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EinfEinfüührung Ihrung I

Standardisierung in der HStandardisierung in der Häämatologie/Onkologie matologie/Onkologie 
ist am weitesten fortgeschritten im Bereich der ist am weitesten fortgeschritten im Bereich der 
hhäämatopoetischen Stammzelltransplantationmatopoetischen Stammzelltransplantation
Dies umfasst im wesentlichen 2 Bereiche:Dies umfasst im wesentlichen 2 Bereiche:

•• Die Gewinnung, Lagerung, Transport von Die Gewinnung, Lagerung, Transport von 
StammzellproduktenStammzellprodukten

•• Das klinische TransplantationsprogrammDas klinische Transplantationsprogramm
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EinfEinfüührung IIhrung II
Stammzellgewinnung, Stammzellgewinnung, --transport, transport, --lagerung: lagerung: 
EUEU--Richtlinien (GMP), Arzneimittelgesetz (AMG), Richtlinien (GMP), Arzneimittelgesetz (AMG), 
Richtlinien zur Transplantation hRichtlinien zur Transplantation häämatopoetischer matopoetischer 
Stammzellen, Richtlinien der deutschen Gesellschaft fStammzellen, Richtlinien der deutschen Gesellschaft füür r 
Transfusionsmedizin und ImmunhTransfusionsmedizin und Immunhäämatologiematologie

Das klinische Transplantationsprogramm: Das klinische Transplantationsprogramm: 
EBMT EBMT --> Joint > Joint AccreditationAccreditation CommitteeCommittee in Europe in Europe 
(JACIE), national geregelt (JACIE), national geregelt üüber Konzertierte Aktion ber Konzertierte Aktion 
Stammzelltransplantation (KAST)Stammzelltransplantation (KAST)
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KontrollinstanzenKontrollinstanzen

Stammzellgewinnung, Stammzellgewinnung, 
--lagerung, lagerung, --transporttransport

Im fIm fööderalistischen deralistischen 
Deutschland: Deutschland: 
LLäänderbehnderbehöörden, rden, 
Regierung von Regierung von 
Oberbayern nach Oberbayern nach 
AMGAMG--KriterienKriterien

Klinisches Klinisches 
TransplantationsTransplantations--
programmprogramm

KAST mit Sitz in KAST mit Sitz in 
Hamburg, vorlHamburg, vorlääufige ufige 
JACIEJACIE--AkkreditierungAkkreditierung
bereits mit Abgabe bereits mit Abgabe 
des Antragesdes Antrages
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Basis der QualitBasis der Qualitäätskontrolle:tskontrolle:
Standardvorgehensweisen (SV)Standardvorgehensweisen (SV)

Standard Standard OperatingOperating ProceduresProcedures (engl.: SOP) (engl.: SOP) 
dienen in der industriellen Fertigung (z.B. fdienen in der industriellen Fertigung (z.B. füür r 
Arzneimittel) als Basis von QualitArzneimittel) als Basis von Qualitäätsmanagement tsmanagement 
(QM)(QM)
Am Klinikum rechts der Isar: Am Klinikum rechts der Isar: 

Herstellungserlaubnis fHerstellungserlaubnis füür allogene und autologe r allogene und autologe 
Blutstammzelltransplantate (AMG)Blutstammzelltransplantate (AMG)

(Noch) keine (Noch) keine JACIEJACIE--AkkreditierungAkkreditierung
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Vorteile von SOPVorteile von SOP

-- QualitQualitäätssteigerungtssteigerung
-- EffizienzsteigerungEffizienzsteigerung
-- ÜÜberprberprüüfbarkeit dokumentierter fbarkeit dokumentierter 

VerfahrensschritteVerfahrensschritte
-- Abgrenzung von VerantwortlichkeitenAbgrenzung von Verantwortlichkeiten
-- Trendanalysen ermTrendanalysen ermööglichen Suche nach glichen Suche nach 

Fehlerquellen Fehlerquellen vorvor Erreichen klinisch Erreichen klinisch 
kritischer Grenzen.kritischer Grenzen.
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Nachteile von SOPNachteile von SOP

Zeit und KostenZeit und Kosten
•• AbschAbschäätzung der Gesamtkosten der tzung der Gesamtkosten der 

Akkreditierung fAkkreditierung füür beide Bereiche:  r beide Bereiche:  
150.000 150.000 €€, laufende j, laufende jäährliche Kosten: hrliche Kosten: 
Nicht ermittelt.Nicht ermittelt.

Im klinischen BereichIm klinischen Bereich
•• Erfahrung und Intuition kErfahrung und Intuition köönnen durch nnen durch 

strikte Befolgung von SOP nicht ersetzt strikte Befolgung von SOP nicht ersetzt 
werden. werden. 
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Aufbau von SOPAufbau von SOP

SOP zur Erstellung von SOP:SOP zur Erstellung von SOP:
•• GGüültigkeitsbereichltigkeitsbereich
•• VerfasserVerfasser
•• Freigabe durch berechtigte PersonFreigabe durch berechtigte Person
•• Datum des Beginns der GDatum des Beginns der Güültigkeitltigkeit
•• VersionsnummerVersionsnummer
•• RegelmRegelmäßäßige ige ÜÜberprberprüüfung auf Aktualitfung auf Aktualitäätt
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Verwaltung von SOPVerwaltung von SOP
VerteilerVerteiler
Einsehbarkeit der relevanten SOP am Arbeitsplatz Einsehbarkeit der relevanten SOP am Arbeitsplatz 
in der jeweils gin der jeweils güültigen Fassungltigen Fassung
Einzug alter, nicht mehr gEinzug alter, nicht mehr güültiger SOPltiger SOP
Aufbewahrungspflicht fAufbewahrungspflicht füür alte  Versionenr alte  Versionen
Angabe von Angabe von ÄÄnderungsgrnderungsgrüünden fnden füür neue r neue 
VersionenVersionen
Schulung von Mitarbeitern bei Schulung von Mitarbeitern bei SOPSOP--ÄÄnderungennderungen
Mitteilung von Mitteilung von ÄÄnderungen an nderungen an 
•• a) Externe Pra) Externe Prüüferfer
•• b) Externe Auftragsnehmer b) Externe Auftragsnehmer 
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Einbindung externer Einbindung externer 
Auftragnehmer RDIAuftragnehmer RDI

Bestimmung freigaberelevanter Bestimmung freigaberelevanter 
Infektionsmarker durch externes Infektionsmarker durch externes 
Labor (Tiller und Partner)Labor (Tiller und Partner)
Kryokonservierung durch Bayerische Kryokonservierung durch Bayerische 
StammzellbankStammzellbank
HLAHLA--Bestimmung durch externes Bestimmung durch externes 
Labor (Klein und Rost)Labor (Klein und Rost)
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Einbindung externer Einbindung externer 
Auftragnehmer IIAuftragnehmer II

Vertragliche Vereinbarung Vertragliche Vereinbarung üüber die ber die 
DienstleistungDienstleistung

Gegenseitige Gegenseitige ÜÜbersendung und bersendung und 
ÜÜberprberprüüfung relevanter SOPfung relevanter SOP

AuditsAudits (1 x /Jahr)(1 x /Jahr)
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QualitQualitäätssteigerungtssteigerung

InfectiousInfectious DiseaseDisease Markers (HIV, HBV, Markers (HIV, HBV, 
HCV, HCVHCV, HCV--RNA, TPHA, (CMV)):RNA, TPHA, (CMV)):

2003: 30% der IDM waren zum Zeitpunkt 2003: 30% der IDM waren zum Zeitpunkt 
der Leukapherese nicht komplett der Leukapherese nicht komplett 

2005: IDM in 100% der Leukapheresen 2005: IDM in 100% der Leukapheresen 
vorhandenvorhanden
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EffizienzsteigerungEffizienzsteigerung

N Leukapheresen/TransplantationN Leukapheresen/Transplantation

DGTI: 2004: DGTI: 2004: ~ 2 LP/~ 2 LP/TxTx

RDI 2000: RDI 2000: ~ 1,4 LP/~ 1,4 LP/TxTx

RDI 2004: RDI 2004: 1,1 LP/1,1 LP/TxTx

!Kostenrelevant!: 1 !Kostenrelevant!: 1 
Kryokonservierung kostet ~1900Kryokonservierung kostet ~1900€€
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TrendanalysenTrendanalysen

EngraftmentEngraftment--DatenDaten: Tage bis : Tage bis NeutrophileNeutrophile
> 500/> 500/µµl oder Tage bis l oder Tage bis ThrombozytenThrombozyten > > 
20 G/l20 G/l

Fortlaufende Kontrolle zur Erkennung von:Fortlaufende Kontrolle zur Erkennung von:

Problemen bei der Errechnung Zahl CD34Problemen bei der Errechnung Zahl CD34+ + Zellen?Zellen?
Lagerung der Zellen?Lagerung der Zellen?
Transport der Zellen?Transport der Zellen?
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Fehleranalysen Fehleranalysen 
Erstellung von Quartalsberichten Erstellung von Quartalsberichten (Qualit(Qualitäätsregelkarten)tsregelkarten)

Feststellung von MFeststellung von Määngeln ngeln (z.B.: Raumtemperatur)(z.B.: Raumtemperatur)

Erstellung von Fehlerberichten Erstellung von Fehlerberichten 
Je nach Art des Fehlers: Je nach Art des Fehlers: ÄÄnderung von nderung von 
Verfahren und Vorschriften und/oderVerfahren und Vorschriften und/oder
Schulung von Mitarbeitern Schulung von Mitarbeitern (z.B. (z.B. ZVKZVK--AnlageAnlage))

Festlegung von Mindestzahlen an Festlegung von Mindestzahlen an 
Verfahren/Mitarbeiter Verfahren/Mitarbeiter (Beispiel: Leukapheresen/Monat)(Beispiel: Leukapheresen/Monat)
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