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EinfGhrung |

Standardisierung in der Hamatologie/Onkologie
ISt am weltesten fortgeschritten im Bereich der
hamatopoetischen Stammzelltransplantation

Dies umfasst Im wesentlichen 2 Bereiche:

 Die Gewinnung, Lagerung, Transport von
Stammzellprodukten

» Das klinische Transplantationsprogramm
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EinfGhrung; |1

s Stammzellgewinnung, -transport, -lagerung:

EU-Richtlinien (GMP), Arzneimittelgesetz (AMG),
Richtlinien zur Transplantation hamatopoetischer
Stammzellen, Richtlinien der deutschen Gesellschaft flr
Transfusionsmedizin und Immunhamatologie

Das klinische Transplantationsprogramm:

EBMT -> Joint Accreditation Committee in Europe
(JACIE), national geregelt Gber Konzertierte Aktion
Stammzelltransplantation (KAST)
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Kontrollinstanzen

s Stammzellgewinnung

-lagerung, -transport

Im foderalistischen
Deutschland:
Landerbehorden,
Regierung von
Oberbayern nach
AMG-Kriterien
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Klinisches
Transplantations-
programm

KAST mit Sitz in
Hamburg, vorlaufige
JACIE-AKkreditierung
bereits mit Abgabe
des Antrages




Basis der Qualitatskontrolle:
Standardvorgehensweisen (SV)

s Standard Operating Procedures (engl.: SOP)
dienen in der industriellen Fertigung (z.B. far
Arzneimittel) als Basis von Qualitatsmanagement
(QM)

= Am Klinikum rechts der Isar:

Herstellungserlaubnis fur allogene und autologe
Blutstammzelltransplantate (AMG)

= (Noch) keine JACIE-Akkreditierung

HM 09/2005




\ortelle von SOP

- Qualitatssteigerung

- Effizienzsteigerung

_ Uberprufbarkeit dokumentierter
Verfahrensschritte

- Abgrenzung von Verantwortlichkeiten

- Trendanalysen ermoglichen Suche nach
Fehlerquellen vor Erreichen klinisch
Kritischer Grenzen.
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Nachtelle von SOP

s Zelt und Kosten

o Abschatzung der Gesamtkosten der
AKkKreditierung fur beide Bereiche:
150.000 £, laufende jahrliche Kosten:
Nicht ermittelt.

s Im klinischen Bereich

e Erfahrung und Intuition konnen durch
strikte Befolgung von SOP nicht ersetzt
werden.
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Aufbau von SOP

s SOP zur Erstellung von SOP:
e Gultigkeitsbereich
e \/erfasser
e Freigabe durch berechtigte Person
e Datum des Beginns der Gultigkeit
e \VVersionsnummer
e RegelmaRige Uberprifung auf Aktualitat
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VVerwaltung von SOP

Verteller

Einsehbarkeit der relevanten SOP am Arbeitsplatz
In der jewells gultigen Fassung

Einzug alter, nicht mehr gultiger SOP
Aufbewahrungspflicht flr alte Versionen

Angabe von Anderungsgrinden fur neue
Versionen

Schulung von Mitarbeitern bei SOP-Anderungen

Mitteilung von Anderungen an
e a) Externe Prulfer
e p) Externe Auftragsnehmer
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Einbindung externer
Auftragnenhmer RDI

s Bestimmung freigaberelevanter
Infektionsmarker durch externes
Labor (Tiller und Partner)

s Kryokonservierung durch Bayerische
Stammzellbank

s HLA-Bestimmung durch externes
Labor (Klein und Rost)
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Einbindung externer
Auftragnehmer ||

s Vertragliche Vereinbarung tber die
Dienstleistung

s Gegenseitige Ubersendung und
Uberprufung relevanter SOP

= Audits (1 x /Jahr)
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Qualitatssteigerung

Infectious Disease Markers (HIV, HBV,
HCV, HCV-RNA, TPHA, (CMV)):

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

2005: IDM in 100% der Leukapheresen
vorhanden




Effizienzsteigerung

N Leukapheresen/Transplantation
DGTI: 2004: — 2 LP/TXx

RDI 2000: — 1,4 LP/TXx

RDI 2004 1,1 LP/Tx

IKostenrelevant!: 1
Kryokonservierung kostet —1900€
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Trendanalysen

s Engraftment-Daten: Tage bis Neutrophile
= 500/pl oder Tage bis Thrombozyten >
20 G/l

s Fortlaufende Kontrolle zur Erkennung von:

= Problemen bel der Errechnung Zahl CD34* Zellen?
= Lagerung der Zellen?
= Transport der Zellen?
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Eenleranalysen

Erstellung von Quartalsberichten (uaitsregeikarten)
FeStSte”Uﬂg VOn Mangeln (z.B.: Raumtemperatur)
Erstellung von Fehlerberichten

Je nach Art des Fehlers: Anderung von
Verfahren und Vorschriften und/oder

Schulung von Mitarbeitern cs. zv-aniage)

Festlegung von Mindestzahlen an
Ve rfah re n/MItarbelter (Beispiel: Leukapheresen/Monat)
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