeit
gewahrleistet sein. °Es sollte die Mdoglichkeit bestehen, Patientinnen und Patienten mit
Verdacht auf ansteckende Infektionen isoliert zu behandein.

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

A5 Anforderungen an die Durchfiihrung der Behandlung

D) 1Sofern in Studienregistern gelistete klinische Studien mit versorgungsrelevanten
Fragestellungen, welche insbesondere geeignet sind, Verfahren der In-vitro-Aufbereitung und
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Alternativen klinisch weiter zu entwickeln, unter Beteiligung von deutschen Krankenh&ausern
durchgefuhrt werden, ist den Patientinnen und Patienten die Teilnahme an diesen Studien zu
empfehlen. “Falls das Krankenhaus selbst nicht, wohl aber andere Krankenhauser in
Deutschland an einer entsprechenden Studie teilnehmen, ist die Patientin oder der Patient
Uber die Moglichkeit der Studienteilnahme an einem anderen Krankenhaus aufzuklaren.
3Insbesondere ist sie oder er auf die bei klinischen Studien vorgeschriebenen Mechanismen
fur die Gewahrleistung einer groRtmdoglichen Patientensicherheit und die Vorteile fir den
wissenschaftlichen Erkenntnisgewinn hinzuweisen.

2) Fir die Patientenaufklarung ist unterstitzend ein dem aktuellen Erkenntnisstand
entsprechendes, innerhalb des Krankenhauses konsentiertes und allen an der Behandlung
beteiligten Arztinnen und Arzten jederzeit zur Verfiigung stehendes Aufklarungsformular zu
nutzen. 2Gegenstand der Aufklarung ist neben dem Verfahren der allogenen
Stammzelltransplantation insbesondere auch das Verfahren der In-vitro-Aufbereitung. 3Es
werden moglicher Nutzen und mdogliche Risiken, insbesondere in Bezug auf verfligbare
Alternativen der Graft-versus-Host-Disease-Prophylaxe (GvHD-ProphyIaxe) detailliert
dargestellt.

3) 1Das Krankenhaus ist verpflichtet, die Patientinnen und Patient @ der Behandlung
uber die Moglichkeit der Teilnahme am Deutschen Register fir Sta Itransplantatlon zu
informieren. 2Die Information der Patientinnen und Patienten g]e in der Patientenakte
dokumentiert werden.

(4) 1Bei Behandlungen sollen nur in prospektiven 'n&en Studien als geeignet
erwiesene Protokolle, insbesondere zur Konditionierung@%’GvHD-Prophylaxe, eingesetzt
werden und evidenzbasierte Leitlinien deutscher europaischer wissenschatftlicher
Fachgesellschaften beriicksichtigt werden. ?Bei indi%@en Indikationsstellungen, bei denen
nicht auf wissenschaftlich gesicherte Erkenntgissé verwiesen werden kann, ist die
vorgeschlagene Behandlungsstrategie zu be

(5) Das Krankenhaus ist zur e Kooperation in der Vorbereitung der
Stammzelltransplantation und in der orge mit den vor- und nachbehandelnden
Krankenh&usern sowie Arztinnen un verpflichtet. 2Es ist zu gewahrleisten, dass die in
die weitere Behandlung eingebun ré?ankenhéuser sowie Arztinnen und Arzte regelmaRig
Uber die Behandlung informiert n. 3Nach Abschluss der tumorspezifischen Therapie im
Krankenhaus, welches die all’gﬁ\ﬂ Stammzelltransplantatlon durchgefihrt hat, erhalten die
in die weitere Behandlun@ezogenen Krankenhauser sowie Arztinnen und Arzte einen

patientenbezogenen Na rgeplan, der alle notwendigen Aspekte der Betreuung

bertcksichtigt. ®O
Q\



Anlage Il Checkliste zur Abfrage der verbindlichen Anforderungen nach Anlage | zum
Beschluss tuber MaBnahmen zur Qualitatssicherung der allogenen
Stammzelltransplantation mit In-vitro-Aufbereitung (T-Zell-Depletion tber
Positivanreicherung oder Negativselektion) des Transplantats bei akuter
lymphatischer Leukdmie und akuter myeloischer Leuk&mie bei
Erwachsenen

Selbsteinstufung:

*
Das Krankenhaus (7.Q
>
in h&
Y
erfullt die Voraussetzungen fiir die Erbringung der alloge ammzelltransplantation mit In-

vitro-Aufbereitung des Transplantats bei akuter lyﬁ atischer Leukdmie und akuter

myeloischer Leukamie bei Erwachsenen.

Allgemeiner Hinweis: ?.

Samtliche Unterlagen, die notwendi ’Qp , um die Richtigkeit der nachfolgenden Angaben
beurteilen zu kbnnen, sind bei PrUfﬁw@—u dem Medizinischen Dienst der Krankenversicherung
(MDK) vor Ort vorzulegen. .« @

\\’<\®
QO
Q\\
Q\@



A Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat gemaf Anlage |

Al Qualifikation und Verfugbarkeit des arztlichen Personals

Qualifikation der arztlich verantwortlichen Leitung und ihrer Stellvertretung

Die Patientenbehandlung wird durch Facharztinnen und Fachéarzte mit
abgeschlossener Weiterbildung des in Anlage | Abschnitt A 1 jeweils _ I
genannten Fachgebiets gewahrleistet!. Nur unter deren Verantwortung m(f)ﬁ «u trn‘ftglcht u
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

Facharztinnen oder Fachérzte fir Innere Medizin und Hamatologie und o Q
Onkologie.

Die é&rztlich verantwortliche Leitung verfugt Uber eine mindestens _ o
zweijahrige Berufserfahrung in einer Einheit, in der allogene t”fftZUQ“ trifft nicht zu

Stammzelltransplantationen durchgefihrt werden. ?( O

Die arztlich verantwortliche Leitung ist in Vollzeit? auf einer Station eines @"
Krankenhauses arztlich téatig gewesen, auf der im Zeitraum der Tatigkeit \ . -
mindestens 50 allogene Stammzelltransplantationen durchgefii rQ’) trifft zu trifft nicht zu
wurden. Die Nachweisflihrung erfolgt durch geeignete Belege, etwa@ O O
Arbeitszeugnis. A\

Eine arztliche Betreuung durch die arztlich verantwortliche L @oder
ihre Stellvertretung mit einer ununterbrochenen Verfi rgel fur die
Behandlung stationérer transplantierter Patientinnen und“Ratienten und |  trifft zu trifft nicht zu
fur die ambulante Nachsorge der Patientinnen r(q Patienten ist O O

gesichert (Rufbereitschaft moglich). Pa A

\/
Verfugbare Fachdisziplinen und Unter@ngs- und Behandlungsmdglichkeiten

X\

Im Krankenhaus sind jederzeit ﬁsﬁalmaﬁig fur die Versorgung von Patientinnen und
Patienten mit allogener Stammzejltransplantation Fachéarztinnen oder Fachérzte folgender
Disziplinen bzw. folgende suchungs- und Behandlungsmdéglichkeiten verfugbar

(Rufbereitschaft mbglich)(\
\V

Als eigene Fachabfeilongen des Krankenhauses oder auch durch schriftliche
Kooperationsverei en mit vertragsarztlichen Praxen oder medizinischen

Versorgungszent Z) in einem zusammenhangenden Gebaudekomplex mit moglichst kurzen
Transportwegen un —zeiten:
N\ iff ifft nich
AIIgemeir@Viszeralchirurgie mot zu i tgc tzu
v

Gastroenterologie inklusive Endoskopie trgt zu t“ﬁtgcm zu

Intensivmedizin mit Beatmungsmoglichkeit trgt zu tnfftgcht zu

1

Fachérztinnen oder Fachéarzte der entsprechenden Fachdisziplinen mit &lteren Bezeichnungen, die
gemanR Ubergangsbestimmungen dieser oder einer friiheren (Muster-) Weiterbildungsordnung
weitergefiihrt werden dirfen, erfullen die Anforderungen ebenfalls.

Bei Tatigkeit in Teilzeit kénnen die auf der Station durchgefiihrten allogenen
Stammzelltransplantationen anteilig, in Relation zu einer Tatigkeit in Vollzeit, angerechnet werden.
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trifft zu trifft nicht zu

Nephrologie mit Dialyse o o
Pulmonologie mit Bronchoskopie tnéft zu mﬁtgcm 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 o Q

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

: : trifft zu trifft nicht zu
Kardiologie o o

Thoraxchirurgie trifft zu trifft nicht zu

O O\ ©
- A e
GefaBchirurgie t{;@ trifft gcht zu
o ]
i i *{M zu trifft nicht zu
Neurochirurgie AQ”)\' i n
. trifft zu trifft nicht zu
Neurologie Q
O O
(5'2‘\' trifft trifft nicht
Ophthalmologie .& rlo zu ri Cr;lc zu
A
Otolaryngologie o& tr|<f)ft zu trlﬁt(r;lcht zu
")\) trifft zu trifft nicht zu
Urologie \
D o o
(@, - e
i i i trifft zu trifft nicht zu
Mikrobiologie
Labormedizin \ trgft Zu tnfft(r)ncht zZu
-

An Arbeitstagen (Montag bg}eitag, wenn diese nicht gesetzliche Feiertage sind) ist als
eigene  Fachabteilung \ s  Krankenhauses oder auch durch schriftliche

Kooperationsvereinb mit vertragsarztlichen Praxen oder MVZ in einem
zusammenhéangende baudekomplex mit moglichst kurzen Transportwegen und —zeiten
verfiigbar: O\\

Strahlentherap@nit der Mdglichkeit zur Ganzkorperbestrahlung trgft a tnfft(r)ucht 2

An Arbeéitstagen sind zu regularen Arbeitszeiten als eigene Fachabteilungen des
Krankenhauses oder auch durch schriftliche Kooperationsvereinbarungen mit anderen
zugelassenen Krankenh&ausern, vertragsarztlichen Praxen oder MVZ verfigbar:

trifft zu trifft nicht zu

Krankenhaushygiene 5 5
Pathologie trlcf)ft zu '[I’Ifftcl’;lcht zu

Psychiatrischer Konsiliardienst t“(f)ft zu it S'Cht zu




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
Pflegekratft fir je bis zu sechs Patientinnen und Patienten fir die Pflege O O

zur Verfligung stehen.

Es werden invasive Beatmungstherapien auf der KMT-Station trifft zu trifft nicht zu
durchgefiihrt. Q Q

Falls zutreffend, muss jederzeit mindestens eine Pflegekraft flr je bis zu trifft zu trifft nicht zu
zwei Patientinnen und Patienten fur die Pflege zur Verfligung stehen.® Q Q

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 ) o
Stammazelltransplantation durchgefiihrt wurden oder trgt zu | trifft S'Cht zu

- von einer Gesundheits- und Krankenpflegerin oder einem Q»
Gesundheits- und Krankenpfleger, die oder der mindestens 36 ,@

*

Monate in Vollzeit* auf einer Station tatig gewesen ist, auf der
Behandlungen mit allogener Stammezelltransplantation &
durchgefihrt wurden. \

Es ist durch eine eigene Apotheke des Krankenhauses oder auch d ‘

schriftiche Kooperationsvereinbarung mit anderen zugelassen . N
% ich trifft zu trifft nicht zu

Krankenhdusern oder Apotheken gewahrleistet, dass o o

infusionsfertige Zytostatikazubereitungen fur die Beha dQ n mit
allogener Stammzelltransplantation geliefert werden k(‘jnqL.

Fur das klinische Transplantationsprogramm sin fu?'folgende Bereiche mindestens eine
beruflich hinreichend qualifizierte Person belﬁ‘e@ verfugbar:

Transplantationskoordination fir die Vorb&@g, Planung und trifft zu trifft nicht zu

Durchfiihrung Q Q
L By . ©
Dokumentarin oder Dokumentar fur Dokmqfn%ion und Datenmeldung trgt u tl’lfftcl’;lcht u
&
" trifft zu trifft nicht zu
Erndhrungsberatun N
9 9 - Q o) o)
Psychosoziale Beratung ~« Q\ trgt u mﬁtgcm u
o \Y i fft ni
Sozialdienst \ trgt zZu trlfft(r;lcht zZu
Hygieneuberwac% trgt zZu tnfftcr;lcht Zu
Auf der KMT-Station ist bei immobilen Patientinnen und Patienten
taglich un atientinnen und Patienten, die das Bett verlassen trifft zu trifft nicht zu
konnen, rbeitstagen eine physiotherapeutische Behandlung O O
gewabhrleistef; die Behandlung wird in der Patientenakte dokumentiert.

8 Nur ankreuzen, falls invasive Beatmungstherapien auf der KMT-Station durchgefiihrt werden.
4 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,
- an denen immer teilnehmen
e Arztin oder Arzt firr Innere Medizin, Hamatologie und

e Physiotherapeutin oder Physiotherapeut

Onkologie trgt zZu trifft(r)licht Zu
e Gesundheits- und Krankenpflegerinnen und Gesundheits-
und Krankenpfleger
- und an denen mindestens einmal pro Woche teilnehmen:
e Psychotherapeutin oder Psychotherapeut trgt zu | trifft gicht zu

Die folgenden Professionen werden bei Bedarf der

Teambesprechung hinzugezogen:

- Transplantationskoordination fiir die Vorbereitung, Planung und
Durchfuhrung

- Dokumentarin oder Dokumentar fiir Dokumentation und
Datenmeldung

- Ernahrungsberatung

- Psychosoziale Betreuung
- Sozialdienst

- Hygieneliberwachung

Zu

o

@
« O

&

N

N

trifft nicht zu
Q

Bei jeder Teambesprechung wird die Anwesenheit der I &i nadhmenden

protokolliert und in den jeweiligen Patientenakten der klinische Zustand trgt zu tnfft(r)ncht zu
und das abgesprochene Behandlungskonzept dokupaghgiert.
\ &/
A4 Anforderungen an das Kranken%@
Details der Kooperation fir Leistunge,n%\nicht durch Mitarbeiterinnen
und Mitarbeiter des Krankenhauses“ergracht werden, sind in einer ifft 2U 4ifft nicht zu
schriftlichen Kooperationsverein ng niedergelegt, so dass die o o
Einhaltung der in Anlaggl chnitt A1 und A2 definierten
Anforderungen gewahrleistef igt
Die Empfehlungen d mission fir Krankenhaushygiene und
Infektionspravention bei obert Koch-Institut ,Anforderungen an die trifft zu trifft nicht zu
Hygiene bei der idischen Versorgung von immunsupprimierten Q Q
Patienten“ in der Q&ng vom 20. Marz 2010 eingehalten.
Dabei werdg@gende Vorgaben erfillt:
- Die “Station bietet keinen Durchgang zu anderen Stationen trifft zu trifft nicht zu
oder kenhausbereichen. Q Q
- Die Patientenzimmer und Sanitarbereiche werden mit HEPA- trifft zu trifft nicht zu
gefilterter Luft versorgt. o o
- In den Patientenzimmern herrscht Uberdruck mit Druckgefélle zum ) o
Flur hin und zwischen Flur und Patientenzimmer liegt eine ”gtzu t”ﬁtgcmzu
Schleuse.
- Es existieren mit der Krankenhaushygienikerin oder dem
Krankenhaushygieniker abgestimmte ) o
Standardarbeitsanweisungen fiir Hygienemanahmen sowie fiir trgt zu | trifft S'Cht zu
entsprechende Schulungen der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
und Patientinnen und Patienten mit ihnren Angehdorigen.
- Es existiert ein mit der Krankenhaushygienikerin oder dem ifft 2 ifft nicht z
Krankenhaushygieniker  abgestimmter  Reinigungsplan  fir o u OC u
Patientenzimmer und Sanitérbereiche, der die Umsetzung der
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notwendigen Anforderungen an die Hygiene bei der Reinigung 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
Verflgung, die festlegen, wann welche Proben fiir mikrobiologische
Uberwachungskulturen entnommen werden. Die Ergebnisse
samtlicher mikrobiologischer Untersuchungen werden von
Hygienefachkraften dokumentiert und von der
Krankenhaushygienikerin oder dem Krankenhaushygieniker
bewertet und bei Problemen ggf. weitergehende MalZnahmen
veranlasst.

trifft zu
Q

trifft nicht zu
Q

Fur die ambulante Betreuung, Nachbetreuung oder Nachsorge von
Patientinnen und Patienten mit allogener Stammzelltransplantation wird
ein raumlich getrennter Bereich vorgehalten. Die Ausstattung dieses
Bereichs ermdglicht diagnostische und therapeutische Interventionen
wie intravendse Therapie und Bluttransfusionen und der Zugang zu
einer stationaren und intensivmedizinischen Behandlungseinheit muss
jederzeit gewahrleistet sein.

trifft zu
° 0
%)

)

b

trifft nicht zu
e O

Auf der KMT-Station wird eine ausreichende Bettenkapazitat fir die
Wiederaufnahme von Patientinnen und Patienten
transplantationsspezifischen Problemen vorgehalten.

& o

trifft zu

trifft nicht zu
Q

N

o

A5 Anforderungen an die Durchfiihrung der B;h@ung

udien  mit
ndere geeignet

Sofern in  Studienregistern gelistete  klinisch
versorgungsrelevanten Fragestellungen, welche j

Patienten wird in der Patientenakte dokumentiert.

sind, Verfahren der In-vitro-Aufbereitung und Alt iven klinisch weiter trifft zu trifft nicht zu
zu entwickeln, unter Beteiligung von de n Krankenhdusern O O
durchgefiihrt werden, wird den Patienti und Patienten die

Teilnahme an diesen Studien empfohleg\

Falls das Krankenhaus selbst nicht, w er andere Krankenhauser in

Deutschland an einer entspregh%en Studie teilnehmen, wird die | trifft zu trifft nicht zu
Patientin oder der Patient uber dig\Mbglichkeit der Studienteilnahme an Q Q
einem anderen Krankenhaug klart.

Insbesondere wird die Patiéqlin oder der Patient auf die bei Klinischen

Studien vorgeschriebe echanismen fiir die Gewahrleistung einer trifft zu trifft nicht zu
groftmoglichen it nsicherheit und die Vorteile fir den O O
wissenschatftlich nntnisgewinn hingewiesen.

Fur die Patie aufklarung wird unterstiitzend ein dem aktuellen

Erkenntni entsprechendes, innerhalb des Krankenhauses trifft zu trifft nicht zu
konsentie und allen an der Behandlung beteiligten Arztinnen und Q Q
Arzten jederzeit zur Verfigung stehendes Aufklarungsformular genutzt.

Gegenstand der Aufklarung ist neben dem Verfahren der allogenen

Stammzelltransplantation insbesondere auch das Verfahren der In-vitro- . N
Aufbereitung. Es werden mdoglicher Nutzen und mégliche Risiken, trgtzu tnfft(r)nchtzu
insbesondere in Bezug auf verfliigbare Alternativen der Graft-versus-
Host-Disease-Prophylaxe (GvHD-Prophylaxe), detailliert dargestellt.

Das Krankenhaus informiert die Patientinnen und Patienten vor der

Behandlung tiber die Mdglichkeit der Teilnahme am Deutschen Register trifft zu trifft nicht zu
fur Stammzelltransplantation. Die Information der Patientinnen und O O
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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 ifft wifft nicht
und europaischer wissenschaftlicher Fachgesellschaften berticksichtigt. ré) zu " S'C zu
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 ZU wifft nicht zu
Krankenhauser sowie Arztinnen und Arzte regelmafRig Uber die o o
Behandlung informiert werden.

Nach Abschluss der tumorspezifischen Therapie im Krankenhaus,
welches die allogene Stammzelltransplantation durchgefiihrt hat, . N

ST . . . trifft zu trifft nicht zu
erhalten die in die weitere Behandlung einbezogenen Krankenhauser o o
sowie Arztinnen und Arzte einen patientenbezogenen Nachsorgeplan,
der alle notwendigen Aspekte der Betreuung berticksichtigt.

B Unterschriften Q‘
X\
\&.Q
&
Y

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestatigt:

Ort Datum Arztliche LeitunE ckéOé'istungserbringenden Abteilung
A ‘ . .

Ort Datum Ge;ﬁs'a‘tsf[lhrung oder Verwaltungsdirektion des
enhauses

Qz:l
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