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1 Einleitung

Medizinische Leitlinien sind ein wesentliches Instrument zur Forderung von Qualitat und
Transparenz medizinischer Versorgung. Leitlinien haben dabei konkret die Aufgabe,

o wissenschaftliche Evidenz und Praxiserfahrung zu speziellen medizinischen
Versorgungsproblemen explizit darzulegen,

e unter methodischen und klinischen Aspekten zu bewerten,

e gegensatzliche Standpunkte zu klaren,

e unter Abwagung von Nutzen und Schaden das derzeitige Vorgehen der Wahl zu definieren
und

e unter Berlicksichtigung der vorhandenen Ressourcen gute klinische Praxis zu fordern und
die Offentlichkeit dariiber zu informieren.

Sie zielen darauf, Entscheidungen in der medizinischen Versorgung auf eine rationale Basis
zu stellen. Leitlinien sind aus dem klinischen Alltag nicht mehr wegzudenken, weil sie das
diagnostische und/oder therapeutische Handeln erheblich beeinflussen [1-4].

Vor diesem Hintergrund entwickeln die Selbstverwaltungsinstitutionen der Arzteschaft
sowie medizinische wissenschaftliche Fachgesellschaften seit vielen Jahren Leitlinien. Diese
Leitlinien sind in der Regel auf definierte Teilbereiche des Versorgungsgeschehens
ausgerichtet.

Die Besonderheit der vorliegenden Querschnitts-Leitlinien zur Therapie mit
Blutkomponenten und Plasmaderivaten, kurz QLL Hamotherapie, besteht in der Ausrichtung
auf die Indikationsstellung und die Auswahl von Blutkomponenten und Plasmaderivaten.
Damit wird bewusst von dem tiblicherweise in Leitlinien vorgenommenen Bezug auf eine
einzelne Krankheitsentitdat abgewichen.

Zur Definition von Leitlinien wird auf die einschlagige Literatur verwiesen [1, 5, 6].

1.1 Auftrag/Thema

Der Vorstand der Bundesarztekammer hat im Zuge seiner turnusgemafien Prifung der von
seinem Wissenschaftlichen Beirat erstellten Veroffentlichungen in seiner Sitzung vom
24./25.08.2017 festgestellt, dass eine Uberarbeitung der Querschnitts-Leitlinien (BAK) zur
Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten (4. liberarbeitete und aktualisierte
Auflage - 2014) nach Abschluss der Arbeiten zur Richtlinie Himotherapie, Gesamtnovelle
2017, winschenswert sei. Mit der Novellierung der Querschnitts-Leitlinien wurde
dementsprechend im Herbst 2017 begonnen.

1.2 Trager/Herausgeber/Finanzierung

Der Vorstand der Bundesarztekammer hat seinen Wissenschaftlichen Beirat seit vielen
Jahren mit der Erstellung von Leitlinien, spater Querschnitts-Leitlinien, zur Therapie mit
Blutkomponenten und Plasmaderivaten beauftragt und dafiir einen entsprechenden
Standigen Arbeitskreis des Wissenschaftlichen Beirats eingesetzt.

Die vorliegenden QLL Hamotherapie werden von der Bundesarztekammer, vertreten durch
ihren Vorstand, herausgegeben.

Die Kosten im Zusammenhang mit der Erstellung dieser QLL Himotherapie werden von der
Bundesarztekammer getragen. Die Bundesiarztekammer finanziert die Koordination der
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Leitlinienentwicklung sowie die Leitlinienverbreitung. Die Mitglieder des Stdndigen
Arbeitskreises des Wissenschaftlichen Beirats sind ehrenamtlich tatig (siehe Kapitel 2).

1.3 Ziele

Der sachgerechte Umgang mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten zur Hamotherapie
stellt eine besondere Aufgabe arztlichen Handelns dar. Zum einen gilt es, durch eine kritische
Indikationsstellung und Anwendung die zur Verfiigung stehenden Préaparationen
therapeutisch bestmoglich einzusetzen und Risiken, z.B. Infektionsiibertragungen, zu
vermeiden [7]. Zum anderen verpflichten die begrenzten Ressourcen dieser ganz
tiberwiegend aus freiwilligen Blutspenden gewonnenen Blutprodukte zu einem besonders
sorgfaltigen Umgang. Die Querschnitts-Leitlinien Himotherapie folgen dem Auftrag aus der
Richtlinie zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von
Blutprodukten (Richtlinie Hamotherapie), Abschnitt 4.2, zur Patienten-individualisierten
Hamotherapie. Demnach ist ,vor der Substitutionsbehandlung mit Blutprodukten [ist]
Patienten-individuell anhand jeweils aktueller Befunde zu priifen, ob andere Mafdnahmen
geeignet sind, chronische oder akute Mangelzustidnde zu beheben“ [8]. Der Aspekt des
rationalen Umgangs mit Blutprodukten wurde u. a. auch in einer der drei Sdulen des Patient
Blood Managements aufgegriffen [9].

Mit der Novellierung der QLL Hamotherapie werden im Interesse der Versorgungsqualitit
u. a. folgende Ziele verfolgt:

e Bereitstellung aktueller, evidenzbasierter und konsentierter Empfehlungen zur
Anwendung von Blutprodukten und von gentechnisch hergestellten Plasmaproteinen
zur Behandlung von Hamostasestorungen,

e moglichst flichendeckende Implementierung der Empfehlungen fiir einen rationalen
Umgang mit Blutprodukten und gentechnisch hergestellten Plasmaproteinen zur
Behandlung von Hamostasestérungen,

e Beriicksichtigung dieser Empfehlungen in der arztlichen Aus-, Fort- und
Weiterbildung und im Qualititsmanagement-System zur Anwendung von
Blutprodukten (vgl. §§ 15 und 18 Transfusionsgesetz [TFG]).

1.4 Adressaten und Anwendungsbereich
Die QLL Hamotherapie richten sich u. a.

e an alle Arzte!, die Blutprodukte anwenden sowie gentechnisch hergestellte
Plasmaproteine zur Behandlung von Hamostasestérungen einsetzen,

e an die Kooperationspartner der Arzteschaft (z. B. Fachberufe im Gesundheitswesen,
Kostentrager, Gesundheitsverwaltung),

e an betroffene Patienten und deren personliches Umfeld (z. B. An- und Zugehorige),

e an die interessierte Offentlichkeit als Information iiber gute medizinische
Vorgehensweise,

e andie wissenschaftlichen medizinischen Fachgesellschaften.

1 Die in diesem Dokument verwendeten Personen- und Berufsbezeichnungen beziehen sich auf alle
Geschlechter.
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2 Zusammensetzung des Standigen Arbeitskreises

Die Mitglieder des Stindigen Arbeitskreises wurden vom Vorstand des Wissenschaftlichen
Beirats ad personam, d. h. als fachliche Experten und unabhangig von einer Zugehorigkeit zu
einer Fachgesellschaft oder Organisation, berufen. Sie sind bei ihrer Tatigkeit nur ihrem
Gewissen verantwortlich und zur unparteiischen Erfiillung ihrer Aufgaben verpflichtet, d. h.
sie sind auch nicht weisungsgebunden gegeniiber dem Vorstand der Bundesarztekammer.

Aufgrund ihrer fachlichen Expertise und/oder inhaltlichen Zustandigkeit der Dezernate der
Bundesarztekammer wurden beratend und ohne Stimmrecht im Stdndigen Arbeitskreis
weitere Sachverstindige hinzugezogen.

Eine Aufstellung der Sachverstdandigen befindet sich im Anhang der QLL Hamotherapie sowie
in den Abschnitten 6.2 und 6.3.

Es wurden elf Arbeitsgruppen gebildet, die sich jeweils mit den Themenbereichen der
einzelnen Kapitel der QLL Hamotherapie beschaftigten.

Die Arbeitsgruppen koordinierten die Aktivititen innerhalb der Gruppe sowie u. U. mit
fachlich korrespondierenden Arbeitsgruppen, ggf. mit Unterstiitzung der Geschaftsfithrung
des Standigen Arbeitskreises, innerhalb der vom gesamten Stdndigen Arbeitskreis
konsentierten Arbeitsschritte selbst.

Der Vorsitzende des Wissenschaftlichen Beirats wurde iiber alle Treffen des Standigen
Arbeitskreises durch Zusendung der Einladungen, Beratungsunterlagen und Protokolle
informiert. Er nahm an verschiedenen Sitzungen des Stiandigen Arbeitskreises teil.

2.1 Reprasentativitat des Standigen Arbeitskreises

Die Zusammensetzung und fachliche Besetzung des Stdndigen Arbeitskreises erfolgt
entsprechend den Erfordernissen der Aufgabe multidisziplindr. So sind im Stdndigen
Arbeitskreis arztliche Experten aus unterschiedlichen Fachgebieten und beruflichen
Funktionen vertreten, die auch zum Kreis der Blutprodukte-Anwender gehoren
(vgl. Abschnitt 6.2).

2.2 Darlegung von Interessen, Bewertung von und Umgang mit
Interessenkonflikten

Fiur die vom Vorstand des Wissenschaftlichen Beirats ad personam in den Stiandigen
Arbeitskreis berufenen Sachverstindigen gelten bzgl. des transparenten Umgangs mit
moglichen Interessenkonflikten und der Vermeidung des Anscheins der Befangenheit
insbesondere die Regelungen des §5a des Statuts des Wissenschaftlichen Beirats
(https://www.bundesaerztekammer.de/aerzte/medizin-ethik/wissenschaftlicher-
beirat/statut/).

Im Rahmen eines zweistufigen Verfahrens sind allgemeine Informationen zu den Mitgliedern
des Standigen Arbeitskreises ,Querschnitts-Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten
und Plasmaderivaten“ erhoben und im Internetauftritt der Bundesarztekammer
veroffentlicht worden (https://www.bundesaerztekammer.de/aerzte/medizin-
ethik/wissenschaftlicher-beirat/arbeitskreise-und-arbeitsgruppen/blutkomponenten/).

In einem zweiten Schritt wurden die Sachverstiandigen gebeten, mogliche Interessenkonflikte
im Kontext der Novellierung der QLL Hamotherapie vertraulich gegeniiber dem Vorsitzenden
des Wissenschaftlichen Beirats darzulegen Hierbei hat jedes Mitglied spatestens eine Woche

Seite 6 von 41


https://www.bundesaerztekammer.de/aerzte/medizin-ethik/wissenschaftlicher-beirat/statut/
https://www.bundesaerztekammer.de/aerzte/medizin-ethik/wissenschaftlicher-beirat/statut/
https://www.bundesaerztekammer.de/aerzte/medizin-ethik/wissenschaftlicher-beirat/arbeitskreise-und-arbeitsgruppen/blutkomponenten/
https://www.bundesaerztekammer.de/aerzte/medizin-ethik/wissenschaftlicher-beirat/arbeitskreise-und-arbeitsgruppen/blutkomponenten/

Leitlinien-Report der Querschnitts-Leitlinien (BAK) zur Therapie mit Blutkomponenten und
Plasmaderivaten, Gesamtnovelle 2020

vor Sitzungsbeginn durch schriftliche Selbsterklarung die Umstande offen zu legen, die seine
Unabhédngigkeit nach dem jeweiligen Stand potenziell beeinflussen (siehe Abschnitt 6.5).

Vor Beginn der Beratungen wurde festgestellt, dass bei keinem Mitglied Zweifel an der
Unabhédngigkeit im Kontext der Novellierung der QLL Hamotherapie bestehen (vgl. § 5a des
Status des Wissenschaftlichen Beirats und § 21 Verwaltungsverfahrensgesetz).

3 Methodik

Ausgehend von der Erkenntnis, dass die bewdhrte Leitlinienerstellung der
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) fiir
die QLL Hamotherapie aufgrund des besonderen Charakters dieser Leitlinien nicht
angewendet werden kann, wurde in den letzten Jahren eine mittlerweile etablierte Methodik,
gemeinsam mit dem Arztlichen Zentrum fiir Qualitit in der Medizin (AZQ) und unter
Mitwirkung der AWMF, entwickelt.

Zur Erorterung der geplanten Vorgehensweise und Methodik zur Novellierung der
QLL Hamotherapie hat zunichst im Oktober 2017 ein Vorgesprich unter Beteiligung des AZQ
sowie der AWMF stattgefunden (siehe Abschnitt 6.6). Im Nachgang wurde eine sowohl mit
dem AZQ als auch mit der AWMF abgestimmte Vorgehensweise zur Leitlinieniiberarbeitung
sowie zur Klassifizierung der Empfehlungen entwickelt, die insbesondere dem Umfang der
QLL Hamotherapie und den zur Verfiigung stehenden personellen und zeitlichen Kapazitiaten
u. a. der ehrenamtlichen Autoren Rechnung tragt, ohne auf Qualitdt bei der Bewertung der
Evidenzlage zu verzichten.

Diese Vorgehensweise wurde vom Vorstand des Wissenschaftlichen Beirats im
Dezember 2017 befiirwortet und im Juni 2018 in einer ersten Sitzung des Standigen
Arbeitskreises des Wissenschaftlichen Beirats konsentiert. Dabei wurde nicht nur der
besondere Charakter der QLL Hamotherapie, u.a. gepragt durch die Ausrichtung dieser
Leitlinien auf die Indikationsstellung und die Auswahl der Blutkomponenten und
Plasmaderivate, sondern auch die mehrstufige Beratung und Beschlussfassung im Standigen
Arbeitskreis und seinen Arbeitsgruppen sowie anschliefdend in Vorstand und Plenum des
Wissenschaftlichen Beirats und zuletzt im Vorstand der Bundesarztekammer berticksichtigt
(siehe Abschnitt 6.7). Der Wissenschaftliche Beirat wurde fortlaufend tiber den Sachstand der
Novellierungsarbeiten der QLL Hiamotherapie informiert. Der Standige Arbeitskreis wurde
im gesamten Beratungszeitraum hinsichtlich auftretender methodischer Fragen durch das
AZQ begleitet. Die AWMF stand fiir entsprechende Fragestellungen zur Verfiigung.

Von Seiten der Bundesarztekammer wurde die Novellierung der QLL Hamotherapie aus ihrer
jeweiligen fachlichen Expertise durch das DezernatRecht und das Dezernat3,
Qualitaitsmanagement, Qualitdtssicherung und Patientensicherheit, begleitet. Der
Geschaftsfiihrung im Dezernat 6, Wissenschaft, Forschung und Ethik, oblag u. a. die
Dokumentation der Beschlussfassungen auf der Grundlage der von den Sachverstandigen
vorbereiteten Schriftstiicke. Sie stellte die Zusammenfiihrung der Arbeitsergebnisse, ihre
redaktionelle Durchsicht sowie die Verteilung an die Arbeitskreismitglieder, die Fachkreise
im Rahmen des schriftlichen Anhoérungsverfahrens und an den Wissenschaftlichen Beirat
sicher. Des Weiteren war die Geschaftsfithrung fiir die Protokollierung und Dokumentation
des strukturierten Konsensusprozesses, der Zusammenstellung der Riicklaufe des
schriftlichen Anhorungsverfahrens der Fach- und Verkehrskreise, verantwortlich. Sie stellte
die Verbindung zu den vorgenannten Dezernaten der Bundesarztekammer her und
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koordinierte die Beratungen inklusive der methodischen Beratung durch das AZQ und die
AWMF.

Nachfolgend wird das Vorgehen und die Methodik der Novellierung der QLL Hamotherapie
detailliert dargestellt.

3.1 Ersteinschitzung des Stindigen Arbeitskreises (Schritt 1) und der
Arbeitsgruppen (Schritt 2)

In einem ersten Schritt haben zunachst alle Mitglieder und Gaste des Standigen Arbeitskreises
von Ende Juni bis Ende August 2018 sdamtliche Empfehlungen der 4. aktualisierten und
tiberarbeiteten Auflage 2014 der Querschnitts-Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten
und Plasmaderivaten auf der Basis ihres Expertenwissens (,Experten Know How") und ohne
vorherige Recherche dahingehend beurteilt, ob Zweifel bestehen oder Tatsachen bekannt
sind, dass diese (noch) dem aktuellen, anerkannten Stand der medizinischen Wissenschaft
entsprechen.

In einem zweiten Schritt haben die Mitglieder der jeweils fachlich zustdndigen Arbeitsgruppe
des Standigen Arbeitskreises Mitte Oktober bis Anfang Dezember 2018 diese
Ersteinschatzungen sowie ggf. weitere Hinweise zu dem entsprechenden Kapitel, die die
Bundesarztekammer seit dem Jahr 2014 erreicht haben, erhalten, um auf dieser Grundlage zu
beraten, ob die jeweilige Empfehlung als aktuell eingestuft werden soll oder ob sie gemaf3
erster und begriindeter Einschatzung nicht mehr aktuell ist und damit liberarbeitet werden
sollte. Als weiterhin aktuell eingeschdtzte Empfehlungen wurden nicht weiterbearbeitet.
Dariiber hinaus wurden aufgrund der medizinischen Entwicklungen der letzten Jahre u. a.
neue Therapiemoglichkeiten sowie weitere Themen von den Arbeitsgruppen eingebracht, die
bisher nicht in den Querschnitts-Leitlinien berticksichtigt waren.

Die Ergebnisse aller fachlich zustandigen Arbeitsgruppen wurden vom Federfiihrenden des
Standigen Arbeitskreises und der Geschéaftsfiihrung hinsichtlich Konsistenz und
Uberschneidungen sowie ggf. notwendiger struktureller Anderungen der QLL Hiamotherapie
gesichtet.

3.2 Recherche, Auswahl und Bewertung wissenschaftlicher Belege - Verwendung
existierender Leitlinien (Schritt 3)

Die jeweils fachlich zustdandige Arbeitsgruppe hat bzgl. der als dnderungswiirdig erachteten
Empfehlungen und der ggf. neu aufzunehmenden Themen und Aspekte im Zeitraum
15.12.2018 bis 15.01.2019 eine Leitlinienrecherche (national und ggf. international)
und -bewertung durchgefiihrt. Sofern Leitlinien von methodisch ausreichender Qualitat
vorgelegen haben, wurde die Recherche abgeschlossen. Eine weitere, systematische
Literaturrecherche war dann grundsatzlich nicht notwendig.

Die Ergebnisse der Leitlinienrecherche wurden direkt in die Empfehlungen bzw.
Leitlinientexte unter Angabe der Quelle(n) aufgenommen. Die Angaben zum Grad der
Empfehlung und zum Evidenzlevel wurden entsprechend der Systematik der
QLL Hamotherapie transformiert (vgl. Abschnitt 3.4).

3.3 Gestufte systematische Literaturrecherche (Schritt 4)

Sofern zu dem jeweiligen Themengegenstand der QLL Hamotherapie entweder keine, keine
aktuellen oder nur Leitlinien von methodisch nicht ausreichender Qualitdt vorgelegen haben,
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wurde im Zeitraum zwischen dem 15. und 31.01.2019 eine auf die einzelnen zu
iiberarbeitenden Empfehlungen bezogene, gestufte systematische Literaturrecherche mit
Endpunkt 31.01.2019 zu den einzelnen Fragestellungen nach PubMed Clinical Queries in der
Kategorie ,Clinical Study Categories“ (Category: ,Therapy“, Scope ,Broad“) durchgefiihrt und
bewertet.

Der dieser Recherche zu Grunde liegende Filter ,Haynes et al.“ wurde als ausreichend sensitiv
erachtet. Die Einheitlichkeit der Literaturrecherche iiber die gesamten QLL Hamotherapie
wurde tiber die Verwendung des einheitlichen Suchfilters gewdahrleistet.

Zum Vorgehen:

Um einem systematischen Fehler (Bias) bei der Studienauswahl vorzubauen, wurde eine
systematische Literaturrecherche zu den Suchbegriffen in PubMed Clinical Queries in der
Kategorie ,Systematic Reviews" durchgefiihrt:

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/

S Home - PubMed - NCBI

« > C 0 DU B hitpss/wwe n.nih.gov, e o O 7 @ pubmed - nooe =

$¥ Meistbesucht @ Erste Schritte () Wissenschaftiicher Bei.. () Hamotherapie / Transf... [ Deutsches Arteblatt =2 NLM Catalog: Journals...
Natoral instectes of Heszh Agvancea nep ~

Click here to try the

New PubMed
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e, PubMed
H ““ fa NE nais, and online
L
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PublMed FA Batch Citation Matcher
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. topic[MeSH Terms] OR clinical trial[Publication
[ )
therapy |sensitive/broad|99%/70% Type] OR random*[Title/Abstract] OR random
allocation[MeSH Terms] OR therapeutic
use[MeSH Subheading])
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specific/narrow

93%/97%

(randomized controlled trial[Publication Type]
OR (randomized|Title/Abstract] AND
controlled[Title/Abstract] AND
trial[Title/Abstract]))

diagnosis

sensitive /broad

98%/74%

(sensitiv*[Title/Abstract] OR sensitivity and
specificity[MeSH Terms] OR
diagnose[Title/Abstract] OR
diagnosed[Title/Abstract] OR
diagnoses[Title/Abstract] OR
diagnosing|[Title/Abstract] OR
diagnosis[Title/Abstract] OR
diagnostic[Title/Abstract] OR
diagnosis[MeSH:noexp] OR diagnostic *
[MeSH:noexp] OR
diagnosis,differential[MeSH:noexp] OR
diagnosis[Subheading:noexp])

specific/narrow

64%/98%

(specificity[Title/Abstract])

etiology

sensitive /broad

93%/63%

(risk*[Title/Abstract] OR risk*[MeSH:noexp] OR
risk *[MeSH:noexp] OR cohort studies[MeSH
Terms] OR group[Text Word] OR groups[Text
Word] OR grouped [Text Word])

specific/narrow

51%,/95%

((relative[Title/Abstract] AND
risk*[Title/Abstract]) OR (relative risk[Text
Word]) OR risks[Text Word] OR cohort
studies[MeSH:noexp] OR (cohort[Title/Abstract]
AND study[Title/Abstract]) OR
(cohort[Title/Abstract] AND
studies[Title/Abstract]))

prognosis

sensitive /broad

90%/80%

(incidence[MeSH:noexp] OR mortality[MeSH
Terms] OR follow up studies[MeSH:noexp] OR
prognos*[Text Word] OR predict*[Text Word] OR
course*[Text Word])

specific/narrow

52%/94%

(prognos*[Title/Abstract] OR
(first[Title/Abstract] AND
episode[Title/Abstract]) OR
cohort[Title/Abstract])

sensitive/broad

96%/79%

(predict*[tiab] OR predictive value of tests|[mh]
OR score[tiab] OR scores[tiab] OR scoring
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o system[tiab] OR scoring systems][tiab] OR
clinical observ*[tiab] OR observer variation[mh])
prediction

guides specific/narrow|54%/99% ||(validation[tiab] OR validate|[tiab])

The Clinical Queries search filters are based on the work of Haynes RB et al.

Fiir Systematic Reviews gilt:

&« & Q ) & https: w.nim.nih.gov/bsd/pubmed_subsets/sysreviews_s El - T} Q pub med > In @ @

£} Meistbesucht @ Erste Schritte () Wissenschaftlicher Bei... () Hamotherapie / Transf.. [ Deutsches Arzteblatt & NLM Catalog: Journals...

T
m U.S. National Library of Medicine Search NLM n

PRODUCTS AND SERVICES ~ RESOURCES FOR YOU ~ EXPLORE NLM ~ GRANTS AND FUNDING -

Home > MEDLINE/PubMed Resources > PubMed Subject Filters

Search Strategy Used to Create the PubMed Systematic Reviews Filter

Return to PubMed Subject Filters

This strategy is intended to retrieve citations to systematic reviews in PubMed and encompasses: citations assigned the "Systematic Review" publication type during
MEDLINE indexing; citations that have not yet completed MEDLINE indexing; and non-MEDLINE citations. This filter can be used in a search as systematic [sh].

Example: exercise hypertension AND systematic [sb]

This filter is also available on the Filters sidebar under "Article types.” It is also available on the Clinical Queries screen.
Strategy last modified December 2018.

(((systematic review[ti] OR systematic literature review[ti] OR systematic scoping review[ti] OR
systematic narrative review[ti] OR systematic qualitative review[ti] OR systematic evidence review[ti] OR
systematic quantitative review[ti] OR systematic meta-review[ti] OR systematic critical review[ti] OR
systematic mixed studies review[ti] OR systematic mapping review[ti] OR systematic cochrane review[ti] OR
systematic search and review[ti] OR systematic integrative review[ti]) NOT comment[pt] NOT (protocol[ti] OR
protocols[ti])) NOT MEDLINE [subset]) OR (Cochrane Database Syst Rev[ta] AND review[pt]) OR

systematic review[pt]

PubMed Subject Filters Page

Last Reviewed: February 20, 2019
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Die zu den einzelnen Empfehlungen verwendeten Suchbegriffe sind im Folgenden

dokumentiert:

Kapitel/Abschnitt
der Querschnitts-
Leitlinien
Hamotherapie

Suchworte

1*

(((((Trigger) OR (Threshold)) AND ((red blood cell) OR (RB(C))
AND Transfusion AND chemotherapy)))))

(((((Trigger) OR (Threshold)) AND ((red blood cell) OR (RBC))
AND Transfusion AND stem cell transplantation)))

((((((Trigger) OR (Threshold)) AND ((red blood cell) OR (RBC))
AND Transfusion AND chronic AND anemia))))))

((((((Trigger) OR (Threshold)) AND ((red blood cell) OR (RB(C))
AND Transfusion AND (sickle cell anemia or sickle cell
disease)))))

((((((Trigger) OR (Threshold)) AND ((red blood cell) OR (RBC))
AND Transfusion AND (myelodyplasia OR myelodysplastic
syndrome OR refractory anemia))))

((((((Trigger) OR (Threshold)) AND ((red blood cell) OR (RBC))
AND Transfusion AND osteomyelofibrosis))))

(((((Trigger) OR (Threshold)) AND ((red blood cell) OR (RBC))
AND Transfusion AND hemolytic anemia)))))

((((((Trigger) OR (Threshold)) AND ((red blood cell) OR (RBC))
AND Transfusion AND aplastic AND anemia))))))

((((((Trigger) OR (Threshold)) AND ((red blood cell) OR (RBC))
AND Transfusion AND acute leukemia))))))

(((((threshold) OR trigger)) AND ((red blood cell) OR RBC)) AND
transfusion) AND (((tumor or tumour)) AND anemia)
((((((threshold) OR trigger)) AND ((red blood cell) OR RB())
AND transfusion) AND ((acute bleeding) OR (acute anemia)))
(((((threshold) OR trigger)) AND ((red blood cell) OR RBC)) AND
transfusion) AND (((traumatic brain injury)) AND anemia)
(((((threshold) OR trigger)) AND ((red blood cell) OR RBC)) AND
transfusion) AND (((cardiac surgery)) AND anemia)

((red blood cell) OR RBC)) AND ((transfusion)) AND (acute GI
bleeding)

((((threshold) OR trigger)) AND ((red blood cell) OR RBC)) AND
transfusion) AND (((hip surgery) OR (knee surgery) OR (spine
surgery))

(((((threshold) OR trigger)) AND ((red blood cell) OR RBC)) AND
transfusion) AND (((stroke)) AND anemia)

(((((threshold) OR trigger)) AND ((red blood cell) OR RBC)) AND
transfusion) AND (((subarachnoid hemorrhage))
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Kapitel/Abschnitt
der Querschnitts-
Leitlinien
Hamotherapie

Suchworte

((((((Trigger) OR (Threshold)) AND ((red blood cell) OR (RB(C))
AND Transfusion AND (newborn OR neonate OR preterm OR
infant OR Child))))
((((((Trigger) OR (Threshold)) AND ((red blood cell) OR (RB(C))
AND Transfusion AND (newborn OR neonate OR preterm OR
infant OR Child))))

((Trigger) OR (Threshold)) AND ((platelets) OR (thrombocytes))
AND Transfusion AND (newborn OR neonate OR preterm OR
infant OR Child)

((Trigger) OR (Threshold)) AND ((platelets) OR (thrombocytes))
AND Transfusion

((platelets) OR (thrombocytes)) AND Transfusion

Granulocyte transfusion AND (side effects OR amphotericin B)
AND 2008:2019[DP]

Granulocyte transfusion AND guidelines AND 2008:2019[DP]

Granulocyte transfusion AND (manufacturing OR production OR
apheresis) AND 2008:2019[DP]

Granulocyte transfusion AND 2008:2019[DP]

Granulocyte transfusion AND chronic granulomatous disease
AND 2008:2019[DP]

Granulocyte transfusion AND (neutropenia OR chemotherapy OR
hematopoietic stem cell transplantation) AND 2008:2019[DP]

acquired von Willebrand disease therapy

recombinant porcine factor VIII inhibitor treatment congenital
haemophilia

»prothrombin complex concentrate“
»,major bleeding”
“Faktor Xa Inhibitors”

immunoglobulin AND guidelines AND 2008:2019[DP]
polyclonal immunoglobulin AND manufacturing AND
2008:2019[DP]

polyclonal immunoglobulin AND side effects AND
2008:2019[DP]

(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous
immunoglobulin AND human disease AND 2008:2019[DP]
8 (Immundefekte) (intravenous immunoglobulin OR subcutaneous

immunoglobulin) AND primary immunodeficiency AND
2008:2019[DP]

Seite 14 von 41



Leitlinien-Report der Querschnitts-Leitlinien (BAK) zur Therapie mit Blutkomponenten und
Plasmaderivaten, Gesamtnovelle 2020

Kapitel/Abschnitt
der Querschnitts- Suchworte
Leitlinien
Hamotherapie
(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous

immunoglobulin) AND (secondary immunodeficiency OR
hypogammaglobulinemia OR transplantation OR chemotherapy)
AND 2008:2019[DP]

(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous
immunoglobulin) AND chronic lymphocytic lymphoma AND
multiple myeloma AND 2008:2019[DP]

(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous
immunoglobulin) AND malignant lymphoma AND
2008:2019[DP]

(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous
immunoglobulin) AND toxic shock syndrome AND
2008:2019[DP]

(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous

immunoglobulin) AND (neonates OR newborns OR infants) AND
2008:2019[DP]

(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous
immunoglobulin) AND (HIV OR AIDS) AND 2008:2019[DP]
(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous

immunoglobulin) AND (Monoclonal gammopathy OR MGUS)
AND 2008:2019[DP]

8 (Haut und Muskel)

(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous
immunoglobulin) AND dermatology AND 2008:2019[DP]

(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous
immunoglobulin) AND bullous pemphigoid AND 2008:2019[DP]
(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous

immunoglobulin) AND (cicratricial pemphigoid OR mucous
membrane pemphigoid) AND 2008:2019[DP]

(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous
immunoglobulin) AND scleromyxedema AND 2008:2019[DP]
(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous
immunoglobulin) AND Sjogren syndrome AND 2008:2019[DP]
(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous
immunoglobulin) AND dermatomyositis AND 2008:2019[DP]
(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous

immunoglobulin) AND (toxic epidermal necrolysis OR Stevens-
Johnson syndrome) AND 2008:2019[DP]

(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous
immunoglobulin) AND polymyositis AND 2008:2019[DP]
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Kapitel/Abschnitt
der Querschnitts- Suchworte
Leitlinien
Hamotherapie
(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous

immunoglobulin) AND inclusion-body-myositis AND
2008:2019[DP]
(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous

immunoglobulin) AND necrotizing autoimmune myopathy AND
2008:2019[DP]

(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous
immunoglobulin) AND myasthenia gravis AND 2008:2019[DP]
(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous

immunoglobulin) AND Lambert-Eaton myasthenic syndrome
AND 2008:2019[DP]

8 (Neurologie)

(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous
immunoglobulin) AND neurology AND 2008:2019[DP]
(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous

immunoglobulin) AND relapsing remitting MS AND
2008:2019[DP]

(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous
immunoglobulin) AND chronic inflammatory demyelinating
polyradiculoneuropathy AND 2008:2019[DP]

(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous
immunoglobulin) AND  Guillain Barré syndrome AND
2008:2019[DP]

(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous
immunoglobulin) AND (multifocal motor neuropathy OR MMN)
AND 2008:2019[DP]

(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous
immunoglobulin) AND  Stiff Person syndrome AND
2008:2019[DP]

(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous
immunoglobulin) AND opsoclonus myoclonus syndrome AND
2008:2019[DP]

(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous
immunoglobulin) AND (Acute disseminated encephalomyelitis
OR ADEM) AND 2008:2019[DP]

(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous
immunoglobulin) AND (Autoimmune encephalitis mediated by
antibodies targeting cell-surface antigens OR AMAE AND
2008:2019[DP]

(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous

immunoglobulin) AND childhood epileptic encephalopathy AND
2008:2019[DP]
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Kapitel/Abschnitt
der Qu_er.sc_hnitts- Suchworte
Leitlinien
Hamotherapie
(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous
immunoglobulin) AND (PANDAS OR PANS) AND 2008:2019[DP]
(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous

immunoglobulin) AND (Rasmussen encephalitis OR Susac
syndrome) AND 2008:2019[DP]

8 (Hamatologie)

(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous
immunoglobulin) AND (autoimmune thrombocytopenia OR
AITP) AND 2008:2019[DP]

(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous
immunoglobulin) AND ITP AND children AND 2008:2019[DP]
(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous

immunoglobulin) AND (fetal and neonatal alloimmune
thrombocytopenia OR FNAIT) AND 2008:2019[DP]

(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous
immunoglobulin) AND pure red cell aplasia AND 2008:2019[DP]
(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous

immunoglobulin) AND (autoimmune hemolytic anemia OR
AIHA) AND 2008:2019[DP]

(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous
immunoglobulin) AND Evans syndrome AND 2008:2019[DP]
(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous

immunoglobulin) AND (morbus hemolyticus neonatorum OR
hemolytic disease of the newborn OR hemolytic disease of the
fetus) AND 2008:2019[DP]

(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous
immunoglobulin) AND (hemolytic disease of the fetus OR HDF)
AND 2008:2019[DP]

(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous
immunoglobulin) AND autoimmune neutropenia AND
2008:2019[DP]

(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous
immunoglobulin) AND hemolytic transfusion reaction AND
2008:2019[DP]

(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous
immunoglobulin) AND (hemolytic uremic syndrome OR HUS)
AND 2008:2019[DP]

(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous
immunoglobulin) AND (hemophagocytic lymphohistiocytosis OR
HLH) AND 2008:2019[DP]
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Kapitel/Abschnitt
der Qu_er.sc_hnitts- Suchworte
Leitlinien
Hamotherapie
(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous
immunoglobulin) AND neonatal hemochromatosis AND
2008:2019[DP]

8 (intravenous immunoglobulin OR subcutaneous

(Herz/Kreislauf/Varia) | immunoglobulin) AND Kawasaki syndrome AND 2008:2019[DP]
(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous
immunoglobulin) AND capillary leak syndrome AND
2008:2019[DP]

(intravenous immunoglobulin OR subcutaneous
immunoglobulin) AND miscarriage AND 2008:2019[DP]

9 (preoperative or pre-operative) autolog* blood donation
(preoperative or pre-operative) autolog* blood donation (RCT or
randomiz*)” Filters: 10 years

10** ((ta-GvHD or (transfusion-associated and graft) or (transfusion-
associated and GvHD))
Fir Fallberichten/Studien, die nicht im Review Kopolovic et al.
2015 eingeschlossen sind:
(("2013/09/16"[Date -  Completion]:  "3000"[Date -
Completion])) AND (ta-GvHD or (transfusion-associated and
graft) or (transfusion-associated and GvHD))
(transfusion (CMV or cytomegaly*))
Fur nicht in Mainou et al. 2016 eingeschlossene Studien:
(Etiology/Broad(filter]) AND ((("2013/09/16"[Date -
Completion]: "3000"[Date - Completion]) AND (transfusion
(CMV or cytomegalo*))))
(systematic[sb] AND (transfusion Parvo*))
((transfusion Parvo*)) AND (Review[ptyp])
(("2017/01/01"[Date - Completion]: "3000"[Date - Completion])
AND (transfusion Parvo*))

* Kapitel 1
Indikation Seach Term Hits in
PubMed

Chemotherapie- (((((Trigger) OR (Threshold)) AND ((red blood cell) 106

induzierte Andmie OR (RBC)) AND Transfusion AND chemotherapy)))))
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Indikation Seach Term Hits in
PubMed
Stammzell- (((((Trigger) OR (Threshold)) AND ((red blood cell) 32
transplantation OR (RBC)) AND Transfusion AND stem cell
transplantation)))
Chronische Andmie | ((((((Trigger) OR (Threshold)) AND ((red blood cell) 52
OR (RBC)) AND Transfusion AND chronic AND
anemia))))))
Sichelzell-Krankheit | ((((((Trigger) OR (Threshold)) AND ((red blood cell) 34
OR (RBC)) AND Transfusion AND (sickle cell anemia
or sickle cell disease)))))
Myelodysplastische | ((((((Trigger) OR (Threshold)) AND ((red blood cell) 20
s Syndrom OR (RBC)) AND Transfusion AND (myelodyplasia OR
myelodysplastic syndrome OR refractory anemia))))
Osteomyelofibrose | ((((((Trigger) OR (Threshold)) AND ((red blood cell) 0
OR (RBC)) AND Transfusion AND
osteomyelofibrosis))))
Hamolytische (((((Trigger) OR (Threshold)) AND ((red blood cell) 56
Anamie OR (RBC)) AND Transfusion AND hemolytic
anemia)))))
Aplastische Anamie | ((((((Trigger) OR (Threshold)) AND ((red blood cell) 8
OR (RBC)) AND Transfusion AND aplastic AND
anemia))))))
Akute Leukdmie ((((((Trigger) OR (Threshold)) AND ((red blood cell) 17
OR (RBC)) AND Transfusion AND acute
leukemia))))))
Tumorandamie (((((threshold) OR trigger)) AND ((red blood cell) OR 27
RBC)) AND transfusion) AND (((tumor or tumour))
AND anemia)
Akute ((((((threshold) OR trigger)) AND ((red blood cell) OR
Blutung/Andmie RBC)) AND transfusion) AND ((acute bleeding) OR
(acute anemia)))
Schadel-Hirn- (((((threshold) OR trigger)) AND ((red blood cell) OR 21
Trauma RBC)) AND transfusion) AND (((traumatic brain
injury)) AND anemia)
Herzchirurgie (((((threshold) OR trigger)) AND ((red blood cell) OR 24

RBC)) AND transfusion) AND (((cardiac surgery))
AND anemia)
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Indikation Seach Term Hits in
PubMed

Akute GI Blutung ((red blood cell) OR RBC)) AND ((transfusion)) AND 19
(acute GI bleeding)

Unfall- ((((threshold) OR trigger)) AND ((red blood cell) OR 29

Jorthopadische RBC)) AND transfusion) AND (((hip surgery) OR

Chirurgie (knee surgery) OR (spine surgery))

Schlaganfall (((((threshold) OR trigger)) AND ((red blood cell) OR 17
RBC)) AND transfusion) AND (((stroke)) AND
anemia)

Subarachnoidal- (((((threshold) OR trigger)) AND ((red blood cell) OR 7

blutung RBC)) AND transfusion) AND (((subarachnoid
hemorrhage))

Neugeborene, ((((((Trigger) OR (Threshold)) AND ((red blood cell) 64

Sauglinge OR (RBC)) AND Transfusion AND (newborn OR
neonate OR preterm OR infant OR Child))))

** Kapitel 10
Suche nach Reviews, 29.4.2019
Indikation Seach Term Hits in
PubMed

Ta-GvHD ((ta-GvHD or (transfusion-associated and graft) or 1

(transfusion-associated and GvHD))

Suche nach Fallberichten/Studien, die nicht im Review Kopolovic 2015 eingeschlossen sind,

zuletzt am 29.4.2019:
Indikation Seach Term Hits in
PubMed
Ta-GvHD (("2013/09/16"[Date - Completion] : "3000"[Date - 65
Completion])) AND (ta-GvHD or (transfusion-
associated and graft) or (transfusion-associated and
GvHD))
Literatursuche 20.12.2019
Indikation Seach Term Hits in
PubMed
CMV Jtransfusion (CMV or cytomegalo*)“ 10
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Indikation Seach Term Hits in
PubMed

“(Etiology/Broad]filter]) AND ((("2015/02/23"[Date Fiir nicht
- Completion] : "3000"[Date - Completion]) AND in Mainou
(transfusion (CMV or cytomegalo*))))” et al.
berticksic
htigte
Studien:

139

Parvovirus B19 (systematic[sb] AND (transfusion Parvo*)) 2

((transfusion Parvo*)) AND (Review[ptyp]) 11

(("2017/01/01"[Date - Completion] : "3000"[Date - Flir nicht
Completion]) AND(transfusion Parvo*)) im Review
von Juhl
und
Hennig
berticksic
htigte
Studien

62

Ergianzend wurde aufgrund der Relevanz der Ergebnisse folgende weitere Literatur
beriicksichtigt, die nach dem 31.01.2019 publiziert wurde:

Kapitel/
Abschnitt der
Querschnitts- Literatur
Leitlinien
Hamotherapie
alle Bundesarztekammer: Richtlinien zur Gewinnung von Blut und
Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten
(Richtlinie Himotherapie), Gesamtnovelle 2017, mit Erratum und
Anpassungen 2019. Koln: Deutscher Arzteverlag
1 Spinella PC, Tucci M, Fergusson DA, et al.: Effect of Fresh vs

Standard-issue Red Blood Cell Transfusions on Multiple Organ
Dysfunction Syndrome in Critically Ill Pediatric Patients: A
Randomized Clinical Trial. JAMA 2019; 322(22): 2179-90.

Kheiri B, Abdalla A, Osman M, et al.: Restrictive versus liberal red
blood cell transfusion for cardiac surgery: a systematic review and
meta-analysis of randomized controlled trials. ] Thromb
Thrombolysis 2019; 47(2): 179-85.
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Kapitel/
Abschnitt der
Querschnitts-

Leitlinien
Hamotherapie

Literatur

Spahn DR, Bouillon B, Cerny V, et al.: The European guideline on
management of major bleeding and coagulopathy following
trauma: fifth edition. Crit Care 2019; 23(1): 98.

Padmanabhan A, Connelly-Smith L, Aqui N, et al.: Guidelines on the
Use of Therapeutic Apheresis in Clinical Practice - Evidence-Based
Approach from the Writing Committee of the American Society for
Apheresis: The Eighth Special Issue. ] Clin Apher 2019; 34(3): 171-
354.

Bohlius ], Bohlke K, Castelli R, et al.. Management of cancer-
associated anemia with erythropoiesis-stimulating agents:
ASCO/ASH clinical practice guideline update. Blood Adv 2019;
3(8):1197-210.

Deutsche  Krebsgesellschaft  (Federfiihrung):  S3-Leitlinie
Supportive Therapie bei onkologischen Patientlnnen -
interdisziplindre Querschnittsleitlinie. AWMF Registriernummer
032/0540L. https://www.awmf.org/leitlinien/detail /11/032-
0540L.html

Schrezenmeier H, Korper S, Hochsmann B, Weinstock C:
Transfusion Support. In: Carreras E, Dufour C, Mohty M, Kroger N
(eds.): The EBMT handbook: Hematopoietic stem cell
transplantation and cellular therapies. [Leiden], [Munich], Cham:
EBMT, European Society for Blood and Marrow Transplantation;
Fondation José Carreras, Contre la leucémie; Springer Open 2019;
163-169.

Baker JM, Shehata N, Bussel ], et al.: Postnatal intervention for the
treatment of FNAIT: a systematic review. ] Perinatol 2019

Nilles KM, Caldwell SH, Flamm SL: Thrombocytopenia and
Procedural Prophylaxis in the Era of Thrombopoietin Receptor
Agonists. Hepatol Commun 2019; 3(11): 1423-34

Spahn DR, Bouillon B, Cerny V, et al.: The European guideline on
management of major bleeding and coagulopathy following
trauma: fifth edition. Crit Care 2019; 23

Deutsche Gesellschaft fiir Andsthesiologie und Intensivmedizin
(Federfiihrung): S1 Leitlinie Die geburtshilfliche Analgesie und
Anasthesie. AWMF Registernummer 001-038.
https://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/001-
0381_S1_Die-geburtshilfliche-Analgesie-und-Anaesthesie_2020-
03.pdf
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Kapitel/
Abschnitt der
Querschnitts-

Leitlinien
Hamotherapie

Literatur

3

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte:
Risikobewertungsverfahren: Hydroxyethylstarke (HES): Risiko
von Nierenschidigungen und todlichen Verlaufen.
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Risikoinformationen/Pharm
akovigilanz/DE/RV_STP/g-1/hes-neu2017.html

Deutsche Gesellschaft fiir Transfusionsmedizin und
Immunhadmatologie: Empfehlungen der Deutschen Gesellschaft
fiir Transfusionsmedizin und Immunhdmatologie (DGTI) zum
Einsatz von Hydroxyethylstarke (HES) als
Sedimentationsbeschleuniger bei der Granulozytapherese.
Transfus Med Hemother 2019; 46(4): 303-6

Padmanabhan A, Connelly-Smith L, Aqui N, et al.: Guidelines on
the Use of Therapeutic Apheresis in Clinical Practice - Evidence-
Based Approach from the Writing Committee of the American
Society for Apheresis: The Eighth Special Issue. ] Clin Apher 2019;
34(3):171-354

Paul-Ehrlich Institut: Liste der in Deutschland zugelassenen
Plasmapraparate.
https://www.pei.de/DE/arzneimittel /blutprodukte/plasmen/pla
smen-node.html

Spahn DR, Bouillon B, Cerny V, et al.: The European guideline on
management of major bleeding and coagulopathy following
trauma: fifth edition. Crit Care 2019; 23(1): 98

Simonetti RG, Perricone G, Nikolova D, Bjelakovic G, Gluud C:
Plasma expanders for people with cirrhosis and large ascites
treated with abdominal paracentesis. Cochrane Database Syst Rev
2019; 6: CD004039

Peyvandi F, Kouides P, Turecek PL, et al. Evolution of replacement
therapy for von Willebrand disease: From plasma fraction to
recombinant von Willebrand factor. Blood Rev 2019; 38: 100572.
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Die Ergebnisse der Literaturrecherche wurden zundchst auf der Ebene der Abstracts auf
Relevanz fiir die Novellierung der QLL Hiamotherapie von jedem Mitglied der fachlich
zustandigen Arbeitsgruppe gepriift und diejenigen Quellen aussortiert, die von den
Mitgliedern der jeweiligen Arbeitsgruppe als nicht-relevant eingestuft wurden.

Fiir Publikationen, die von den Mitgliedern der Arbeitsgruppe voneinander abweichende
Beurteilungen der Relevanz erhalten haben, wurde eine zweite Beurteilung vorgenommen
und ein Konsens innerhalb der Arbeitsgruppe zur weiteren Beriicksichtigung erzielt. Es
wurden erneut die Quellen aussortiert, die von den Arbeitsgruppen-Mitgliedern als nicht-
relevant eingestuft wurden.

Abschliefend wurde von den Arbeitsgruppen-Mitgliedern eine erneute Sichtung der
verbliebenen Publikationen vorgenommen und die Publikationsliste unter folgenden
Kriterien reduziert und anschliefend bewertet:

e Nur englischsprachige, ggf. deutschsprachige Artikel sind zu berticksichtigen.
e Nur die jeweils aktuellste Fassung der Cochrane Reviews ist zu berticksichtigen.
e Metaanalysen und Reviews sind zu beriicksichtigen.

Bis zum 09.03.2020 bestand fiir die verantwortlichen Autoren der einzelnen Kapitel die
Moglichkeit, relevante Literatur nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft erganzend
zu beriicksichtigen. Die Novelle der Querschnitts-Leitlinien Himotherapie entspricht dem
allgemein anerkannten Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft und Technik
vom 09.03.2020 und basiert auf den zu diesem Zeitpunkt geltenden rechtlichen Regelungen.

3.4 Formulierung und Klassifizierung von Empfehlungen

Die Formulierung der Leitlinientexte und Empfehlungen erfolgte primar durch die jeweils
fachlich zustandige Arbeitsgruppe des Stiandigen Arbeitskreises.

Die Autoren waren gehalten, klare Empfehlungen fiir die Auswahl und die Indikation zur
Anwendung der jeweiligen Blutprodukte auszusprechen und diese zu klassifizieren. Dabei
wurde in Abstimmung mit dem AZQ und der AWMF das bewihrte Klassifizierungssystem der
Empfehlungen der QLL Hamotherapie beibehalten, um fiir den Anwender der Leitlinien die
zugrunde liegende Evidenz und den Grad der jeweiligen Empfehlung nachvollziehbar und
konsistent darzustellen.

Die Klassifikation der Empfehlungen erfolgte durch die Mitglieder des Standigen
Arbeitskreises im Rahmen eines Konsensusverfahrens (vgl. Abschnitt 3.5). Dabei wurden
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explizite Kriterien fiir die klinische Beurteilung von Anwendbarkeit und Ubertragbarkeit der
Evidenz vorgegeben. Dies waren:

die Effektstarken und die Konsistenz der Studienergebnisse,

die klinische Relevanz (Eignung der Effektivititsmafe der Studie fiir die Versorgung,
Relevanz der Kontrollgruppen und verwendeten Dosierungen),

das Verhaltnis zwischen erwiinschten und unerwiinschten Behandlungsergebnissen,
pathophysiologische und klinische Plausibilitaten,

die Umsetzbarkeit der Leitlinien in den &rztlichen Alltag (Leistungsfahigkeit,
Ressourcenbedarf und -verbrauch etc.).

Die Kennzeichnung der Qualitit von Daten und Studien, auf denen die Empfehlungen
basieren, erfolgte nach dem fiir die Erstellung der Leitlinien des American College of Chest
Physicians (ACCP) zur Thromboseprophylaxe und Therapie entwickeltem System [10].

Die Empfehlungen wurden wie folgt gekennzeichnet:
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Tabelle 1
Grad der Nutzen- Evidenz- Bewertung der Gesamt- Implikationen »Key-words*“
Empfeh- Risiko- level methodischen Stirke der bewertung,
lung Verhiiltnis zugrunde liegenden Daten Klassifizie-
rung

1 Eindeutig A Randomisierte, kontrollierte 1A Starke Empfehlung, »Soll“
Studien ohne wesentliche die fiir die meisten Patienten gilt.
methodische Einschrankungen
mit eindeutigem Ergebnis

1 Eindeutig C+ Keine randomisierten, 1C+
kontrollierten Studien, jedoch
eindeutige Datenlage

1 Eindeutig B Randomisierte, kontrollierte 1B Starke Empfehlung,

Studie mit methodischen die wahrscheinlich fiir die meisten
Schwachen. Trotz eindeutigem Patienten gilt.

Ergebnis der Studie ist nicht

sicher ausgeschlossen, dass

methodische Fehler das

Ergebnis beeinflusst haben.

1 Eindeutig C Beobachtungsstudien ohne 1C Mittelstarke Empfehlung, »sollte“
Kontrollgruppe, jedoch mit erscheint plausibel, kann sich aber
iiberzeugendem Ergebnis andern, wenn bessere Daten

vorliegen
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Grad der Nutzen- Evidenz- Bewertung der Gesamt- Implikationen »~Key-words“
Empfeh- Risiko- level methodischen Stirke der bewertung,
lung Verhiiltnis zugrunde liegenden Daten Klassifizie-
rung
7 Unklar A Randomisierte, kontrollierte 2A Mittelstarke Empfehlung,
Studien ohne methodische abhangig vom individuellen
Einschrankungen, aber mit Krankheitsfall kann ein anderes
unterschiedlichen Ergebnissen Vorgehen angezeigt sein. In die
Empfehlung ist die Interpretation der
Ergebnisse durch den Arbeitskreis
der Leitlinien eingegangen.
2 Unklar C+ Keine randomisierten, 2 C+ Schwache Empfehlung, y2kann“
kontrollierten Studien, abhingig vom individuellen
Datenlage jedoch durch Krankheitsfall kann ein anderes
Extrapolation anderer Studien Vorgehen angezeigt sein. In die
ableitbar Empfehlung ist die Interpretation der
Ergebnisse durch den Arbeitskreis
der Leitlinien eingegangen.
2 Unklar B Randomisierte, kontrollierte 2B Schwache Empfehlung, ,2kann“
Studie mit gravierenden abhingig vom individuellen
Schwichen Krankheitsfall kann ein anderes
Vorgehen angezeigt sein.
2 Unklar C Beobachtungsstudien, 2C Sehr schwache Empfehlung, »~konnte“
Fallbeschreibungen abhingig vom individuellen

Krankheitsfall kann ein anderes
Vorgehen angezeigt sein.
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3.4.1 Klassifizierung

3.4.1.1 Kennzeichnung des Grades der Empfehlung

Empfehlungen, bei denen der Stindige Arbeitskreis aufgrund der vorliegenden Daten
liberzeugt war, dass bei ihrer Befolgung fiir den Patienten der Nutzen grofier ist als eine
mogliche Gefahrdung, wurden als Grad 1-Empfehlungen gekennzeichnet. Empfehlungen, bei
denen Kkeine klaren Daten iiber das Nutzen-Risiko-Verhéltnis vorliegen, wurden als
Grad 2- Empfehlung klassifiziert.

3.4.1.2 Kennzeichnung des Evidenzlevels

Sofern die zugrunde liegenden Daten auf ausreichend grofden, prospektiven, randomisierten
Studien beruhten, wurde die Evidenz als Qualitit A gekennzeichnet. Lagen mehrere
prospektive Studien mit widerspriichlichen Ergebnissen oder mit methodischen
Unzulanglichkeiten vor, wurde die Evidenz als Qualitdt B gekennzeichnet. Fallbeobachtungen
und nicht randomisierte Studien wurden als QualitatC eingestuft. Waren die
Schlussfolgerungen aus diesen Fallbeobachtungen und nicht-randomisierten Studien jedoch
eindeutig und durch mehrere Untersuchungen bestatigt, wurde die Qualitat als C+ bewertet.

3.4.1.3 Gesamtbewertung der Qualifikation

In der Regel sollte der Evidenzgrad den Empfehlungsgrad bestimmen. Eine mittlere Evidenz
sollte demnach zu einem mittleren Empfehlungsgrad fithren. Auf Grund der vorgenannten
Systematik konnte es jedoch zu einem begriindeten Auf- oder Abwerten des
Empfehlungsgrades gegeniiber dem Evidenzgrad kommen (vgl. Tabelle 1).

3.4.2 Formulierung

Bei der Formulierung der Empfehlungen wurde darauf geachtet, dass sie moglichst
handlungsorientiert und leicht verstiandlich sind. Die Empfehlungen wurden vierstufig
differenziert. Die Klassifizierung wurde in Erganzung der ACCP-Klassifikation [10] durch die
Modalverben ,soll“ (starke Empfehlung), ,sollte“ (mittelstarke Empfehlung), ,kann“
(schwache Empfehlung) sowie ,konnte“ (sehr schwache Empfehlung) sprachlich zum
Ausdruck gebracht (vgl. Tabelle 1).

3.5 Abstimmungs- und Konsensusprozess im Stindigen Arbeitskreis

Da der Standige Arbeitskreis sich zum Ziel gesetzt hat, eine konsensbasierte Leitlinie zu
erstellen, wurde auf die Reduzierung von dominierender Einflussnahme einzelner Mitglieder
der Arbeitsgruppen auf das Beratungsergebnis sehr grofden Wert gelegt. Durch strukturierte
Diskussionen auf der Grundlage von Formulierungsvarianten, die wdahrend der
Zusammenkiinfte des Stindigen Arbeitskreises in der Regel projiziert wurden, wurde die
Expertise aller Mitglieder des Arbeitskreises in gleicher Weise bei der Entstehung
konsensbasierter =~ Formulierungen  berticksichtigt. =~ Durch  den  strukturierten
Beratungsprozess wurde ein systematischer Fehler (Bias) aufgrund unerwiinschter
Gruppenphdnomene soweit als moglich ausgeschlossen.

Die Strukturierung wurde auch dadurch geférdert, dass die Diskussion auf die relevanten
Schliisselempfehlungen konzentriert wurde. Der Konsensprozess wurde solange
weitergefiihrt, bis alle Empfehlungen im Konsens (d. h. Zustimmung von mindestens % der
Mitglieder des Standigen Arbeitskreises) formuliert wurden. Bei kritischen Punkten wurden
Meinungsbilder eingeholt, um den Konsensusprozess stufenweise voranzubringen. Allen
Mitgliedern des Standigen Arbeitskreises wurde die Moglichkeit zur Stellungnahme gegeben.
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Auch die Diskussion der Leitlinientexte wurde so lange fortgefiihrt, bis der gesamte Text vom
Standigen Arbeitskreis einhellig getragen werden konnte. Grundsatzlich war die Moglichkeit
vorgesehen, einen Dissens innerhalb des Standigen Arbeitskreises auch bei der Formulierung
der QLL Hamotherapie darzustellen. Von dieser Moglichkeit ist nicht Gebrauch gemacht
worden, da zu allen Empfehlungen und Leitlinientexten ein Konsens der Mitglieder des
Standigen Arbeitskreises erreicht wurde.

Bei der Erfassung, Darlegung und Zusammenfiithrung der Ergebnisse der Diskussionen wurde
der Federfithrende ebenso wie bei der redaktionellen Durchsicht der Texte durch die
Geschaftsfiihrung unterstiitzt.

3.6 Konsentierung zur Fachanhoérung (Schritt 5)

In einer zweiten Sitzung des Stindigen Arbeitskreises im Marz 2019 haben die
Arbeitsgruppen-Mitglieder den bisherigen Bearbeitungsstand dargestellt und ggf. Fragen mit
allen Sachverstandigen erortert. Die Formulierung weiterer relevanter Fragestellungen, ggf.
Ergianzung inhaltlicher Schwerpunkte sowie die Feststellung des Bedarfs an weiteren
Recherchen erfolgten im Konsens des Standigen Arbeitskreises innerhalb dieser Sitzung.

Nach nochmaliger Bearbeitung durch die Arbeitsgruppen-Mitglieder von Mitte Marz bis Mitte
Mai 2019 wurden die Leitlinientexte und Empfehlungen erneut im Rahmen der dritten
Sitzung des Standigen Arbeitskreises im Juni 2019 vorgestellt und konsentiert.

Der Abstimmungsprozess zwischen den Mitgliedern des Standigen Arbeitskreises wurde
durch den Federfiilhrenden des Stdndigen Arbeitskreises moderiert. Am
Abstimmungsprozess nahmen alle anwesenden Mitglieder des Standigen Arbeitskreises teil.
Jedem Mitglied stand im Abstimmungsverfahren jeweils eine Stimme zur Verfiigung, die
Berater des Standigen Arbeitskreises ebenso wie die Geschaftsfiihrung wirkten beratend mit.

Nach der Sitzung wurden die Empfehlungen und Leitlinientexte entsprechend des vom
Standigen Arbeitskreis vorgegebenen Rahmens und der ausstehenden Aufgaben bis Anfang
August 2019 iiberarbeitet, anschlief3end bis Mitte August 2019 mittels eines elektronischen
Verfahrens redaktionell gepriift und abschliefdend zur weiteren Verwendung im Rahmen der
externen Begutachtung im Standigen Arbeitskreis konsentiert.

3.7 Externe Begutachtung (Schritt 6)

Im Sinne einer externen Begutachtung des Entwurfes der QLL Hamotherapie vom 23.08.2019
wurden in Anlehnung an die Vorgaben nach §§ 12a und 18 des TFG in einer formalisierten
schriftlichen Fachanhérung neben den Arztekammern die im Anhang der QLL Hamotherapie
aufgefiihrten Fachgesellschaften, Verbande, Organisationen und Institutionen angehort. Da
die Erfahrungen und Losungsvorschlige von Patienten(-organisationen) neben
wissenschaftlichen Daten, evidenzbasierten Leitlinien und arztlichen Erfahrungen aus der
Praxis im Hinblick auf die Versorgung eine wertvolle Quelle darstellen, um Empfehlungen fiir
die Anwendung von Blutprodukten zu formulieren [11], wurden auch
Patientenorganisationen in die Fachanhérung eingebunden.

3.8 Weiterer Abstimmungs- und Konsensusprozess im
Stindigen Arbeitskreis (Schritt 7)

Die im Rahmen des Anhorungsverfahrens eingegangenen Stellungnahmen wurden von der
Geschiftsfiihrung synoptisch aufbereitet und den jeweils fachlich zustindigen
Arbeitsgruppen Mitte November 2019 zur Vorbereitung der Beratungen des Stdndigen
Arbeitskreises zugeleitet. Die Arbeitsgruppen haben die Riickmeldungen aus der
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Fachanhorung bis Ende Januar 2020 diskutiert, nach folgendem Farbschema kategorisiert
und die Leitlinientexte und Empfehlungen ggf. angepasst:

GRUN = Redaktionelle Anderung: keine erneute Beratung im Arbeitskreis (AK)
notwendig,

GELB = Aspekte, die im AK beraten und beschlossen werden miissen

ROT = Bereits im AK beratene oder aus fachlicher Sicht eindeutig nicht zu verdandernde

Aspekte: keine erneute Beratung im AK notwendig.

Die Einschatzungen der Arbeitsgruppen wurden in der vierten Sitzung des Stdndigen
Arbeitskreises Mitte Marz 2020 diskutiert und Vorschlige zur Anderung der Leitlinientexte
und Empfehlungen mittels Projektion transparent dargestellt und konsentiert.

3.9 Abstimmungs- und Konsensusprozess im Vorstand und Plenum des
Wissenschaftlichen Beirats der BAK (Schritt 8)

Der im Stdndigen Arbeitskreis konsentierte Entwurf der novellierten QLL Hamotherapie
wurde vom Federfiihrenden des Standigen Arbeitskreises jeweils im Vorstand und im Plenum
des Wissenschaftlichen Beirats vorgestellt und von den Anwesenden beraten. Die
Multidisziplinaritit sowie die hohe methodische Expertise der Mitglieder des
Wissenschaftlichen Beirats tragt zur Akzeptanz und folglich zur Wirksamkeit der
QLL Hamotherapie wesentlich bei (vgl. Abschnitt 5.2). Im Ergebnis dieser Beratungen vom
5.und 6. Juni 2020 haben Vorstand und Plenum dem Entwurf der novellierten
QLL Hamotherapie zugestimmt und ihm dem Vorstand der Bundesdrztekammer zur
Beratung und Beschlussfassung empfohlen.

3.10 Abstimmungs- und Konsensusprozess im Vorstand der BAK (Schritt 9)

Nach Beratung und Befiirwortung der QLL Hamotherapie im Wissenschaftlichen Beirat
wurden sie abschliefdend am 21.08.2020 vom Federfiihrenden des Standigen Arbeitskreises
dem Vorstand der Bundesarztekammer vorgestellt und nach ausfiihrlicher Beratung in der
vorgelegten Fassung beschlossen.

4 Evaluierung/Aktualisierung

Herausgeber und Autoren haben grofdten Wert darauf gelegt, den aktuellen Stand des
Wissens zum Zeitpunkt des Redaktionsschlusses abzubilden. Dies schliefdt jedoch nicht aus,
dass bei der Anwendung dieser Querschnitts-Leitlinien in der taglichen Praxis neue Fragen
oder Unklarheiten auftreten.

Insofern sind im Interesse der Optimierung alle Nutzer gebeten, ihre Erfahrungen im Umgang
mit diesem Werk der Bundesarztekammer zur Verfligung zu stellen. Ansprechpartner fiir die
Aktualisierung ist das Dezernat6, Wissenschaft, Forschung wund Ethik, der
Bundesarztekammer (dezernaté@baek.de). Unter anderem aus den Riickmeldungen der
Leitlinienanwender kann ggf. ein notwendiger Uberarbeitungs- bzw. Prizisierungsbedarf
einzelner Empfehlungen abgeleitet werden.

Gemafd Beschluss des Vorstands der Bundesdrztekammer vom 16./17.01.2014 ist eine
Prifung der Verodffentlichungen des Wissenschaftlichen Beirats beziiglich ihres
Aktualitatsgrades im Beiratsvorstand unter Federfiihrung seines Vorsitzenden spatestens
alle zwei Jahre vorgesehen.
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5 Darstellung, Verbreitung, Implementierung

5.1 Darstellung

Die QLL Hamotherapie sind im Internet kostenfrei in deutscher Sprache abrufbar. Im
Buchhandel sind eine gedruckte Broschiire und ein E-Book erhaltlich.

5.2 Verbreitung und Implementierung

Eine Leitlinie wird erst dann fiir die Patientenversorgung wirksam, wenn sie erfolgreich in
den betroffenen Einrichtungen der Krankenversorgung implementiert wurde. Um die dazu
notwendige Verbreitung und Akzeptanz zu foérdern, wird folgendes Verbreitungs- und
Implementierungskonzept angestrebt:

e Publikation eines Veréffentlichungshinweises im Deutschen Arzteblatt,

e Kostenfreie elektronische Publikation der QLL Hamotherapie im Internetauftritt der
Bundesarztekammer (https://www.bundesaerztekammer.de/aerzte/medizin-
ethik/wissenschaftlicher-beirat/veroeffentlichungen/haemotherapie-
transfusionsmedizin/),

e Veroffentlichung als Broschiire und E-Book, Vertrieb tiber den Buchhandel,

e Verbreitung durch ausgewiesene Meinungsbildner aus dem Kreis des Wissenschaftlichen
Beirats und seiner Arbeitskreise,

e Information der Landesirztekammern sowie Fachgesellschaften, Verbdande und
Institutionen sowie des Bundesministeriums fiir Gesundheit und der zustindigen
Bundesoberbehoérden,

e Integration der Leitlinieninhalte in die Qualitatsmanagement-Systeme nach § 18 TFG und
das System der Uberwachung des Qualititssicherungssystems der Anwendung von
Blutprodukten gemaf? der Richtlinie zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen sowie
zur Anwendung von Blutprodukten (Richtlinie Himotherapie) nach §§ 12a und 18 TFG,

e Verbreitung der Querschnitts-Leitlinien in den Fortbildungsveranstaltungen der
Landesarztekammern, insbesondere in den Fortbildungsveranstaltungen fir
Transfusionsverantwortliche und Transfusionsbeauftragte sowie Qualitdatsbeauftragte
nach den Vorgaben der Richtlinie zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen sowie
zur Anwendung von Blutprodukten (Richtlinie Himotherapie) nach §§ 12a und 18 TFG.
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Dr. med. W. Ebell

Em. Oberarzt der Klinik fiir Padiatrie mit Schwerpunkt Onkologie/

Hamatologie/KMT und Leiter der Arbeitsgruppe

Knochenmarktransplantation der Klinik fiir Allgemeine Padiatrie des

Otto Heubner-Centrums der Charité, Campus Virchow, Berlin Kapitel 3, 8

Prof. Dr. med. H. Einsele
Direktor der Medizinischen Klinik und Poliklinik II der
Julius-Maximilians-Universitat Wiirzburg Kapitel 3

Prof. Dr. med. A. Greinacher
Leiter der Abteilung Transfusionsmedizin am Institut fiir Inmunologie

und Transfusionsmedizin der Universitatsmedizin Greifswald Kapitel 2
Prof. Dr. med. M. Hallek
Direktor der Klinik I fiir Innere Medizin der Universititsklinik Kéln Kapitel 2

Prof. Dr. med. H. Kliiter

Direktor des Instituts fiir Transfusionsmedizin und Immunologie der

Medizinischen Fakultiat Mannheim, Universitat Heidelberg

DRK-Blutspendedienst Baden-Wiirttemberg - Hessen gGmbH

(Federfiihrender) Kapitel 4, 5

Univ.-Prof. Dr. med. P. R. Kranke, MBA
Leiter klinische Forschung der Klinik und Poliklinik fiir Andsthesiologie am
Universitatsklinikum Wiirzburg Kapitel 5, 9

Prof. Dr. med. K. Kurnik

Leiterin der Abteilung Hamostaseologie und Padiatrisches Hamophiliezentrum

der Kinderklinik und Kinderpoliklinik,

Dr. von Haunersches Kinderspital, Klinikum der Universitat Miinchen

(seit 08.12.2017) Kapitel 6

Prof. Dr. med. R. F. Maier
Direktor der Klinik fiir Kinder- und Jugendmedizin am Universitatsklinikum,
Giefden und Marburg GmbH, Standort Marburg (seit 08.12.2017) Kapitel 1, 2

Prof. Dr. med. J. Oldenburg
Direktor des Instituts fiir Experimentelle Hamatologie und
Transfusionsmedizin am Universitatsklinikum Bonn Kapitel 6

Prof. Dr. med. U. Sachs

Zentrum fiir Transfusionsmedizin und Hamotherapie am

Universitatsklinikum, Giefsen und Marburg,

Standort Marburg (bis 17.04.2019) Kapitel 7.1

Prof. Dr. med. A. Salama
Ehem. Leiter des Instituts fiir Transfusionsmedizin am
Campus Virchow-Klinikum, Berlin (bis 28.06.2018) Kapitel 8,9

Univ.-Prof. em. Dr. med. R. E. Scharf

Em. Lehrstuhlinhaber und Direktor des Instituts fiir Himostaseologie,

Hamotherapie und Transfusionsmedizin am Universitatsklinikum,
Heinrich-Heine-Universitat, Diusseldorf Kapitel 7.2
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Prof. Dr. med. R. E. Schmidt
Direktor der Klinik fiir Inmunologie und Rheumatologie der
Medizinischen Hochschule Hannover Kapitel 8

Prof. Dr. med. H. Schrezenmeier

Arztlicher Direktor und Medizinischer Geschéftsfithrer des Instituts fiir

Klinische Transfusionsmedizin und Immungenetik Ulm gGmbH

Arztlicher Direktor des Instituts fiir Transfusionsmedizin

Universitatsklinikum Ulm

DRK-Blutspendedienst Baden-Wiirttemberg - Hessen gGmbH

Universitatsklinikum Ulm Kapitel 1, 3

Prof. Dr. med. M. Spannagl

Stellvertretender Leiter der Abteilung fiir Transfusionsmedizin,

Zelltherapeutika und Haemostaseologie, Leiter des Bereichs

Haemostaseologie am Klinikum der Universitat Miinchen Kapitel 7

Univ.-Prof. Dr. med. A. Tiede
Oberarzt der Klinik fiir Himatologie, Himostaseologie, Onkologie und

Stammzelltransplantation der Medizinischen Hochschule Hannover
(seit 08.12.2017) Kapitel 6

Prof. Dr. med. C. von Heymann
Chefarzt der Klinik fiir Andsthesiologie, Intensivmedizin, Notfallmedizin
und Schmerztherapie am Vivantes Klinikum im Friedrichshain, Berlin Kapitel 4, 7.1

Prof. Dr. med. M. V. A. Welte
Direktor der Klinik fiir Andsthesiologie und operative Intensivmedizin am
Klinikum Darmstadt GmbH Kapitel 1

Priv.-Doz. Dr. med. M. Ziemann

Oberarzt und Bereichsleiter Imnmungenetik und Blutkomponenten-

praparation am Institut fiir Transfusionsmedizin des

Universitatsklinikums Schleswig-Holstein, Liibeck Kapitel 9, 10

6.3 Beratende

Dr. med. O. Boy, M.A.
Referent im Dezernat 3 - Qualititsmanagement, Qualitdtssicherung und Patientensicherheit
der Bundesirztekammer, Berlin

RAin Dr. iur. D. Daute-Weiser
Referentin im Dezernat Recht der Bundesarztekammer, Berlin (seit 01.11.2019)

Prof. Dr. med. I. Kopp
Leiterin des AWMF-Institutes fiir Medizinisches Wissensmanagement

Prof. Dr. med. R. Kreienberg
Prasident der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften e.V.

Ass. jur. S. Passow
Referentin im Dezernat Recht der Bundesarztekammer, Berlin (bis 10.07.2019)

C. Schaefer, M.A.
Stellvertretende Geschiftsstellenleitung, Leiterin der Abteilung 1, Evidenzbasierte Medizin
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und Leitlinien“ und der Abteilung 2 , Patienteninformation®,
Arztliches Zentrum fiir Qualitat in der Medizin

Ass. jur. E. Siewert
Referentin im Dezernat 2 - Arztliche Aus-, Fort- und Weiterbildung der
Bundesarztekammer, Berlin

Ass. jur. ]. Wenzel, LL.M
Referentin im Dezernat Recht der Bundesarztekammer, Berlin (11.07. bis 30.10.2019)

6.4 Geschaftsfithrung

Dezernat 6 - Wissenschaft, Forschung und Ethik der Bundesarztekammer, Berlin
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6.5 Darlegung von Interessenkonflikten

Antwort
WB-St. AK ,Querschnitts-Leitlinien zur Therapie
mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten®
,Conflict of interest*
persénlich/vertraulich

An

Herrn Prof. Dr. Dr. Scriba
Herrn Prof. Dr. Kliter
Wissenschaftlicher Beirat
Dezernat 6
Bundesarztekammer
Postfach 120 864

10598 Berlin

Selbsterklarungsformular
zu moglichen Interessenkonflikten gemaRB § 5a des Statuts
des Wissenschaftlichen Beirats der Bundesarztekammer

1. Als Mitglied im Wissenschaftlichen Beirat oder in seinen Arbeitsgruppen und -kreisen [hier: Standiger Arbeitskreis ,,Querschnitts-Leitlinien
zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten] weise ich auf die folgenden materiellen/nicht-materiellen Verbindungen zu
Dritten (Unternehmen, Institutionen, dffentliche Stellen, Verbande etc.) hin:

2. Die Mitarbeit im Wissenschaftlichen Beirat oder in seinen Arbeitsgruppen und -kreisen kann ggf. zu Interessenkonflikten fihren (Vorteile oder
Nachteile fir das Mitglied, dessen Angehorige oder zuvor genannte Dritte).

D Nein;’D Ja

Ich erklare hiermit nach bestem Wissen und Gewissen, dass ich vollstandig alle mir derzeit bekannten Umstande aufgefiihrt habe, die
gegebenenfalls zu einem personlichen Interessenkonflikt in der themenbezogenen Mitwirkung im Wissenschaftlichen Beirat oder in seinen
Arbeitsgruppen und -kreisen flihren kdnnen.

Ich erklare, dass ich jede Verédnderung dieser Umstande unverziglich durch eine ergdnzende Erklarung aktualisieren werde.

Ich bin dariber aufgeklart, dass die Angaben gemal § 5Sa des Statuts des Wissenschaftlichen Beirats (ber die Geschéaftsfiihrung dem
Vorsitzenden des Wissenschaftlichen Beirats und gegebenenfalls dem Vorstand des Wissenschaftlichen Beirats mitgeteilt werden. Diese
Aufzeichnungen werden fur einen Zeitraum von 5 Jahren nach dem Ausscheiden aus dem Wissenschaftlichen Beirat oder seinen Arbeitsgruppen
und -kreisen aufbewahrt.

(OrtDatum) (Absenderangabe in Blockschrift) (Unterschrift)
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6.6 Mitglieder der Methodik-Arbeitsgruppe

Prof. Dr. med. G. Bein

Direktor des Instituts fiir Klinische Immunologie und Transfusionsmedizin
der Justus-Liebig-Universitat Giefden

Universitatsklinikum Gief3en und Marburg GmbH (Stellv. Federfiihrender)

Dr. med. O. Boy
Referent im Dezernat 3 - Qualitdtsmanagement, Qualitdtssicherung und Patientensicherheit
der Bundesarztekammer, Berlin

Prof. Dr. med. H. Kliiter

Direktor des Instituts fiir Transfusionsmedizin und Immunologie der
Medizinischen Fakultiat Mannheim, Universitat Heidelberg
DRK-Blutspendedienst Baden-Wiirttemberg - Hessen gGmbH
(Federfiihrender)

Prof. Dr. med. I. Kopp
Leiterin des AWMF-Instituts fiir Medizinisches Wissensmanagement

Univ.-Prof. Dr. med. P. R. Kranke, MBA
Leiter klinische Forschung der Klinik und Poliklinik fiir Andsthesiologie am
Universitatsklinikum Wiirzburg

Prof. Dr. med. R. Kreienberg
Prasident der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften e.V.

C. Schaefer, M.A.

Stellvertretende Geschiftsstellenleitung, Leiterin der Abteilung 1, Evidenzbasierte Medizin
und Leitlinien“ und der Abteilung 2 , Patienteninformation®,

Arztliches Zentrum fiir Qualitit in der Medizin

Prof. Dr. med. C. von Heymann
Chefarzt der Klinik fiir Andsthesiologie, Intensivmedizin, Notfallmedizin und
Schmerztherapie am Vivantes Klinikum im Friedrichshain, Berlin
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6.7 Methodik und Vorgehen zur Novellierung der QLL Himotherapie

Schritt 1

Schritt 2

Schritt 3

Schritt 4

Schritt 5

Schritt 6

Schritt 7

Schritt 8

Schritt 9

Konstituierende Sitzung des St. AK QLL Hamotherapie
zur Konsentierung des Vorgehens und der Methodik (20.06.2018)

Vv

Einschéatzung aller Empfehlungen der aktuellen QLL Hamotherapie durch
alle Mitglieder des St. AK QLL Hamotherapie dahingehend, ob sie
weiterhin dem anerkannten Stand von Wissenschaft und Technik

entsprechen - ohne vorherige Literaturrecherche (,Experten Know How®).

Begriindete Ruckmeldung, falls es Zweifel hinsichtlich einzelner
Empfehlungen gibt (29.06. bis 31.08.2018).

% N2
Als aktuell Sofern eine Empfehlung gemaR erster begriindeter Einschatzung nicht
eingescha mehr dem anerkannten Stand von Wissenschaft und Technik entspricht >
tzte Weiterleitung an die thematisch zustéandige AG des St. AK QLL
Empfehlu Hamotherapie (10.10.2018) mit der Bitte um Einschatzung, welche
ngen Empfehlungen aufgrund dieser ersten Einschétzung auch aus Sicht der
werden thematisch zusténdigen AG Uberarbeitet werden sollten
nicht (letzte RM erhalten 06.12.2028).
weiter
bearbeitet

82

Nach Sichtung der Rickmeldungen der AG - Auftrag zur
Leitlinienrecherche und -bewertung an die thematisch zusténdige AG >
Empfehlung zum weiteren Vorgehen
(07.12.2019-15.01.2019)

%4 N
Sofern Evidenz ausreichend: Sofern Evidenz nicht
keine weitere Literaturrecherche ausreichend: gestufte
notwendig > Literaturrecherche und
uberarbeitete Empfehlung -bewertung durch die AG
(+ Begleittext) (Ubersichtsarbeiten,

Primérstudien, Case Reports),
gof. Expertenmeinung (15.01.-
31.01.2019)-> uberarbeitete
Empfehlung (+ Begleittext)

N N
v N J

Beratung u. Konsentierung aller Empf. im St. AK QLL Hamotherapie
(Zwei Sitzungen: 07.03.2019;18.+19.06.2019, finale elektronische Konsentierung
(02.-16.08.2019)

¥

Schriftliche Fachanhdrung (= externe Begutachtung)
(23.08.-31.10.2019)

¥

Beratung der RM in den AG (20.11.2019-09.03.2020) u. finale Konsentierung aller Empf. im
St. AK QLL Hamotherapie (Sitzung 10.+11.03.2020; finale elektronische Konsentierung
(07.-14.05.2020)

Vv

Beratung im VS und Plenum des Wiss. Beirats
(05.+06.06.2020)

v

Beratung und Beschlussfassung im Vorstand der Bundesarztekammer
(21.08.2020)
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