Gesundheit/Medizin

Stammzell-Transplantation im Unispital Basel: jeder Prozessschritt ist mit der

DORNER Workflow Engine dynamisch abgebildet

Sicher, schnell und hochst transparent

Im Universititsspital Basel wird ein spezielles Laborinformationssystem von DORNER Health I'T Solu-

tions zur Stammzell-Transplantation genutzt. Damit konnten die Ablidufe efhizienter gestaltet werden; die

strengen gesetzlichen Vorschriften und individuell festgelegte Bedingungen werden bei der softwarege-

stiitzten Freigabe einwandfrei umgesetzt. «Die Software richtet sich nach den Anforderungen der User,

und das ist ein sehr wertvoller Vorteil in der tiglichen Arbeit», bringt es Fabian Ludwig, Klinikmanager

am Unispital, auf den Punkt.

Im Stammzelllabor des Universitatsspital Basel
wird seit Langerem u.a. das sehr anspruchsvol-
le Verfahren der Stammzellapherese durchge-
flhrt, ein technisches Verfahren zum Isolieren
resp. Herausfiltern von Stammzellen aus dem
Blut. Das dabei entstehende Produkt wird Aphe-
resat genannt. Es eignet sich zur Therapie unter-
schiedlicher Krankheitshilder. Das Produkt kann
dem Spender selbst (autologe Anwendung) oder
einem anderen Patienten (allogene Anwendung)
verabreicht werden, wenn eine sog. Merkmals-
kompatibilitat vorliegt. Gegenuber einer Kno-
chenmarkspende stellt die Stammzellapherese
einen leichteren Eingriff dar, er kann insbeson-
dere ohne invasive Schritte unter Vermeidung
einer Vollnarkose stattfinden. Durch eine Stimu-
lation mit Wachstumshormonen gelangen die im
Knochenmark ansassigen Stammzellen in den
Blutkreislauf, von wo sie dann mittels Stammzell-
apherese aus dem Blut herausgefiltert werden.

Strenge internationale Standards

Der Ablauf der Stammzellspende erfolgt nach
strengen international anerkannten Standards.
Dabei werden zahlreiche wichtige Daten erfasst:
Spenderdaten, Empfangerdaten, Informationen
aus Erstvorstellung und Arztgesprach, Details aus
der Spende, die in die Apherese-Dokumentation
einfliessen muassen (Art, Zeiten, Zusétze, Beutel-
chargen usw.), Angaben zur Herstellungsdoku-
mentation der Apherese, deren Bearbeitung im
analytischen Prozess und der Auswertung im
Labor (Teilen, Einengen, Verdlnnen usw.) sowie
Bestatigungen und Freigaben der verantwortli-
chen Fachpersonen. Nicht zuletzt mussen die
sensiblen fallbezogenen Daten auch langfristig
rechtssicher archiviert und verwaltet werden.

Der wichtigste Standard heisst JACIE. Diese
Abkirzung steht flr das Joined Accreditation

Flexibel bis in den letzten Winkel des Labors. Mit dem Tablet die Daten dort eingeben, wo sie aktuell sind.

Committee der ISCT und EBMT. ISCT (Internatio-
nal Society for Cellular Therapy) und EBMT (Euro-
pean Group for Blood and Marrow Transplanta-
tion) sind die beiden fuhrenden europaischen
Fachgesellschaften fur den Bereich der Blut-
stammzelltransplantation. In Kooperation mit
der US-amerikanisch dominierten Foundation
for the Accreditation of Cellular Therapy (FACT)
entwickelte die JACIE Qualitatsstandards flr alle
Bereiche der Blutstammgzelltransplantation, d.h.
sowohl fUr das klinische Transplantationspro-
gramm als auch fur die Herstellung und Prozess-
bearbeitung von Zelltherapie-Produkten.

Weiter relevant ist ISBT 128, ein globaler Stan-
dard der International Society of Blood Trans-
fusion (ISBT) fUr die Identifizierung, Kennzeich-
nung und Informationstbertragung von
Medizinprodukten menschlichen Ursprungs
Uber internationale Grenzen und unterschied-
liche Gesundheitssysteme hinweg. Das umfasst
Blut, Zellen, Gewebe, Muttermilch und Organ-
produkte. «Alle Standards sind in der Software
abgebildet und werden automatisch vom Sys-
tem codiert. D.h. die BMA (Biomedizinische Ana-
lytikerin) muss nicht erst Gberlegen, in welchem
Prozessschritt bin ich jetzt und welcher Code
muss verwendet werden.», Fabian Ludwig zur
Umsetzung der Standards. Ein Aspekt, der
besonders positiv bei der Akkreditierung hervor-
gehoben wurde.

Mehr Klarsicht bei jedem einzelnen
Schritt

Das Stammzellteam im Unispital Basel ist nicht
a priori ein Labor, weil bei Stammzellgewinnung
und -transplantation keine Analysen im klassi-
schen Sinne aufgrund von Proben stattfinden,
sondern vielmehr komplexe Verarbeitungspro-
zesse. Dennoch geht es auch hier um das exak-
te Erfassen und Auswerten vieler Informationen
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Alles zum Patienten oder Produkt auf einen Blick. Das tibersichtliche Dashboard spart unnétiges,

zeitraubendes Suchen.

sowie teilweise auch um das Zusammenarbei-
ten mit dem analytischen Labor des Universitats-
spitals. «Entscheidend beim Stammzellenteam
ist besonders das sorgfaltige Dokumentieren
jedes einzelnen Schrittes Uber Jahre hinweg,
erklart Fabian Ludwig, Klinikmanager im Unispi-
tal. «Weiter sind umfangreiche Qualitatskontrol-
len zu nennen wie Messungen der Zellkonzen-
tration, Bestimmung der Zellmerkmale und
Sterilitatsprafung. Wir wollen ein altes, ineffizien-
tes papierbasiertes Verfahren durch ein vollin-
tegriertes digitales System ersetzen, das alle

DORNER Stammzellen LIMS

Das Labor-Informations- und Management-
System fiir die Gewinnung, Analyse und
Transplantation von Stammzellen

DORNER Stammzellen LIMS passt sich
bedarfsorientiert an die Situation eines
Labors an, lisst sich komfortabel in die vor-
handene IT-Landschaft einfiigen und wird
den iiberdurchschnittlich hohen Anforde-
rungen eines Stammzelllabors gerecht.

DORNER Health IT Solutions hat in
Zusammenarbeit mit seinen Kunden ein
integratives Laborsystem entwickelt, das
speziell auf Laboratorien zugeschnitten

ist, die Stammzellprodukte anbieten oder
ihr Portfolio in diese Richtung erweitern
mochten. Die Lésung umfasst den gesamten
Verarbeitungsprozess. Von Gewinnung iiber
automatisierter Dokumentation gemiss
internationaler JACIE- und ISBT-Standards
bis zur Verabreichung bzw. dem Versand
der Stammzellen.
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internationalen Standards erfullt, eine erstklas-
sige Dokumentation mit statistischen Auswer-
tungen gewabhrleistet, eine hohe Usability auf-
weist und spezifische, individuelle Anforderungen
erfullen kann.»

Zum Einsatz gelangt heute das DORNER Stamm-
zellen LIMS von DORNER Health IT Solutions.
\Vorangegangen war eine intensive Evaluation.
«Wir wollten sichergehen, dass wir nachhaltige
betriebliche und qualitatsmassige Vorteile gene-
rieren wurden», unterstreicht Fabian Ludwig.
«Dabei galt es zuerst, weiche Faktoren bei uns
intern ernst zu nehmen. Unsere Fachleute woll-
ten unbedingt von Papier sowie zeitraubender
Koordination per Telefon und Fax wegkommen,
waren aber zu Beginn etwas skeptisch, ob ein
neues System denn wirklich auch durchs Band
weg reibungsloser funktioniert. Hier galt es
anfanglich, zu Uberzeugen und zu motivieren.»

Flexible, anpassungsfahige Software

«Danach konnten wir die harten Faktoren in ein
Pflichtenheft Ubernehmen und versuchen, sie
kompromisslos zu erfUllen», fahrt unser Inter-
viewpartner fort. «Ganz wichtig dabei ist: Daten
aus dem Stammezelllabor zu handhaben, ist
umfangreicher und komplexer als solche, die
aus einer reinen analytischen Untersuchung
stammen. Bei jedem Schritt mussen wir einen
klar definierten Code gemass internationalen
Standards hinterlegen. Es galt auch, die Mitarbei-
tenden von Anfang an mit einzubinden, damit
deren spezifischen Anforderungen alle innerhalb
der gleichen Software gelost werden konnten.
Dank der sehr kooperativen Arbeit im Projekt-
team gelang es mit Hilfe der Kompetenz der
Experten bei DORNER, allen Anforderungen
gerecht zu werden. Unsere Auftragnehmer sorg-
ten auch wesentlich fur eine problemlose Imple-

mentierung des neuen Systems. Der Workflow
ist heute erheblich schneller als friher. Unsere
Anwenderlnnen fuhlen sich bei jedem Prozess-
schritt einwandfrei gefuhrt. Die Software richtet
sich nach den Bewegungen aller Verarbeiten-
den. Die Daten konnen zudem auch via Tablet
gesichert bearbeitet werden.»

Hohe Usability - hohe zZufriedenheit der
Fachkrafte

«Wir sehen nun auf den ersten Blick, was schon
gemacht wurde und welche weiteren Schritte
ansteheny, freut sich auch Kugetha Kugarajan,
BMA im Stammgzelllabor. «Das ganze System ist
hochst einfach zu bedienen. Es ist sehr gut
gelungen, eine Applikation zu entwickeln, die
sich nach unseren vielfaltigen Prozessen richtet
und nicht umgekehrt. Das erleichtert unsere
Arbeit erheblich, gibt uns Sicherheit und schafft
Zufriedenheit am Arbeitsplatz.»

Das DORNER Stammzellen LIMS bleibt ausser-
dem flexibel. «Das muss auch so sein», betont
Fabian Ludwig, «denn Formulare, die wir digital
einsetzen, andern sich recht haufig, teilweise
mehrfach pro Jahr. Das ist eine Herausforderung
andie Systempflege. Kleinere Anpassungen neh-
men wir dabei selber vor. Bei umfangreicheren
Anderungen besteht ein enger Kontakt zu
DORNER, wo alles Erforderliche jeweils in sehr
kurzer Zeit vorgenommen wird. Summa sum-
marum sind wir dusserst zufrieden mit unserer
neuen Losung furs Stammzelllabor. Der Initial-
aufwand hat sich gelohnt; im taglichen Einsatz
erfahren wir einen grossen Effizienzgewinn.»

Weitere Informationen

www.dorner.swiss

Nebenbei JACIE und ISBT Standards erfiillen. —
Automatisierte Dokumentation aller Eingaben bis
zur Erstellung der Etikette auf Knopfdruck.
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WARMNING: Reactive Test Results for HIV
More infarmation could be shown!
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Human Cells for Infusion!
Check identity! Do Not Irradiate!
Do Nol Use Leukoreduction Filter!
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Total Velume XXX ml containing approx.
12500 IE Heparin, 13 mi Citrat, 9 g Prastin
100 mi PBS

Store at 2 to 8°C



