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Thema/Titel Unzureichende Kenntnisse tber Verfahrensablaufe der Hamo-
ema/lite therapie
CM-288331-2026
Fall-ID

Fallbeschreibung (wie sinngemaf ge-
meldet)

Ein Bericht aus der Abteilung Innere Medizin:

¢ Die Rickmeldung eines gemeldeten Transfusions-
zwischenfalls an den Transfusionsbeauftragten funk-
tioniert nicht.
o Es existiert kein Transfusionsverantwortlicher.
e Die Dokumente und insbesondere die Verfahrensab-
laufe der Hamotherapie sind nicht im KIS einsehbar.
Méogliche Ursachen sind :

1. fehlende Verfahrensanweisung.
2. fehlende Bestellung eines Transfusionsverantwortlichen.
3. fehlende Einsehbarkeit oder fehlende Dokumente.

Verbesserungsvorschlag:

1. Verfahrensanweisung erstellen.
2. Transfusionsverantwortlichen ernennen.
3. KIS aktualisieren.

Beitragende Faktoren
+ Organisation (zu wenig Personal, Standards, Arbeitsbelas-
tung, Ablaufe etc.)

Problem

Diese detailarme Meldung beziffert bereits benannte Missstande
und listet Ursachen in einer Abteilung. Bemangelt wird in der
Meldung das Fehlen einer/s Transfusionsverantwortlichen (TV)
und einer Einsehbarkeit des Qualitdtshandbuchs Transfusions-
medizin o0.a. im Krankenhausinformationssystem (KIS). Es scheint,
dass ein nicht ndher geschilderter Transfusionszwischenfall nicht
an den/die Transfusionsbeauftragte/n (TB) der Abteilung weiter-
geleitet werden konnte.

Es ist nicht anzunehmen, dass in dieser Abteilung der inneren
Medizin weniger als 50 Konserven pro Jahr transfundiert wiirden,
was das Fehlen der Prozess- und Strukturmerkmale erklaren
wirde [1,2]. Das Fehlen der Strukturvorgaben der Himotherapie
kann dann und wird juristisch als systematisches Organisations-
defizit bewertet werden. Laut Richtlinie Himotherapie Kap.
6.4.1.1 (Stand 2023, [3]) und §15 Transfusionsgesetz [4] ben&ti-
gen alle Einrichtungen, die regelmaRig Blutprodukte anwenden
oder Akutversorgungen durchfiihren, die erforderlichen Struktu-
ren TV 1x pro Einrichtung, TB pro transfundierender Abteilung,
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Qualitatsbeauftragter Himotherapie (QBH) und eine Transfusi-
onskommission (TK). Wértlich heiSt es dort: ,,Der Umfang der
Uberwachung des eingerichteten QS-Systems ist hierbei abhidngig
von der Art und Anzahl der in der Einrichtung angewendeten
Praparate”.

Ob dem /der Meldenden die Existenz des TV und des TB nicht
bekannt ist oder ob sie tatsachlich nicht existieren, ist unklar.
Jedenfalls funktionieren die Meldewege (welche auch immer)
nicht und die Personen scheinen nicht bekannt zu sein. Auch die
hinterlegten Dokumente und Verfahrensanweisungen sollten
bekannt und einsehbar sein, idealer Weise - jedoch nicht not-
wendiger Weise- im KIS hinterlegt.

Das Fehlen der Strukturen fiir die Anwendung von Blut und Blut-
produkten kann zur SchlieBung der Einrichtung flihren, wenn das
der zustdndigen Aufsichtsbehoérde (meist den Regierungsprasidi-
en) und den Landesadrztekammern bekannt wird. Auch wenn die
in 2027 notwendigerweise einzufiihrende EU-Norm SoHO (Ver-
ordnung zur Herstellung und Anwendung von Geweben humanen
Ursprungs [6] die rechtlichen Verpflichtung neu regeln wird, die
Verantwortlichen neu benennen und Aufgabenbereiche neu de-
finieren wird, ist absehbar, dass die Strukturen und Inhalte der
gegenwartigen Regelung der Himotherapie weitgehend Uber-
nommen werden sollen, um zusatzlichen Aufwand zu vermeiden.
Einen guten Uberblick der zu erwartenden Anderungen gibt die
Gesellschaft fiir Qualitdtsmanagement im Gesundheitswesen
(GQMG) [7]. Dort ist auch ausgefiihrt, dass die Einrichtungen bis
zum August 2027 eine verantwortliche Person gem. Art. 36
SoHO- VO) zu ernennen haben, ein QM-System (Art. 37 SoHO-
VO) einzurichten haben, die Erhebung und Meldung von Tatig-
keitsdaten (Art. 41 SoHO- VO), die Einfihrung von Rickverfol-
gungs- und Kodierungssystemen (Art. 42, 43 SoHO-VO) als auch
die Unterhaltung eines Vigilanzsystems (Art. 44 SoHO-VO) zu
bewerkstelligen haben.

Formale Bewertung:
1. Fehlender Transfusionsverantwortlicher

Die Bestellung eines Transfusionsverantwortlichen ist demnach
eine aktuell verbindliche Strukturvorgabe der Hamotherapie-
Richtlinie [3]. Die Richtlinie Hdmotherapie der Bundesarztekam-
mer fordert wortlich: "Fir jede Einrichtung der Krankenversor-
gung, in der Blutkomponenten und/oder Plasmaderivate ange-
wendet werden, ist von der Leitung der Einrichtung ein verant-
wortlicher Arzt (Transfusionsverantwortlicher) zu bestellen.” Fer-
ner bestimmt § 15 Transfusionsgesetz [4] sinngemal: Einrichtun-
gen der Krankenversorgung haben ein Qualitatssicherungssystem
fur die Anwendung von Blutprodukten nach dem Stand der medi-
zinischen Wissenschaft und Technik sicherzustellen. Die fehlende
Bestellung bedeutet ein struktureller Verstol gegen die Richtlinie,
mogliches aufsichtsrechtliches Beanstandungsrisiko und gravie-
rende Schwachung der Delegations- und Verantwortungsstruktur.
Man muss sich auch fragen: Fanden Sitzungen der Transfusions-
kommission statt? Wie gestaltete sich der Bericht des QBHs an
die LAK?
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2. Fehlende Riickmeldung bei Transfusionszwischenfillen

Dies ist nicht nur ein Kommunikationsproblem, sondern ein Defizit
im Hamovigilanzsystem. Die RiliBAK Hamotherapie [3] verlangt
ausdriicklich ein funktionierendes System zur Erfassung, Bewer-
tung und Nachverfolgung von Transfusionsreaktionen und Zwi-
schenfallen. Die fehlende Riickmeldung an den Transfusionsbe-
auftragten bedeutet eine fehlende systematische Risikoanalyse,
fehlende Korrekturmafinahmen, fehlende Lernschleife, mogliches
Versagen des Qualitatssicherungssystems. Es muss eine Haftung
wegen Organisationsverschuldens auch diesbeziiglich beflirchtet
werden.

3. Fehlende Einsehbarkeit der Verfahrensablaufe im KIS

Auch dieser Punkt ist nicht nur organisatorisch sondern evtl. auch
rechtlich relevant. SOPs bzw. VAs missen aktuell, zuganglich,
verbindlich und versionskontrolliert sein. Nicht verfligbare
SOPs/VAWSs juristisch wie "nicht existente” SOPs/VAWSs bewertet,
weil Mitarbeiter die Vorgaben faktisch ja nicht anwenden kénnen.
Es muissen ein QMH Transfusionswesen sowie Dokumente fir
z.B. Bedside-Test, Identitatssicherung, Freigabeprozessen, Not-
falltransfusionen, Dokumentation und fir die Meldung von Zwi-
schenfallen verfligbar sein.

In dieser Einrichtung wére es am zielfihrendsten, den QBH aus-
findig zu machen und diesen dazu zu bewegen, entweder die
Geschaftsfiihrung (GF), die Landesdrztekammer (LAK) oder beide
zu informieren. Wenn unklar ist,, was genau an der Qualitat der
Hamotherapie mangelhaft ist, kann ein Peer Review-Verfahren
[8] oder ein internes Audit durchgefiihrt werden. Fehlende Struk-
turen und Meldewegen werden neben vielen anderen Dingen
aufgedeckt, aber vertraulich und einrichtungsintern kommuni-
ziert.

Narrative Empfehlung fiir die Elnrichtung:
WAS IST ZU TUN?

Bestellung eines Transfusionsverantwortlichen
o formale schriftliche Bestellung durch die Geschaftsfiih-
rung
o Definition von Aufgaben, Verantwortlichkeiten und Vertre-
tungsregelungen
o Sicherstellung ausreichender zeitlicher und organisatori-
scher Ressourcen

Aufbau bzw. Uberarbeitung der Verfahrensanweisungen
o Erstellung vollstéandiger SOPs fur alle transfusionsmedizi-
nischen Prozesse
o Regelung von: Indikationsstellung, Anforderung, Identi-
tatssicherung, Bedside-Test, Verabreichung, Zwischen-
fallmanagement, Hamovigilanz, Dokumentation, Riickver-
folgung

Verfugbarkeit im KIS oder im eigenen IntraNet
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o

o

zentrale digitale Bereitstellung aller freigegebenen Doku-
mente
Sicherstellung der Aktualitat und Versionskontrolle

Verbesserung des Hamovigilanzsystems

o

verbindlicher Meldeweg fiir Transfusionsreaktionen fest-
legen

standardisierte Rickmeldung an: Transfusionsbeauftrag-
te, Transfusionsverantwortlichen, Qualitdtsmanagement
regelmaRige Fallanalysen und Ableitung praventiver
Maflnahmen

Schulung und Unterweisung

o

Audits
(@]
(@]

regelmaRige Pflichtschulungen aller transfundierenden
Bereiche

dokumentierte Unterweisungen gemafl Hamotherapie-
Richtlinie

Fokus auf: Patientensicherheit, Identitatssicherung, Mel-
depflichten, Umgang mit Zwischenfallen.

Durchfiihrung interner Audits der Hamotherapie

Prifung der Umsetzung gesetzlicher und richtlinienbasier-
ter Anforderungen

Berichterstattung an Geschéaftsflihrung und Qualitatsgre-
mien, wie LAK

Prozessteilschritt*

7 —anderweitiger Fehler

Betroffenes Blut-/ Gerinnungsprodukt

k.A

Stimmt die Indikationsstellung geman
Richtlinien/ Querschnittsleitlinien?

k.A.

Ort des Fehlers (OP, Intensiv, Notauf-
nahme, Labor etc., auch Mehrfachnen-
nung)

k.A.

Wesentliche Begleitumstande (Unzeit
(Bereitschaftsdienst/ Wochenende),
Aushilfskraft, Ausbildung, Routine, Not-
fall, ASA)

k.A.

Liegt hier ein Kommunikationsfehler
vor? (A - zwischen Personen; B - Gera-
tetechnik; C - Personen mit Gerét v.v.;
D - nein; Keine Angaben)

Hat/ Hatte der Bedside-Test den Fehler
verhindert bzw. aufgedeckt? (ja, nein,
evtl.)

Nein/nein

Hat/ Hatte der Bedside-Test eine Ver-
wechslung verhindert? (ja, nein, evtl.)

Nein/nein
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Was war besonders gut? (wie gemeldet
in ,“, zusatzlich der Kommissionskom-
mentar

Risiko der Wiederholung/ Wahrschein- Nicht klassifizierbar
lichkeit**

Potentielle Gefihrdung/ Schwere- Nicht klassifizierbar
grad**

Empfehlung zur Vermeidung (hilfreich
kénnten sein: Veranderung der Prozess- | Prozessqualitét:
und Strukturqualitat mittels Einfiih-
rung/ Erstellung/ Beachtung der vorge- 1
schlagenen MaBnahmen)

Fortbildungsreihe /SOP alle Mitarbeiter: gesetzliche Ver-
pflichtungen aus Richtlinie und Querschnittsleitlinien Ha-
motherapie, bzw. der SOHO-EU-Verordnung

2. Fortbildung/SOP alle Mitarbeiter: Verfahrensanweisung-
Transfusionsmedizin/Hamotherapie am Beispiel der hin-
terlegten Dokumente (zB. QM Handbuch der Charité Ber-
lin [5])

3. Information aller Mitarbeiter (iber die der Himotherapie
hinterlegten Verfahrensanweisungen und Dokumente

Strukturqualitat:

1. GF, TV, Laborleitung, CA: Erstellung und Verbreitung einer
Verfahrensanweisung Himotherapie

2. GF, IT, QM, CA, TV,AD: Schaffung und Benennung der
Strukturen entsprechend TFG und RilLi Hamotherapie
bzw. SoHO.

3. TV, CA: Anforderung eines Peer Review Verfahrens Himo-
therapie bei der Landesarztekammer u/o. der IAKH [8]

[ Mégliche Konsequenzen bei einem erneuten Auftreten des Ereignisses ]

Katastrophal Legende

Schwer - Niedriges Risiko
Moderat 4-6 Moderates Risiko
Minimal - Hohes Risiko

Keine - Extrem hohes Risiko

Selten Unwabhrscheinlich Denkbar Wahrscheinlich Fast sicher

[ Wahrscheinlichkeit eines erneuten Auftretens des Ereignisses ]

Literatur/ Quellen:

[1]- Basler F, Zorn U. Qualitatssicherung in der Himotherapie. hamotherapie, 11/2008, Seiten 26-30
[2]- Nagl D. Qualitatssicherung der Himotherapie in der ambulanten Krankenversorgung. Himotherapie 12/2009,
Seiten 43-47
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[3]- Richtlinie Hdmotherapie der Bundesarztekammer 2023.
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user upload/BAEK/Themen/Medizin und Ethik/Richtlinie-
Haemotherapie-2023 neu?2.pdf

[4]- Transfusionsgesetz vom 01.07.1998 www.juris.de Gesetze im Internet. https://www.gesetze-im-
internet.de/tfg/TFG.pdf

[5]- QM-Handbuch Transfusionsmedizin der Charité Berlin
https://transfusionsmedizin.charite.de/fileadmin/user upload/microsites/m ccl4/transfusionsmedizin/SOP ZTB

Qualitdtsmanagement/QM Handbuch Haemotherapie Revision 2020 final.pdf

[6]- https://health.ec.europa.eu/blood-tissues-cells-and-organs/soho-regulation de

[7]- Mitteilung der GQMG vom Sept. 2025 Einblick in den GQMGimpuls — Neue Anforderungen durch die EU-SoHO-
Verordnung — Was Krankenhd&user jetzt wissen miissen

https://www.ggmg.de/gut-informiert/einblick-in-den-ggmgimpuls-neue-anforderungen-durch-die-eu-soho-
verordnung-was-krankenhaeuser-jetzt-wissen-muessen-923/

[8]- Peer Review Verfahren der IAKH siehe https://www.iakh.de/peer-review-haemotherapie-iakh-2017.html

Haufig verwendete Abkiirzungen:

AD Arztliche/r Direktor/in oP Operationssaal

AHT Arterielle Hypertonie PDL Pflegedienstleitung

AKS Antikorpersuchtest QBH Qualitatsbeauftragter Himotherapie
BST Bedside-Test am Qualitatsmanagement

CA Chefarzt/-arztin Ssop Standard Operating Procedure
EK Erythrozytenkonzentrat TB Transfusionsbeauftragte/r

FFP Gefrierplasma TFG Transfusionsgesetz

GF Geschéftsfihrer/in TK Thrombozytenkonzentrat

ICU Intensivstation TV Transfusionsverantwortliche/r
IT Informationstechnik/er VA Verfahrensanweisung

KIS Krankenhausinformationssystem WBIT  Wrong Blood in Tube

LIS Laborinformationssystem

M&M  Konferenz zu Morbiditat und Mortalitat

* Prozessteilschritte fiir die Verabreichung von Blutprodukten

Fehler bei der Probenabnahme

Fehler bei der Anforderung des Blutproduktes

Fehler im Labor

Fehler im Bereich der Handhabung oder Lagerung

Fehler im Bereich von Produktausgabe, Transport oder Verabreichung
Hamostasemanagement

Sonstiger Fehler - nicht im Prozess der Verabreichung enthalten
Individuelle Himotherapie/ Patient Blood Management

Fehler bei der Patientenidentifikation

O N EWNE

i
v

** Risikoskala

Wiederholungsrisiko Schweregrad/Gefihrdung

1/5 sehr gering/ sehr selten 1/5 sehr geringe akute Schadigung/ ohne
max. 1/100 000 bleibende Beeintrachtigung

2/5 gering/ selten 2/5 geringe Schadigung/ wenig voriibergehende
max. 1/10 000 Beeintrachtigung

3/5 mittel hiufig 3/5 maRige bis mittlere akute gesundheitliche
max. 1/1000 Beeintrachtigung/ leichte bleibende Schiden

4/5 haufig, min. 1/100 4/5 starke akute Schadigung/ betrichtliche

bleibende Schaden
5/5 sehr hiufig, min. 1/10 5/5 Tod/ schwere bleibende Schaden



