BUNDESARZTEKAMMER

(ARBEITSGEMEINSCHAFT DER DEUTSCHEN ARZTEKAMMERN)

Handreichung fur Qualitatsbeauftragte /gg

Nach dem Transfusionsgesetz (8 15) mussen stationare und ambulante Einrichtungen
der Krankenversorgung, die Blutprodukte anwenden, ein Qualitatssicherungssytem
entwickeln. Die Uberwachung dieses Qualitatssicherungssystem obliegt der Arzteschaft. In
den ,Richtlinien der Bundesarztekammer zur Gewinnung von Blut- und Blutbestandteilen und
zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)* wurde festgelegt (vgl. Abschnitt 1.6 ),
dass Einrichtungen der Krankenversorgung, die Blutkomponenten (d.h. zellulare Blutpro-
dukte wie Erythrozytenkonzentrate, Thrombozytenkonzentrate und therapeutisches Frisch-
plasma) anwenden, eine approbierte arztliche Person als Qualitdtsbeauftragten einsetzen
missen, der die Uberwachung des Qualitatssicherungssystems bei der Anwendung von
Blutprodukten obliegt. Dieser hat dann der zustandigen Landeséarztekammer® bis spatestens
31.12.2001 (danach in jahrlichem Abstand) nachzuweisen, dass das Qualitatssicherungssy-
stem den Anforderungen der Richtlinien entspricht. Diese Nachweispflicht besteht nur fur

Einrichtungen, welche Blutkomponenten anwenden.

Jede Einrichtung, die Blutprodukte anwendet, muss also ein Qualitatssicherungssystem
etablieren und ein Qualitdtsmanagementhandbuch erstellen. Dieses muss regelmafig in
Form von Selbstinspektionen Uberprift werden. Wenn alle Tatigkeiten im Zusammenhang
mit der Anwendung von Blutprodukten von einer Person durchgefihrt werden, muss das
»<Qualitatssicherungssystem“ nicht umfangreich sein, und kann sich, falls keine eigene
Herstellung (z.B. Eigenblutkonserven) erfolgt, auf das dokumentierte Durcharbeiten der
Abschnitte 1 und 4 der Richtlinien beschranken. Werden jedoch Arbeiten an Mitarbeiter
delegiert, sind die entsprechenden organisatorischen MalRhahmen und Verfahren (z.B.
Beschriftung von Blutproben, Lagerung von Blutprodukten) sowie Verantwortlichkeiten
schriftlich als Dienstanweisung zu fixieren und den Mitarbeitern kenntlich zu machen (vgl.
Richtlinien 1.4). Die Einhaltung ist regelmafRig zu uberprifen. Grundséatzlich muss
gewadhrleistet sein, dass die Anwendung von Blutprodukten im stationdren und ambulanten

Bereich unter dem gleichen Qualitdtsmalf3stab erfolgt.

! Die Form diese Nachweises erfragen Sie bitte bei lhrer zustandigen Landesarztekammer
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Um eine Hilfestellung fur die Durchfihrung der geforderten Selbstinspektion zu geben, hat
die Bundesarztekammer den anliegenden beispielhaften Fragebogen entwickelt. Dieser
muss selbstverstandlich um fir jede Einrichtung spezifische Gegebenheiten, die auch ent-
sprechend im Qualitdtsmanagementhandbuch niedergelegt sein sollten, ergdnzt werden.
Ebenso sind nur die Fragekomplexe zu beantworten, die fir jede Einrichtung relevant sind
(Wird z.B. in einer Einrichtung kein blutgruppenserologisches Laboratorium betrieben, ist
dieser Fragenkomplex nicht zu bearbeiten). Der Bogen verbleibt in der Einrichtung und dient
der Transfusionskommission und dem Tréager der Einrichtung als Nachweis Uber die
Durchfiihrung der Selbstinspektion und Umsetzung des geforderten
Qualitatssicherungsystems. Er stellt eine Erganzung und Uberprifung des Qualitats-

managementhandbuches dar.

Selbstverstandlich ist jede andere Form der grundlichen Selbstinspektion und Uberpriifung
des Qualitditsmanagementhandbuches und einer daraus folgenden schriftlichen Dokumenta-

tion ebenfalls moglich, die Verwendung dieses Bogens ist optional.



Beispiel fur einen Selbstinspektionsbogen
zur Qualitatssicherung bei der Anwendung von Blutprodukten (ambulant/stationar)
- Zum Verbleib in der Einrichtung?
entsprechend dem Transfusionsgesetz sowie den ,Richtlinien der Bundeséarztekammer zur
Gewinnung von Blut- und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten
(Hamotherapie)“®
(1.6. Uberwachung des Qualitatssicherungssytems)

Die Einrichtung wendet Blutkomponenten® an ja 0 nein [J
(Nachweis an LAK nur bei Anwendung von Blutkomponenten erforderlich)

Weitere transfusionsmedizinische Tatigkeitsfelder der Einrichtung:

Blutdepot 0

Blutgruppenserologisches Laboratorium \

Qualitatsbeauftragter der Einrichtung

(Name)

Transfusionsverantwortlicher

(Name)

Qualifikation 16 Std. Kurs LAK + 4 wéchige Hospitation® 0
sonst. Qualifikation® O
Hinzuziehen von externem Sachverstand’ 0

Fachabteilungen Transfusionsbeauftragte Qualifikation
Fortbildung  sonst.
LAK® Qualifikation®
N N
N N
N N
N N
N N
N N

Wurde ein Qualitatssicherungssystem erarbeitet? jall neinl(]
Liegt ein Qualitatsmanagementhandbuch vor? jall  neinl]

Selbstinspektion durch den Qualitatsbeauftragten im Rahmen einer Inspektion am

% Die Anwendung dieses Bogens ist optional, jedes andere den Vorgaben der Richtlinien entsprechende
Selbstinspektionsprogramm kann ebenfalls eingesetzt werden.

8 Bundesgesundheitsblatt 43, 7 (2000) S.555-589

* zellulare Blutprodukte wie Erythrozytenkonzentrate, Thrombozytenkonzentrate, Granulozytenkonzentrate,
Stammzellpraparate und therapeutisches Frischplasma

® nach 1.4.1.3.1.c Richtlinien s.o.

® hach 1.4.1.3.1.a,b,d Richtlinien s.o.

" nach 1.4.1.3.1. f Richtlinien s.o.

81.4.1.3.2. ¢ Richtlinien s.o.

°1.4.1.3.2.a,b,d Richtlinien s.o.



A Organisationsstrukturen

1. Wurde eine Transfusionskommission entsprechend den Richtlinien *° jal nein(]

etabliert ?*
2. Wie oft hat sich diese im Berichtsjahr getroffen?* Mal
3. Ist der Transfusionsverantwortliche von Seiten der Klinikleitung mit jall neint}

entsprechender Weisungsbefugnis ausgestattet?*

4. Liegen den Mitarbeitern die sie betreffenden Anteile des QM jall neint}

Handbuches in aktueller Fassung vor?

5. Liegen Fachinformationen, Richtlinien und Leitlinien ™ fiir die Mitarbeiter jal| nein'

zugéanglich vor?

6. Wurden Transfusionsbeauftragte fur die transfundierenden jall neint}

Behandlungseinheiten (klinische Abteilungen) benannt?*

7. Ist die Schulung der Mitarbeiter bezuglich der transfusionsmedizinisch  jall nein(]

relevanten Inhalte sichergestellt?

8. Sind Arbeitsvorschriften zur Anwendung von Blutprodukten jall neint}

entsprechend den ,Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und

10

Plasmaderivaten™" der Bundesarztekammer vorhanden?

9. Wurde ein Progamm zur regelmaRigen Selbstinspektion erstellt? jall neinl

10. Wie oft und wie wird die einrichtungsinterne Statistik / Datenerfassung ___ mal jahrlich

zur Hamotherapie erstellt? abteilungs-
bezogen(]
global \

(Leerzeilen fur einrichtungsspezifische Ergdnzungen)

10 Richtlinien zur Gewinnung von Blut- und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten
(Hamotherapie) 2000

" diese Fragen sind i.d.R. nicht relevant fiir ambulante Einrichtungen der Krankenversorgung bzw. fiir
Einrichtungen mit nur einem Arzt (vgl. u.a. 1.4.1.3 der Richtlinien).

' Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten in der jeweils giiltigen Fassung
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B Vorbereitung/Durchfihrung/Nachsorge der klinischen Anwendung

1. Ist die Patientenaufklarung einschlief3lich Einwilligung fur die Anwendung von jall nein(]

Blutkomponenten®? geregelt und wird diese dokumentiert?

2. Werden die Blutrohrchen bzw. der Anforderungsschein zur Anforderung von jall neinl]
blutgruppenserologischen Untersuchungen vor Entnahme des Patientenblutes
eindeutig beschriftet mit Name, Vorname, Geburtsdatum, Einsender und Datum

der Abnahme?

3. Werden folgende Grundregeln bei der Identitatssicherung der jall neint}
Patientenblutprobe beachtet:
Beschriften, Vergleichen der R6hrchen unter Berticksichtigung von Name,

Vorname, Geburtsdatum, Uberpriifung der Identitat, Entnehmen der Blutprobe?

4. Ist sichergestellt, dass die serologische Vertraglichkeitsprobe flir weitere jall neinl
Transfusionen nach spatestens 3 Tagen mit einer frisch entnommenen

Empféangerblutprobe durchgefiihrt wird?

5. Ist sichergestellt, dass vom transfundierenden Arzt personlich die Zuordnung jall neinl]

Patient/Blutprodukt durchgefihrt wird?

6. Ist sichergestellt, dass der ABO Bedsidetest vom transfundierenden Arzt oder jall neinl]
unter seiner direkten Aufsicht bei der Verabreichung von Blutkomponenten am
Empféanger durchgefihrt und dokumentiert wird?

(Mindeststandard: Fremdblut: ABO Test Empfanger

Eigenblut: ABO Test Konserve+Empfanger)

7. Ist sichergestellt, dass die Vorbereitung, Durchfiihrung, Uberwachung und jall neinlJ

Nachsorge der Transfusion nach Maf3gabe der Richtlinien erfolgt ?

8. Ist ein Verfahren installiert zur Erfassung, Behandlung und Abkl&arung von jall neint}

Transfusionszwischenfallen?

12 zellulare Blutprodukte wie Erythrozytenkonzentrate, Thrombozytenkonzentrate, Granulozytenkonzentrate,

Stammzellpraparate und therapeutisches Frischplasma
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9. Ist sichergestellt, dass nach Beendigung der Transfusion das Behéltnis jall neinJ

mit dem Restblut und dem Transfusionsbesteck kontaminationssicher

abgeklemmt und 24 Stunden bei +4 °C +/- 2 °C aufbewahrt wird ?

(Leerzeilen fur einrichtungsspezifische Ergdnzungen)

C Vorratshaltung/Lagerung/Abgabe/Transport von

Blutkomponenten

1. Ist sichergestellt, dass die Blutkomponenten sachgerecht hach Anweisung  jall neinl]
gelagert werden?

2. Werden die Erfordernisse fir einen sachgerechten Transport eingehalten jall neint]
3. Werden benutzte Geréte (z.B. Kihlschranke) regelmafiig auf Ihre jall neint]

Funktionstichtigkeit kontrolliert und die Ergebnisse dokumentiert ?

(Leerzeilen fur einrichtungsspezifische Erganzungen)




D Dokumentation

1. Ist sichergestellt, dass alle transfundierten Blutprodukte (Blutkomponenten,  jall nein(]
Plasmaderivate und gentechnisch hergestellte Plasmaproteine zur Behandlung

von Hamostasestérungen) entsprechend 8§14 TFG patienten- und

produktbezogen dokumentiert werden und diese Dokumentation 15 Jahre

aufbewahrt wird?

2. Wird die Dokumentation anwendungsbezogener Wirkungen durch geeignete jall neinl]
Parameter (z. Bsp. Hamatokrit, Thrombozytenzahlung) gewahrleistet und

ausgewertet?

3. Werden bei der Dokumentation einer Transfusion von Blutprodukten in der  jall nein(]
Patientenakte folgende Angaben berlicksichtigt:

Chargenbezeichnung/Konservennummer, Pharmazentral-Nummer oder

Bezeichnung des Préparates, Hersteller, Packungsgréf3e und Anzahl der

verwendeten Packungen, Datum der Anwendung

4. Liegt eine schriftliche Vereinbarung vor, welche die Verantwortlichkeiten fur  jall nein(]
die produktbezogene Chargendokumentation innerhalb der Einrichtung festlegt

(z.B. Apotheke, Transfusionsmedizinische Einrichtung)

5. Ist sichergestellt , dass auftretende Nebenwirkungen in der Patientenakte jall neinl

dokumentiert werden?

6. Wird der Verbleib nicht angewendeter Blutprodukte dokumentiert? jall neinlJ

(Leerzeilen fur einrichtungsspezifische Ergdnzungen)

E Hygiene

1. Liegt ein Hygieneplan vor und wird dessen Einhaltung tberwacht? jall neinl]

(Leerzeile fur einrichtungsspezifische Erganzungen)




F Meldepflichten

1. Sind die Verantwortlichkeiten bezlglich der Unterrichtungspflichten bei jall neint}

unerwinschten Ereignissen innerhalb der Einrichtung geregelt?

2. Sind die Verantwortlichkeiten beztiglich der folgenden Meldungen nach jall neint}

aul3erhalb bei unerwiinschten Ereignissen schriftlich geregelt::

Verdacht der Nebenwirkung - pharmazeutische Unternehmer

(transfusionsmed. Einrichtung)

- Verdacht einer schwerwiegenden Nebenwirkung - PEI und pharmazeutischer
Unternehmer (transfusionsmed. Einrichtung)

- Unerwinschte Arzneimittelwirkungen

- Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft

3. Werden die unerwiinschten Ereignisse auf der Ebene der Einrichtung jall neint}

systematisch bewertet?

4. Sind die Kommunikationswege bei einem Rickverfolgungsverfahren nach 819 jall nein(]
TFG so geregelt, dass der Empfanger und die Spendereinrichtung (bzw. das
pharmazeutische Unternehmen) vom behandelnden Arzt unverziglich

unterrichtet werden und dem Empfénger eine Testung empfohlen wird ?

(Leerzeilen fur einrichtungsspezifische Ergdnzungen)




G Fur Einrichtungen mit operativ/invasiven Eingriffen :

1. Ist sichergestellt, dass Patienten vor elektiven Eingriffen mit einer jall neint}
Transfusionswahrscheinlichkeit von mindestens 10% (hauseigene Daten)
rechtzeitig vor geplantem Eingriff auf die Mdglichkeit der Eigenblutspende
hingewiesen werden?
2. Gibt es ein Verfahren das sicherstellt, dass bei Vorhandensein von jall neint}
Eigenblutkonserven diese primar transfundiert werden?
3. Werden perioperativ hergestellte Butpraparate verwendet?
Wenn ja
- ist das Verfahren nach 8§ 67 AMG der zustéandigen Behdrde angezeigt

worden? jall neint}
- liegen Herstellungsanweisungen vor jall neint}
- ist sichergestellt, dass die Blutpraparate innerhalb von 6 Stunden

retransfundiert werden? jall neint}
- ist sichergestellt, dass ein ABO Identitatstest durchgefihrt wird, wenn

entnehmender und transfundierender Arzt nicht personenidentisch sind? jall neint}
- ist die Uberwachung des Patienten sichergestellt? jall neinl
4. Liegt ein gultiger Befund der Blutgruppenbestimmung und ein Ergebnis des jall nein(]
Antikdrpersuchtests des zustandigen Laboratoriums vor, wenn bei invasiven
oder operativen Eingriffen die Mdglichkeit eines transfusionsbedurftigen
Blutverlustes besteht (z.B. definiert durch hauseigene Daten) ?
5. Wird bei einem operativen/invasiven Eingriff unter Berlcksichtigung der jall neint}

transfusionsrelevanten irregularen Antikorper rechtzeitig eine entsprechende

Anzahl kompatibler Blutkomponenten bereitgestellt ?

(Leerzeilen fur einrichtungsspezifische Erganzungen)




H Fir Einrichtungen mit der Moglichkeit zur Notfalltransfusion:

1. Gibt es ein Verfahren, das im Notfall bei einem nicht namentlich bekannten

Patienten die ldentitat sicherstellt?

jall neint}

2. Die ABO-Blutgruppen- und Rh-Bestimmung sowie die serologische
Vertraglichkeitsprobe werden auch dann vollstandig durchgefiihrt, wenn die
Transfusion aus vitaler Indikation bereits vorher (,ungekreuzte Transfusion®)

erfolgen musste.

jall neint}

3. Das Ergebnis der serologischen Vertraglichkeitsprobe und des

Antikdrpersuchtests wird dem transfundierenden Arzt unverziglich mitgeteilt

jall neint}

(Leerzeilen fur einrichtungsspezifische Erganzungen)
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| Fir Einrichtungen mit Blutgruppenserologischem Laboratorium

1. Erflllt der Leiter des blutgruppenserologischen Laboratoriums die jall neinlJ

Qualifikation entsprechend den Richtlinien™ ?

2. Die Eignung der eingesetzten Verfahren zur transfusionsserologischen jall neinl
Untersuchungen wird durch entsprechende interne und externe
QualitatssicherungsmalRnahmen geman den ,Richtlinien der

Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung in der Immunhamatologie, 1992,

regelmanig dokumentiert. Die Verantwortlichkeiten hierfir sind schriftlich

festgelegt.

3. Die Durchfuihrung und Verantwortlichkeiten der transfusionssichernden jall neint}
Untersuchungsablaufe (Blutgruppenbestimmung, Vertraglichkeitsproben,
Antikdrpersuchtest und andere immunhamatologische Untersuchungen) sind

durch eine schriftliche Anweisung entsprechend den Richtlinien geregelt.

4. Ist sichergestellt, dass bei Verdacht auf Verwechslungen weitere jall neinlJ

maoglicherweise in Frage kommende Patienten identifiziert werden ?

(Leerzeilen fur einrichtungsspezifische Ergdnzungen)

13 1.5.1.3 bzw. 1.5.1.6 der Richtlinien
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J Fur Einrichtungen mit Geburtshilflicher Abteilung:

(bzw. alle Abteilungen, die Anti D Prophylaxe durchfiihren)

1. Ist die Vorgehensweise zur Anti-D-Prophylaxe durch eine schriftliche jall neint}
Anweisung geregelt ?

(Leerzeilen flr einrichtungsspezifische Erganzungen)

K Fur Einrichtungen mit perinataler Transfusionstherapie:

1. Werden die diesbeziiglichen Besonderheiten bei der Anwendung von jall neint}

Blutprodukten bericksichtigt (vgl. Richtlinien 4.4.2 und 4.4.1.3) ?

(Leerzeilen fur einrichtungsspezifische Ergdnzungen)
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Interner Bericht Uber im Rahmen der Selbstinspektion festgestellte Méangel:

Im Vorjahr festgestellte Mangel: Bei aktueller Inspektion beseitigt
1. ja 1 nein [
2. ja 1 nein [
3. ja 1 nein [
4. ja 1 nein [
5. ja 1 nein [
Jetzt festgestellte Mangel MaRnahmen zur Beseitigung eingeleitet
1. ja 1 nein [
2. ja 1 nein [
3. ja 1 nein [
4. ja 1 nein [
5. ja 1 nein [

Erneuter Soll/lst Abgleich der M&ngel geplant far __._ .

Ort , Datum__.

Qualitatsbeauftragter Transfusionsverantwortlicher
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