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Entwicklung der Richtlinien Hamotherapie

2005:

» Aufgestellt gemald § § 12a u. 18 Transfusionsgesetz von der Bundesarztekammer
im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut

* Neue Bestimmungen des Transfusionsgesetzes und Novellierung der Richtlinien
der BAK

« U.a. Alleinige Funktion als QBH (keine Personalunion mit TVA/TBA) und
Berichtspflicht zum 01.03.

2007:
 Erste Richtlinienanpassung

« Anpassung Qualifikationsvoraussetzung fir TVA

2010:

« Zweite Richtlinienanpassung:
 Definition Behandlungseinheit
 Qualifikationsvoraussetzung QBH
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Novelle Richtlinien Hamotherapie - Zustandigkeit

Wissenschaftlicher Beirat der Bundesarztekammer

—> Arbeitskreis: ,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und

Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten
(Hamotherapie)

—> Arbeitsgruppe 1 bis 4 ,Novelle®

Anhorung der Fach- und Verkehrskreise und zustandigen
Behdrden von Bund und Landern, die von Fragen der Gewinnung

von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten
berthrt sind
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Novelle Richtlinien Hamotherapie - Zustandigkeit

Arbeitsgruppe 1

« Zustandig fur die Abschnitte der Richtlinien:

* Qualitatsmanagement (QM)/Qualitatssicherung (QS) (1.4)
- Ubergangsvorschriften (1.5)

- Uberwachung des Qualitatssicherungssystems der Anwendung von
Blutprodukten (1.6)

» Unterrichtungs- und Meldepflichten (1.7)

 Mitglieder:

Herr Prof. Dr. Hermann Eichler, Universitatsklinikum des Saarlandes
Herr Manfred Briiggemann, Dezernat 3 BAK
Frau Nina Walter, LAKH (Herr Matthias Felsenstein, LAKBW)
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Novelle Richtlinien Hamotherapie - Verfahrensablauf

Schriftliches Sitzung des

) : Sitzung des Versendung der
Vorschlagswesen Arbeitskreises Arbeitskreises aktuellen Version Anhorungsverfahren
T T T T Endgiltige
2013 2014 Vers?on J
Bildung AGs und Beratung Sitzung des
Beratung innerhalb AGs Arbeitskreises

innerhalb dieser
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Novelle Richtlinien Hamotherapie - seit 2013

Mai 2013:

Schriftliches Vorschlagswesen zur Anderung der ,Richtlinie zur Gewinnung von
Blut- und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten
(Hamotherapie)®, Stand: Gesamtnovelle 2005 mit Richtlinienanpassung 2010
an alle LAKs = 15.09.2013

13.09.2013:
Erfahrungsaustausch Hamotherapie in Ludwigshafen mit Diskussion und
Sammeln von Anderungswiinschen zur Novelle.

Januar 2014:
Findung und Benennung der Mitglieder der Arbeitsgruppe 1 bis 4 ,Novelle”
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Novelle Richtlinien Hamotherapie - seit 2013

Januar bis Mai 2014: Beratungen innerhalb der Arbeitsgruppen mit
Ruckmeldung bis Ende Mai an Arbeitskreis.

* Marz 2014:

« Erstes Treffen der AG 1 und Besprechung von Kommentaren und Anderungswiinschen in
der Novelle

*Mitte April 2014:

» Versendung des aktuellen Stands der Bearbeitung der RiLi durch AG1 an Kollegen aller
LAKs mit der Bitte um Riickmeldung/Kommentare bis 02.05.2014.

» Mai 2014
» Telefonkonferenz zur Finalisierung der Arbeit

» Die Arbeitsgruppen 1-4 stellen das Ergebnis ihrer Beratungen der Geschéftsfliihrung im
Dezernat 6 der BAK zur Verfligung.

* Ende Mai 2014:
» Die Geschaftsfihrung versendet die Zusammenfassung der Ergebnisse der
Arbeitsgruppen 1-4 als Beratungsunterlagen fiir die nachste Sitzung des Arbeitskreises.
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Novelle Richtlinien Hamotherapie - seit 2013

30.06./01.07.2014:

Sitzung des Arbeitskreises mit anschlieRBenden Arbeitsauftragen flr die
Arbeitsgruppen.

Juli bis Oktober 2014:
Beratungen innerhalb der Arbeitsgruppen mit Rtiickmeldung bis 14.11.2014

Dezember 2014:

Sitzung des Arbeitskreises mit anschlieRenden Arbeitsauftragen ftr die
Arbeitsgruppen.
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Ruckblick auf den Erfahrungsaustausch QBH 2013

« Schreiben der BAK:

Jeststellung des allgemein anerkannten Standes der
Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft und Technik

zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur
Hémotherapie*“

« ,Deadline” zur Einreichung der Vorschlage: 16.09.2013
« Kiriterien des vorgegebenen Formulars:

« Abschnitt der aktuellen Richtlinien

« Vorgeschlagene Textanderung

« Begrindung (moglichst mit Literaturangaben)
» Vorschlagende Institution
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Rickblick auf den Erfahrungsaustausch QBH 2014
- Offene Fragen der Novelle -

Klarstellung der Situation, wenn mehrere Belegarzte einer
Behandlungseinheit zugeordnet werden, jeder einzelne Belegarzt
weniger als 50 Ery-Konzentrate, die Gesamtheit aller Belegarzte
aber mehr als 50 Ery-Konzentrate transfundiert.

—> eingebracht
Immer passgenaue, rechtssichere Regelung scheint schwierig

- die 50 EK-Grenze wird allgemein diskutiert
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Rickblick auf den Erfahrungsaustausch QBH 2014
- Offene Fragen der Novelle -

* Notwendigkeit des jahrlichen Vorlegens des Qualifikationsnachweises
® des TVA bei der Sonderfall-Regelung.

- Nachweis soll nach der Novelle wahrscheinlich nicht mehr jahrlich
erbracht werden mussen, sondern nur bei Veranderungen.
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Rickblick auf den Erfahrungsaustausch QBH 2014
- Offene Fragen der Novelle -

P Teilnahme des QBH in der Transfusionskommission.

—> wurde eingebracht:

Juristisch als Vollmitglied ausgeschlossen, da der QBH sich
ansonsten selbst kontrollieren wirde.

Es soll aber eine Formulierung gefunden werden, die
verdeutlicht, dass sich der QBH regelméafig mit der
Transfusionskommission austauschen und evtl. Auffalligkeiten
etc. dort besprechen soll.
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Rickblick auf den Erfahrungsaustausch QBH 2014
- Offene Fragen der Novelle -

Moglichkeit der Personalunion der Funktionen des QBH, TVA
und TBA, wenn in einer Praxis mehr als 50 Eks/Jahr
transfundiert werden, aber max. zwei Arzte tatig sind.

- Angedacht: Separate Aussagen zu
,2Einrichtungen der Krankenversorgung mit nur einem Arzt*
ohne ansonsten nennenswerten Anderungen,
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Diskutierte Neuerungen 2016
+ ,Qualitatsmanagement und Qualitatssicherung” in einem separaten Kapitel
* Den Anhang 7.1 in den Text integrieren.
 Begriff ,Behandlungseinheit® weiterhin diskussionsbedurftig

* Neben externen Audits Erganzung von Peer Reviews als Methode der

Qualitatssicherung
« ,Trager” durch anderen Begriff ersetzen

* Risikomanagement mit aufnehmen
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Diskutierte Neuerungen 2016

In der Qualitatssicherung:

* nicht nur die Struktur- sondern auch Prozessqualitat beachten

« Begriffe besser und eindeutiger fassen:

z.B. ,einrichtungsinterne Statistik zum Verbrauch von Blutprodukten
und Plasmaproteinen zur Behandlung von Hamostasestdrungen “
durch ,Dokumenation” ersetzen

o ausfuhrlicheres Glossar
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Der QBH hat weitere Aufgaben
zu erfullen, sofern in der

Neu! —> Einrichtung hamatopoetische
Stammzellen angewendet

werden.
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Evaluation der BAK
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Evaluation der BAK: Uberwachung der QS Hamotherapie seitens der LAK

 Diente der Bestandsaufnahme bei den LAK bzgl. ihrer Erfahrungen in der
QS Hamotherapie

* Abfrage erfolgte mittels Fragebogen zu drei Themenbereichen:

1. Erfahrungen mit der Uberwachung der QS der Anwendung von
Blutprodukten

2. Erfahrungen mit der Funktionsausubung des Qualitatsbeauftragten
Hamotherapie

3. Einschatzung aus Sicht der Arztekammer
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Evaluation der BAK: Uberwachung der QS Hamotherapie seitens der LAK

« Zu 1.: Erfahrungen mit der Uberwachung der QS der Anwendung von
Blutprodukten

« Mehrheitlich erhalten alle LAK die notwendigen Informationen aus den
Einrichtungen, um die Uberwachung durch die Arzteschaft
sicherzustellen.

« Mehrheitlich positiv bewerten die LAK die Einflussnahme der LAK auf
die Beseitigung der berichteten Mangel.
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Evaluation der BAK: Uberwachung der QS Hamotherapie seitens der LAK

« Zu 2.. Erfahrungen mit der Funktionsausubung des QBH

« Mehrheitlich beurteilen die LAK die Funktion des QBH in den
Einrichtungen als ,gut® bzw. ,positiv“.

« Mehrheitlich geben die LAK an, dass die Funktion des QBH dazu
beigetragen hat, den flr die Qualitatssicherung der Anwendung von
Blutprodukten wichtigen Informationsaustausch zwischen den
behandelnden Arzten und weiteren Beteiligten zu unterstitzen.
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Richtlinie Hamatopoetische Stammzellen
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Richtlinie zur Herstellung und Anwendung von
hamatopoetischen Stammzellzubereitungen

Hintergrund

« Januar 2014: Beschluss der BAK (ber ,Richtlinie Stammzellen®
e Marz 2013: PEI erklart sein Einvernehmen zum Beschluss

- August 2014: Bekanntmachung im Deutschen Arzteblatt

« Hamatopoetische Stammzellen kdnnen aus:
 Knochenmark (KMSZ)
* peripherem Blut (PBSZ)
« Nabelschnurblut (NBSZ)

gewonnen werden.
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Richtlinie zur Herstellung und Anwendung von
hamatopoetischen Stammzellzubereitungen

Hintergrund

« Seit den 1990ern gab es spezifische Richtlinien:

* Richtlinien fur die allogene Knochenmarktransplantation mit
nichtverwandten Spendern (1994)

* Richtlinien zur Transplantation peripherer Blutstammzellen (1997)

* Richtlinien zur Transplantation von Stammzellen aus Nabelschnurblut
(1999)

- Diese sind seit dem Beschluss vom Januar 2014 gegenstandslos.
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Richtlinie zur Herstellung und Anwendung von
hamatopoetischen Stammzellzubereitungen

Gegenstand der Richtlinie

Sie fuhrt die verschiedenen gesetzlichen und untergesetzlichen Regelungen
uber hamatopoetische Stammzellzubereitungen zusammen.

Sie beschreibt die fachlichen und rechtlichen Anforderungen einschliel3lich
des Qualitatsmanagements.

Sie regelt die Gewinnung, Herstellung, Be- oder Verarbeitung, Prifung,
Lagerung und Anwendung von hamatopoetischen Stammzellen
unabhangig von der Art der Entnahme (Knochenmark, Nabelschnurblut,
peripheres Blut).
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Richtlinie zur Herstellung und Anwendung von
hamatopoetischen Stammzellzubereitungen

Bedeutung fur Qualitatsbeauftragte Arzte Hamotherapie

Kapitel: ,Uberwachung des Qualitatssicherungssystems der Anwendung von
hamatopoetischen Stammzellzubereitungen®

» Bereits aus Richtlinien Hamotherapie bekannt:

« Der Arzteschaft obliegt die Uberwachung des Qualitatssicherungssystems der Anwendung
von Blutprodukten

« Vom Trager der Einrichtung ist im Benehmen mit der zustandigen Arztekammer ein
Qualitatsbeauftragter zu benennen.

« Der Qualitatsbeauftragte, der die Qualitatsvoraussetzungen nach der Hamotherapie-
Richtlinien erfillt, sendet jahrlich bis zum 01. Marz einen Bericht tiber die Ergebnisse seiner
Uberprufung fur den Zeitraum des jeweils vorausgegangenen Kalenderjahrs zeitgleich an die
zustandige Arztekammer und den Trager der Einrichtung.

 Die Inhalte der Uberprifung haben dem Anhang 7.1 der Hamotherapie-Richtlinien zu
entsprechen.
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Richtlinie zur Herstellung und Anwendung von
hamatopoetischen Stammzellzubereitungen

Fur die betreffenden medizinischen Einrichtungen sind im Bericht
folgende zusatzliche Angaben des Qualitatsbeauftragten
Hamotherapie erforderlich:

« Bestatigung der Regelmaldigkeit und Kontinuitat der durchgefiuhrten
Transplantationen bzw. fachliche Begrindung fur langere zeitliche
Unterbrechungen.

« Bestatigung der ausreichenden raumlichen und personellen Ausstattung
entsprechend dieser Richtlinie.

« Bestatigung der 2-jahrigen Berufserfahrung des Leiters der
Transplantationseinheit nach Abschluss der Facharzt- bzw. Schwerpunkt-
Weiterbildung.
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Richtlinie zur Herstellung und Anwendung von
hamatopoetischen Stammzellzubereitungen

Bestatigung der Durchfiihrung eines Hygienemonitorings im
vorausgegangenen Kalenderjahr.

Bestatigung der Meldung aller durchgeftihrten Transplantationen an
ein Register (z.B. Deutsches Register fur Stammzelltransplantationen).

Die Gesamtzahl der Transplantationen eines Kalenderjahres
(aufgeschlusselt nach allogenen und autologen Transplantationen) sollte
jahrlich bis zum 01. Marz der zustandigen Arztekammer tUbermittelt

werden.
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Richtlinie zur Herstellung und Anwendung von
hamatopoetischen Stammzellzubereitungen

Offene Fragen

« Was genau muss der QBH in Bezug auf Anwendung von Stammzellen
berichten?

* Welche Einrichtungen schliel3t die RiLi ein?

» Novellierungsbedarf des Mustercurriculums QBH?
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Richtlinie zur Herstellung und Anwendung von

hamatopoetischen Stammzellzubereitungen

Uberwachung des Q

icherungssy
der Anwendung von
hamatopoetischen Stammzellzubereitungen

Berichisiahr

Vaorlage fiir Bericht gem. 6.3 der BAK-Richtlinie zur Herstellung und Anwendung von
hamatopeetischen Stammzellzubereitungen

S0r aie medizrischen Snnchius
Zupare:

Name der Einrichtung:

ngen, die himaiopostizche Jmmmazsiizubensitngen (HIZZ) In Form von Zusenstungen 2
tungen auz Nabalschnurbiut NSBZZ) urnd Zusenstung sus Knochenwark (KMESZZ) amwender

Derphersn Elut (PE2ZZ),
n

ElofE] |

Transplantationen werden regelmaBig und
kontinuierlich durchgefihrt bzw. sind langere zeitliche
Unterbrechungen fachlich begriindet.

Die riumliche und persanelle Ausstattung ist
entsp d der Richtlinie ausreichend

Der Leiter der Transplantationseinheit verfigt Gber eine
mindestens 2-jahrige Berufserfahrung (nach Abschluss der
Facharz- bzw. Schwerpunkt-W eiterbildung).

Im vorangegangenen Kalenderjahr wurde ein
Hygienemonitoring durchgefuhrt.

Alle durchgeflhrten Transplantationen wurden an ein Register
gemeldet (z.B. Deutsches Register fir
Stammzelliransplantationen)

Gesamizahl der Transplantationen in 2015:

- davon allogene Transplantationen:

- daven autologe T

Anmerkungen:

Mein

Mein

Mein

Mein

Mein

I 4003036901

Arztse)

St b 2015

Sate 1 vos 1

-

3618

88

Vorlage fir den Bericht Gber das Qualitatssicherungssystem gemaB 6.3 der "Richtlinie zur
Herstellung und Anwendung von hamatopoetischen Stammzellzubereitungen”, verdffentlicht

im Deutschen Arzteblatt, Heft 33-34 vom 18.08.2014.

Uberwachung des Qualititssicherungssystems der
Anwendung von hamatopoetischen Stammzellzubereitungen

Dieser Bericht ist jahrlich bis zum 1. Mérz for das Vorjahr abzugeben, falls in [hrer Einrichtung
hamatopeetische Stammzellzubereitungen angewendet werden.

Berichtsjahr:

Name und Adresse der Einrichtung:

Bestatigung der...

- Regelmé&BRigkeit und Kontinuitat der durchgefiihrten
Transplantationen bzw. fachliche Begriindung fir
langere zeitliche Unterbrechungen

- ausreichenden raumlichen Ausstattung entsprechend
der "Richtlinie zur Herstellung und Anwendung von
hamatopoetischen Stammzellzubereitungen”

- ausreichenden personellen Ausstattung entsprechend
der "Richtlinie zur Herstellung und Anwendung von
hamatopoetischen Stammzellzubereitungen”.

- der 2-jahrigen Berufserfahrung des Leiters der
Transplaniationseinheit nach Abschluss der Facharzi-
bzw. Schwerpunki-Weiterbildung

- der Durchfohrung eines Hygienemonitorings im
vorausgegangenen Kalenderjahr.

- Meldung aller durchgefohrien Transplantationen an ein
Register (z.B. Deutsches Register fur
Stammzelltransplantationen)

Dnein

Dnein

[Jrsin

Dnein

[Jrein

Dnein

Gesamtzahl der Transplantationen des vergangenen Kalenderjahres:

allogene Transplantationen

auteloge Transplantationen

Datum/Unterschrift des qualitdtsbeauftragten Arztes fir Himotherapie

Stand: 24.03.2015
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Aktuelle Problematiken
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Immer wieder auftauchende Fragen
* Ein Qualitatsbericht flir mehrere Standorte

 Einschrankung der Uberwachung nur auf der Basis der
Qualitatsberichte (Annahme andere Malinahmen, wie bspw.
Audits oder Peer Reviews?).

« Ausreichend Kursangebote fiir Qualitatsbeauftragte Arzte
Hamotherapie, Transfusionsverantwortliche und
Transplantationsbeauftragte, um die Nachbesetzung zu
gewahrleisten?

* Auswirkungen, wenn eine Einrichtung unter 50 EKs
transfundiert (und alle anderen Voraussetzungen erfullt).
Welche Konsequenzen hat dies?

* Einrichtungen mit Belegarzten - Erfahrungen?
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Vielen Dank fur lhre
Aufmerksamkeit!




