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Vorwort

Sehr geehrte Amtsarztinnen und Amtsarzte!

Die Bezirksverwaltungsbehorden haben unter
Beiziehung der Amtsarzte und Amtsarztinnen in
Krankenanstalten ihres ortlichen Wirkungsbereiches
die Einhaltung der sanitaren Vorschriften zu
Uberwachen (Bundesgesetz liber Krankenanstalten
und Kuranstalten).

Damit kommt Ihnen bei der Umsetzung und Einhaltung von gesetzlichen
Bestimmungen eine wichtige Rolle zu. Die periodische sanitare Einschau in
den Krankenanstalten stellt ein wichtiges Element des 6ffentlichen Gesund-
heitswesens dar und tragt nachhaltig zur Aufrechterhaltung der Qualitat und
Patientensicherheit in unseren Gesundheitseinrichtungen bei.

Im Rahmen der Uberpriifung der Blutgebarung in einer Krankenanstalt ist ein

© Jeff Mangione

besonderes Augenmerk auf das Blutdepot zu legen. So ist zunachst die Einhaltung

der gesetzlich vorgeschriebenen organisatorischen Strukturen und Aufgaben zu
Uberprifen.

Um aber die Blutgebarung in einer Krankenanstalt in ihrer Gesamtheit erfassen
und beurteilen zu kénnen, bedarf es der Durchleuchtung und Hinterfragung
aller betroffener Organisationsstrukturen, relevanter Ablaufprozesse und
Qualifikationen der Personen, die fir die Lagerung, Verteilung, Abgabe und

Anwendung von Blut und Blutbestandteilen in einer Krankenanstalt zustandig sind.

Das vorliegende Handbuch einschlieBlich der Checkliste zur Uberpriifung der
Blutdepots in Krankenanstalten versteht sich als Arbeitsbehelf und soll Sie bei
der Uberpriifung der Blutgebarung unterstiitzen.

Mein herzlicher Dank gilt den Mitgliedern des Arbeitskreises BOG-I-Net, deren
Kooperationsbereitschaft und Mitarbeit die Erarbeitung des Handbuches zur
Blutgebarung in Krankenanstalten erst erméglicht haben.

lhre

Jokiee QU

Dr." Sabine Oberhauser, MAS
Bundesministerin fiir Gesundheit
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1. Einleitung

Wozu braucht es ein Handbuch zur Blutgebarung?

Die Bezirksverwaltungsbehérden haben zur Einhaltung der sanitdaren Vorschriften des
Bundesgesetzes liber Krankenanstalten und Kuranstalten unter Beiziehung der Ihnen
als Gesundheitsbehorde beigegebenen oder zur Verfligung stehenden
Amtsarztinnen/Amtsarzte die Gesundheitseinrichtungen zu Gberwachen.

Im Gesundheitsreformgesetz vom 23. Mai 2013 wird die Weiterentwicklung der
Organisation und der Aufgaben des Offentlichen Gesundheitsdienstes als ein
wesentlicher gesundheitspolitischer Grundsatz definiert.

Die sanitare Einschau durch Bezirksverwaltungsbehorden tragt wesentlich zur
Qualitat der Patientenversorgung und zur Patientensicherheit bei.

Zur effizienten Abwicklung der sanitaren Einschau sind Arbeitsbehelfe fur
Amtsarztinnen/Amtsarzte wie Handblicher oder Checklisten unabdingbar.

Da aber die vom damaligen Bundesministerium fiir soziale Sicherheit und
Generationen (2002) veroffentlichten Mindeststandards fiir Blutdepots inzwischen
Uberholt sind, kdnnen sie den Amtsarztinnen/Amtsarzten nicht mehr als
Arbeitsbehelf dienen.

Eine Uberarbeitung und Aktualisierung dieser iiberholten Mindeststandards fiir die
Blutdepots war daher unumganglich.

Im Auftrag des BMG hat sich der Arbeitskreis BOG-I-Net (Netzwerk des
Osterreichischen Inspektionswesens fir Blut, Gewebe und Organe) mit dem Thema
Blutdepots in KA befasst und gemeinsam mit Vertreterinnen/Vertretern der
Landessanitatsbehorden, Facharztinnen/-arzten fur Transfusionsmedizin und
Vertreterinnen/Vertretern der AGES/des BASG ein Gesamtkonzept zur Optimierung
der ,Blutgebarung” in Krankenanstalten ausgearbeitet.

Der Begriff Blutgebarung

Unter dem Begriff Blutgebarung wird in diesem Zusammenhang Folgendes
verstanden:

- die Organisation des Blutdepots mit der Lagerung, Verteilung, Abgabe und
Kompatibilitatstestung von Blut und Blutbestandteilen (Fremd- und Eigenblut)
einschlieRlich des Transfusionsprozesses und der Erstellung von Blutbedarfslisten,

sowie auch klinische Aspekte wie

- das praoperative Anamiemanagement bei elektiven chirurgischen Eingriffen

- der sorgsame Umgang mit Patientenblut (Vermeidung von Blutungen bei
chirurgischen Eingriffen und von unnétigen Blutverlusten bei diagnostischen
Verfahren)

- das Ausschopfen der individuellen Anamietoleranz.

Diese drei klinischen Aspekte sind auch unter der Bezeichnung , Patient Blood
Management” (PBM) bekannt.
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Um die Blutgebarung in einer Krankenanstalt in dieser oben umschriebenen
Gesamtheit erfassen und beurteilen zu kénnen, bedarf es der Uberpriifung aller davon
betroffener Organisationsstrukturen, der relevanten Ablaufprozesse und der
Qualifikation der Personen, die fiir die Lagerung, Verteilung, Abgabe, Kompatibilitats-
testung und Anwendung von Blut und Blutbestandteilen in einer KA zustandig sind.
Hinterfragt werden soll das Vorliegen eines Qualitatssicherungssystems (z.B. im
Blutdepot) mit den notwendigen Organisationsstrukturen, den Standardarbeits-
anweisungen und den Vorgaben zur Qualifikation des medizinischen Personals (Aus-,
Fort- und Weiterbildung).

Indem das Handbuch auf alle oben angefiihrten Bereiche der Blutgebarung eingeht,
kann und soll es den Amtsarztinnen/Amtsarzten als wesentliche fachliche Information
fir ihre Tatigkeit im Rahmen der sanitaren Aufsicht dienen.

Es berlcksichtigt namlich alle grundlegenden Zusammenhange und Beziehungen im
Bereich des Transfusionswesens, welche im Rahmen einer sanitaren Einschau von
einer Amtsarztin/einem Amtsarzt Gberpriift werden kénnen.

Insbesondere beinhaltet das Handbuch die aktualisierten Mindeststandards fur
Blutdepots.

Folgende Bestimmungen des Bundesgesetzes liber Krankenanstalten und
Kuranstalten * werden u.a. im Handbuch beriicksichtigt:

- § 2a (facharztlicher Dienst; arztliche Betreuung durch Facharzte als Konsiliararzte)
- § 5b (Qualitatssicherung)

- § 6 (Anstaltsordnung mit der Regelung des inneren Betriebes einer KA;
Dokumentation; Anlegen und Aufbewahrung der Krankengeschichten
einschlieBlich der Medikation)

- § 8 Abs. 1 (Facharztlicher Dienst; Fortbildung)

- § 8 Abs. 2 (Behandlung nach den Grundsatzen und anerkannten Methoden der
medizinischen Wissenschaft)

- § 8d (Personalbedarfsberechnung/-planung)

- §11d (Fortbildung des nichtarztlichen Personals)

- § 8f (Blutdepot)
Weiters wurden Bestimmungen der Hamovigilanzverordnung 2, des Arztegesetzes,
der Arzte-Ausbildungsordnung und des Gesundheits-und Krankenpflegegesetzes
berilcksichtigt.
Die Erstellung des Handbuches erfolgte in Anlehnung an die EU Richtlinien

- 2002/98/EG (Festlegung von Qualitats- und Sicherheitsstandards fir die
Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschlichem
Blut und Blutprodukten)

- 2004/33/EG (Bestimmte technische Anforderungen fir Blut und Blutbestandteile)

! Link zum Bundesgesetz liber Krankenanstalten und Kuranstalten (KAKuG)
2 Link zur Hamovigilanz-Verordnung 2007 — HGVO 2007

Seite 7
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- 2005/62/EG (Gemeinschaftliche Standards und Spezifikationen fir ein
Qualitatssystem fir Blutspendeeinrichtungen),

sowie in Anlehnung an die, gemald den §§ 12 und 18 des deutschen Transfusions-
gesetzes 3 erstellten ,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und
zur Anwendung von Blutprodukten (Hidmotherapie)“ . Diese Richtlinien wurden von
der deutschen Bundesarztekammer in Zusammenarbeit mit dem Paul Ehrlich-Institut
erstellt.

Als eine weitere Arbeitsunterlage dienten die Schweizer Empfehlungen tber
yImmunhamatologische und pratransfusionelle Untersuchungen an Patienten-
proben”.

Kriterien des ,,Optimal Blood Use” und Aspekte des Patient Blood Managements
finden im Handbuch ebenfalls Berlicksichtigung.

Was kann das Handbuch nicht erfillen?

Es kann weder das gesetzlich vorgeschriebene Qualitatssicherungssystem fir ein
Blutdepot ersetzen (Aufgabe der Blutdepotleitung), noch kdnnen die Ausfiihrungen
im Handbuch als eine klinische Leitlinie Gber die Transfusionsmedizin verstanden
werden (Aufgabe der medizinischen Fachgesellschaften).

Weiters stellt eine sanitire Einschau zur Uberpriifung der Blutdepots und des
Transfusionswesens durch Amtsarztinnen/Amtsarzte kein ,Fachaudit fur
Transfusionsmedizin“ ® dar (ein in Krankenanstalten sehr bewahrtes und von
Expertinnen/Experten der Transfusionsmedizin durchgefiihrtes Audit).

Gegebenenfalls kann die sanitdre Einschau aber zeitgleich mit einem ,Fachaudit fir
Transfusionsmedizin® durchgefihrt werden (und kann so eventuell das Beiziehen von
Sachverstandigen ersetzen).

® Link zum Gesetz zur Regelung des Transfusionswesens (Transfusionsgesetz - TFG)

4 Link zu Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)

> siehe Fachkommentar Anhang IlI

Seite 8


http://www.gesetze-im-internet.de/tfg/BJNR175200998.html
http://www.bundesaerztekammer.de/downloads/rilihaemotherapie2010.pdf

2. Sanitare Aufsicht und Blutgebarung

Zusammenarbeit zwischen der Sanitatsbehodrde und der Krankenanstalt

Die Behorde hat im Rahmen der sogenannten ,,sanitaren Aufsicht” die Verpflichtung,
Krankenanstalten regelmaRig zu tGberprifen. Krankenanstalt und Behérde kénnen
zumindest diese Pflichtaufgabe nutzen, um eventuell bestehende Probleme im
Rahmen der Einschau zu thematisieren und gemeinsam eine zielorientierte Losung zu
finden. Ein Teilgebiet der sanitdaren Aufsicht betrifft auch das Blutdepot.

Gesetzliche Grundlagen

Die sanitare Aufsicht tiber die Krankenanstalten (und Kuranstalten) ist in den §§ 60
bis 62 des Bundesgesetzes liber Krankenanstalten und Kuranstalten (KAKuG) geregelt.
Es handelt sich bei diesen Bestimmungen um unmittelbar anwendbares Bundesrecht.
Die Bestimmungen Uber die sanitare Aufsicht sind als , Art.-10-Materie” unmittelbar
aufgrund des KAKuG von den Bezirksverwaltungsbehérden sowie den Landeshaupt-
mannern als funktionelle Bundesorgane zu vollziehen. Gegen Entscheidungen der
Landeshauptmanner besteht seit 1. Janner 2014 die Moglichkeit der Beschwerde an
das jeweils zustandige Landesverwaltungsgericht. Die zustandige Bundesministerin/
der zustandige Bundesminister hat in diesen Agenden ein Weisungsrecht an die
Landeshauptmanner (Art 103 Abs. 1 B-VG).

Es ist eine Pflichtaufgabe der Bezirksverwaltungsbehorden, die Uberwachungs-
tatigkeit im Rahmen der sanitaren Aufsicht Giber die Krankenanstalten gemald den
Vorgaben des § 60 KAKuG wahrzunehmen. Die Behdrde sollte nach Moglichkeit
eine/n rechtskundige/n Vertreterin/Vertreter beistellen, die/der fur den Ablauf und
die Einhaltung der formalen Kriterien verantwortlich ist. Die Einschau ist jedenfalls
unter Beiziehung der der Behorde beigegebenen oder zur Verfligung stehenden
Amtsarztinnen/Amtsarzte vorzunehmen. Wenn es die Behorde fur notwendig
erachtet, sind weitere Amtssachverstandige oder nichtamtliche Sachverstandige
beizuziehen. Je nach Schwerpunktsetzung, sachlicher Notwendigkeit und Komplexitat
der Einschau kann seitens der Behorde im gegebenen Zusammenhang etwa ein/e
Sachverstandige/r fiir Blutgruppenserologie und Transfusionsmedizin oder flr
Hygiene vor Ort teilnehmen. Die Bezirksverwaltungsbehdrde muss bei der Einschau
grundsatzlich von Amts wegen tatig werden, ohne von einer Gbergeordneten
Behorde wie z.B. Land oder Bund dazu veranlasst oder aufgefordert zu werden. Der
Gesundheitsbehorde auf Landesebene (,,Landessanitatsdirektion”) kann
gegebenenfalls die Rolle zukommen, auf der Basis der Ergebnisse vorangegangener
Einschauen und anderer relevanter Informationen fachliche Schwerpunkte zu setzen
und Mindeststandards bei der Durchfiihrung der Einschau im Auge zu behalten, auch
unter Beachtung von sachlich notwendigen Mindestfrequenzen.

Die Aufsicht ist in der Regel nicht anlassbezogen wahrzunehmen, sondern hat primar
einen praventiven Charakter und ersetzt nicht die Verantwortung des Rechtstragers
hinsichtlich eines ordnungsgemafien Betriebs der Krankenanstalt.
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Die Herstellung des rechtskonformen Zustandes ist primar mit bescheidmaRigen
Auftragen durch den Landeshauptmann herzustellen. Im Wiederholungsfall sowie bei
besonders groben Verfehlungen, welche die Sicherheit der Patientinnen/Patienten
gefahrden, kommt auch die TeilschlieBung oder SchlieBung in Betracht.

Definition der sanitdaren Aufsicht

Was genau unter dem Begriff ,,sanitare Aufsicht” zu verstehen ist, ist aus den
Materialien und zwei Judikaten des Verfassungsgerichtshofes zu erschlieRen. Als
gesichert darf man annehmen, dass dieser Begriff umfassend zu verstehen ist, da
einerseits in der Zeit der Gesetzesentstehung — um 1920 — der Begriff Sanitatswesen
synonym flr Gesundheitswesen in Gebrauch war und andererseits die vorgesehenen
jahrlichen Uberpriifungen den gesamten Betrieb zu erfassen hatten. Das
Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat am 21. Juni 1999

(GZ 21.610/2-V111/D/5/99) klargestellt, was unter dem Begriff ,,sanitare Aufsicht in
Krankenanstalten zu verstehen ist:

Unter ,sanitarer Aufsicht” ist eine behdordliche Tatigkeit zu verstehen, deren Zweck es
ist, die Einhaltung jener Vorschriften zu Giberwachen, die durch die Ausfiihrungs-
gesetze der Lander im Rahmen des Kompetenztatbestandes Heil- und Pflegeanstalten
geschaffen werden, sowie die Einhaltung der von den Landesbehorden aufgrund der
Ausflihrungsgesetze erlassenen Bescheide.

Daraus folgt, dass im Rahmen der Uberwachungstitigkeit nicht nur die Einhaltung
von Auflagen zu Uberprifen ist, die von der Landesregierung in sanitatsbehordlichen
Genehmigungsbescheiden vorgeschrieben wurden, sondern dass sich diese Aufsicht
auf alle Bereiche erstrecken kann, die mittelbare oder unmittelbare Auswirkungen
auf die Patientinnen/Patienten und das in der Krankenanstalt tatige Personal haben.

Beispielhaft seien einige Belange angefiihrt: Einhaltung von Bescheidauflagen,
Qualitatssicherung, Einhaltung von Strukturqualitatskriterien, Einhaltung der
Anstaltsordnung, personelle Ausstattung, Fihrung von Krankengeschichten und
Dokumentationswesen, Patientinnen-/Patientenrechte, medizinische
Sicherheitstechnik, Krankenhaushygiene, Pflege, Personalbedarfsermittlung und
Personaleinsatz, Vorliegen der Berufsberechtigungen, Supervision, Arztinnen-/
Arzteausbildung, Fortbildung, Behandlung nach dem Stand der medizinischen
Wissenschaft und anderes mehr.

Als Hilfestellung fiir den Vollzug der sanitaren Aufsicht im Zusammenhang mit der
Flihrung von Blutdepots bzw. der Blutgebarung in einer Krankenanstalt hat das BMG
ein Handbuch sowie einen Fragenkatalog erarbeitet, die Anhaltspunkte zur
Uberpriifung dieser Themenbereiche bieten.

Haufigkeit und Intensitat der sanitiren Aufsicht

Zur Frage der Haufigkeit und Intensitat der sanitaren Aufsicht, d.h. wie oft und wie
genau die Aufsichtsbehdrde zu kontrollieren hat, gibt das KAKuG keinen Aufschluss.
Es liegt vielmehr im Ermessen der Bezirksverwaltungsbehorde, in welchen
Zeitabstanden und in welcher thematischen Tiefe die sanitdre Aufsicht ausgelbt
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wird. Die Frequenz und Intensitit der Uberpriifungen ist dabei sicherlich nicht fiir alle
Arten von Krankenanstalten gleich zu handhaben, sondern wird nach der Art der
Anstalt, deren GrofSe und allenfalls der Aufsichtsbehérde bekannten Umstande oder
Missstande im Einzelfall zu beurteilen sein.

Diese Unbestimmtheit der gesetzlichen Grundlagen darf die Behorde jedoch nicht
dazu veranlassen, die sanitare Aufsicht Giberhaupt nicht oder nur sehr eingeschrankt
wahrzunehmen.

Als Orientierung konnte fur den Krankenanstaltenbereich aber die friihere
ausdrickliche Regelung im § 17 (2) des mittlerweile auBer Kraft getretenen
Bundesgesetzes liber natirliche Heilvorkommen und Kurorte dienen, wonach
Heilvorkommen, Kuranstalten und Kureinrichtungen mindestens einmal im Jahr
einem Ortsaugenschein zu unterziehen waren. Bei Bekanntwerden von Problemen
und Missstanden ist es jedenfalls nicht nur das Recht, sondern die Verpflichtung der
Behorde, tatig zu werden.

Bei der Einschau der Blutgebarung im Rahmen der sanitaren Aufsicht soll das
Blutdepot samt Blutdepotleiterin/ Blutdepotleiter und die Blutgebarung liberprift
werden.

Darlber hinaus kann die weitere Organisationsstruktur in einer KA oder in einem
Krankenanstaltenverbund hinterfragt werden.

Eine routinemaRige Einschau soll von der Behdrde dem Rechtstrager der
Krankenanstalt schriftlich angekiindigt werden. In dieser Verstandigung soll neben
der Rechtsgrundlage und dem Zeitpunkt der beabsichtigten Amtshandlung auch
festgehalten sein, welche Funktionstrager seitens der Krankenanstalt und des
Rechtstragers anwesend sein missen und welche Unterlagen und Dokumente fir die
Einschau bereitzuhalten oder vorzubereiten sind (z.B. die Ergebnisse der externen
Qualitatskontrolle der Kompatibilitatstests, Priifprotokolle, Atteste, Nachweise,
Betriebsvorschriften u.a.m.) und am Tag der Einschau zur Einsicht durch die Behorde
vorgelegt werden missen. Weiters, welche Statistiken erforderlich sind und von
welchen Unterlagen beabsichtigt ist, dass sie im Original oder in Kopie zum
Behordenakt genommen werden.

Diese Verstandigung soll seitens der Behoérde so rechtzeitig vor dem Termin der
Einschau ergehen, dass es der Anstaltsleitung moglich ist, die notwendigen
Unterlagen zu beschaffen und ordnungsgemafd und vollstandig vorzubereiten.
Dazu sollten den KA von der Behérde Dokumente vorgelegt werden, aus denen
ersichtlich ist, welche Unterlagen vorzubereiten bzw. bereitzuhalten sind.

So kénnte diese Liste folgende Themenbereiche umfassen:

- Organigramm und organisatorischer Aufbau des Blutdepots bzw. der
Blutgebarung

- Stellen- und Funktionsbeschreibungen (Qualifikation)
- schriftliche Kooperationsvereinbarungen mit Dritten (Externen)
- Qualitatssicherungs-Handbuch fiir das Blutdepot
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- Statistiken und Kennzahlen (z.B. Verbrauch der 0-neg. Blutkomponenten)

Dadurch kann eine zligige und effiziente Einschau erméglicht werden.

Die Amtsarztinnen/Amtsarzte sollten sich im Rahmen der sanitdren Aufsicht der vom
BMG erarbeiteten Checkliste zur Uberpriifung der Blutdepots/Blutgebarung in
Krankenanstalten bedienen. Diese Vorgangsweise sollte eine bundesweit einheitliche
und standardisierte Krankenhaus-Einschau ermaoglichen.

Wechselseitige Kontakte zwischen Blutdepotleiterinnen/-leitern und
Sanitatsbehorde

Grundsatzlich sind Probleme in der Krankenanstalt zu I6sen. Wird vor Ort keine
Losung gefunden, kann eine Kontaktaufnahme mit der/dem zustdndigen
Amtssachverstandigen hilfreich sein. Derartige Kontakte dienen der Kommunikation
insbesondere in Konfliktsituationen und sind notwendig, um Missverstandnissen
vorzubeugen. Die Behérde gewinnt dadurch z.B. im Vorfeld einer Einschau oder eines
sanitatsbehdrdlichen Bewilligungsverfahrens bereits eine klare Vorstellung der
anzutreffenden Problematik. Sie kann dadurch schon friihzeitig beginnen, in
Kooperation mit der Krankenanstaltsleitung zielorientierte Losungsansatze zu
erarbeiten. Die Krankenanstalt wird im Regelfall von dieser einvernehmlich gefiihrten
Kommunikationskultur profitieren. Dies gilt insbesondere bei Bauvorhaben und bei
der Anschaffung von Geraten.
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3. Blutgebarung

3.1 Empfohlene Organisationsstrukturen im Bereich der Blutgebarung in
einer Krankenanstalt

In Osterreich obliegen alle medizinischen Belange in einer Krankenanstalt der
arztlichen Leiterin/dem arztlichen Leiter, somit ist auch das Transfusionswesen
umfasst.

3.1.1 Qualifikation auf dem Gebiet der Transfusionsmedizin und
Hamotherapie

Die komplexen Fragestellungen und Anforderungen in der Diagnostik und Therapie
im Fachbereich der Transfusions- und Transplantationsmedizin einschlieflich der
Immunhamatologie und Immungenetik, konnen in einer Krankenanstalt effektiv und
effizient nur von einschlagig geschulten Facharztinnen/Facharzten wahrgenommen
und abgedeckt werden.

Im Hinblick auf die rasante Entwicklung und den Fortschritt in der Medizin und
Erkenntnisse auf dem Gebiet der Transfusionsmedizin konnte sich in Zentral- und
Schwerpunkt-KA (bzw. Kompetenzzentren), wo bisher die Blutdepotleitung nicht von
einem FA fiir Transfusionsmedizin besetzt wurde, die Etablierung einer gesonderten
,Organisationseinheit fur Blut” °® (z.B. einer Stabsstelle fir Blut) zum Zweck der
transfusionsmedizinischen, immunhamatologischen und immungenetischen Beratung
sowie in Angelegenheiten der Fort- und Weiterbildung der behandelnden
Arztinnen/Arzte, als notwendig und zukunftweisend herausstellen.

Die zentrale Organisationseinheit fir Blut sollte von einer/einem einschlagig fachlich
geeigneten/m Facharztin/Facharzt (d.h. FA fir Transfusionsmedizin ’) geleitet
werden. Wiinschenswert ware eine Berufspraxis von mindestens 3 Jahren. Diese
Stelle sollte im Rahmen der hierarchischen Ebene einer KA eine zentral beratende
und unterstitzende Position einnehmen. Eine Weisungsbefugnis ist nicht gegeben.

Die Funktion einer Organisationseinheit fir Blut konnte in einer KA auch als
facharztlicher Konsiliardienst eingerichtet werden, jedenfalls sollte aber an jeder KA,
wo Transfusionen durchgefiihrt werden, die Maoglichkeit einer facharztlichen
Beratung bestehen und angeboten werden.

® In diesem Zusammenhang darf auf dhnliche Organisationsstrukturen fir zentrale Leistungen im Bereich der
Krankenhaushygiene hingewiesen werden (PRO-HYG Leitlinie).

7 Rrzte-Ausbildungsordnung 2015 AAO 2015 BGBI. | Nr. 56/2015
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Organisationseinheit fiir Blut und PBM

Eine zentrale Organisationseinheit fiir Blut stellt auch eine wichtige Schnittstelle fur
das ,Patient Blood Management” (PBM) dar. Voraussetzung fir einen kritischen und
verantwortungsvollen Umgang mit Fremdbluttransfusionen ist ein ausreichender
Kenntnisstand der Arztinnen/Arzte Gber die damit verbundenen Risiken. Aktuelle
Fachkenntnisse auf dem Gebiet der Transfusionsmedizin tragen wesentlich zur
Patientinnen-/Patientensicherheit bei und sind als Voraussetzung fir das ,Patient
Blood Management” in einer KA anzusehen.

3.1.2 Blutdepot

Gemal § 8 f. KAKuG hat jede nach Art und Leistungsangebot in Betracht kommende
bettenfliihrende Krankenanstalt Gber ein Blutdepot zu verfiigen. Dieses dient der
Lagerung ® und Verteilung von Blut und Blutbestandteilen sowie der Durchfiihrung
der Kompatibilitatstests.

Die strukturellen Anforderungen an ein Blutdepot orientieren sich an der GréRe der
Krankenanstalt, dem Leistungsangebot der Krankenanstalt und der Entfernung zur
beliefernden Blutspendeeinrichtung.

Das Blutdepot ist gem. § 8f KAKuG von einer fachlich geeigneten Fachéarztin/einem
fachlich geeigneten Facharzt zu leiten. Im Idealfall wird in einer KA die Leitung des
Blutdepots mit einem FA fiir Transfusionsmedizin besetzt.

Fachlich geeignet kann aber auch ein FA einer anderen Fachrichtung mit
entsprechender Fortbildung sein. Dementsprechend haben die Blutdepot-
leiterinnen/-leiter und deren Stellvertreterinnen/-vertreter die Absolvierung eines
Blutdepotleiterkurses, bestehend aus einem theoretischen und praktischen Teil und
eine regelmiRige Fortbildung nachzuweisen (z.B. ,0AK-Diplom Blutdepotleiter®).

Gemal} §8f KAKuG ist der Trager der Krankenanstalt flr eine angemessene personelle
und sachliche Ausstattung des Blutdepots verantwortlich. Der Trager hat die
Blutdepotleitung mit dem zur Erfiillung der Aufgaben erforderlichen fachlich
qualifizierten Personal auszustatten, sowie angemessene Zeitressourcen zur
Verfligung zu stellen. Die Aufgaben und Verantwortungsbereiche innerhalb eines
Blutdepots sind festzulegen und dem Personal zuzuordnen.

Es missen Stellenbeschreibungen vorhanden sein, Zeitverpflichtungen definiert und
schriftlich dokumentiert werden.

Die Verantwortung der Blutdepotleiterin/des Blutdepotleiters erstreckt sich sowohl
auf die administrativen als auch auf die medizinisch-fachlichen Ablaufe im Blutdepot.
Sie umfasst weiters die Schulung der neu in die Krankenanstalt eintretenden
Arztinnen/Arzte sowie die fachliche Zusammenarbeit mit den regionalen
Blutspendeeinrichtungen. Die Blutdepotleiterin/der Blutdepotleiter und das Personal
miussen durch entsprechende FortbildungsmalRnahmen rechtzeitig und regelmaRig
auf dem neuesten Stand der Wissenschaft gehalten werden.

8 langer als 6 Stunden

Seite 14



Hinsichtlich der verschiedenen Arten von Blutdepots unterscheidet man:
1. Blutdepot mit immunhamatologischem Labor

2. Blutdepot ohne immunhamatologisches Labor - ein immunhamatologisches
Labor ist an der KA vorhanden

3. Blutdepot mit einem externen immunhamatologischen Labor (auRerhalb der
eigenen KA).

3.1.3 Organisatorische Schritte im Transfusionsprozess

Die medizinische MalBnahme ,Transfusion” gliedert sich grundsatzlich in drei Schritte:

1. Anordnung der Transfusion (= Indikationsstellung und Dokumentation in der
Krankenakte)

2. Anforderung der Blutprodukte/Blutkomponenten im Blutdepot bzw. in einer
Blutspendeeinrichtung (= Bestellung mittels Anforderungsschein)

3. Durchfiihrung und Dokumentation der Transfusion (Uberpriifung des
Konservenbegleitscheins mit den Patientendaten, Bedside-Test)

Punkt 1 und 3 sind jedenfalls arztliche Tatigkeiten, die nicht delegierbar sind.
Punkt 2 kann an nichtarztliche Gesundheitsberufe entsprechend einschlagiger
berufsrechtlicher Vorgaben delegiert werden.

Die Anforderung muss folgende Punkte beinhalten:
— die Identitatssicherung bei der Blutabnahme fiir den Kompatibilitatstest
— die Bekanntgabe der/des indikationsstellenden Arztin/Arztes fiir die Transfusion
— Art und Anzahl der bendtigten Blutprodukte/Blutkomponenten
— Name der anordnenden Arztin/des anordnenden Arztes

Der Anforderungsschein muss alle oben angefiihrten Angaben enthalten. Die
entsprechenden hausinternen Regelungen sollten in einer SOP festgehalten werden.

Die anfordernde bzw. die Blut abnehmende Person ist fiir die Sicherstellung der
Identitat der Patientin/Empfangerin bzw. des Patienten/Empfangers verantwortlich
(keine Verwechslung der Patientinnen/Patienten, keine Verwechslung der
Blutrohrchen fiir die Blutgruppenbestimmung und der Vertraglichkeitsprobe).

Das Anfordern von Blutprodukten/Blutkomponenten von Blutspendeeinrichtungen
sollte nach Méglichkeit durch das Blutdepot erfolgen. Die Organisation der
Anforderung und die schriftliche Festlegung (SOP) obliegen den
Blutdepotleiterinnen/-leitern.

Die Anforderung von Blutprodukten/Blutkomponenten kann in bestimmten Fallen
(kein Blutdepot in der KA, Blutdepot nicht besetzt, Notfallsituation u.a.m.) auch durch
andere Organisationseinheiten oder Personen der Krankenanstalt vorgenommen
werden, wenn dies aus spitalsorganisatorischen Griinden zweckmaRig erscheint und
durch planmaRig vorgenommene und dokumentierte Verfahren sichergestellt ist.
Diese Anforderung darf ausschlielRlich durch entsprechend geschultes Personal
vorgenommen werden, muss dokumentiert und unmittelbar der Blutdepotleiterin/
dem Blutdepotleiter (bzw. deren/dessen Stellvertreterin/ Stellvertreter) oder der
arztlichen Leitung zur Kenntnis gebracht werden.
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Der Konservenbegleitschein muss folgende Informationen enthalten:

— Schriftliche Anforderung einschliel3lich Indikation (Anforderungsschein)

— Eindeutige Probenidentifikation mit Name, Vorname, vollstandigem
Geburtsdatum und Entnahmedatum

— Ergebnisse und Interpretation der pratransfusionellen Untersuchungen

— Code (ISBT-Nummer o0.4.) der fur die Patientin/den Patienten ausgelieferten
Blutprodukte

— Datum und Unterschrift der die Kompatibilitatstestung durchfilhrenden Person

Vor Beginn jeglicher Verabreichung eines Blutproduktes/einer Blutkomponente muss
sichergestellt sein, dass eine Patientenaufklarung (situativ adaptiert) stattgefunden
hat. Vor der Transfusion von autologen und allogenen Erythrozytenkonzentraten sind
von der transfundierenden Arztin/vom transfundierenden Arzt zwingend die
Patientenidentifizierung und der ABO-ldentitatstest (Bedside-Test mit dem
Empfangerblut und dem Blutprodukt unmittelbar neben der Empfangerin/dem
Empfanger) vorzunehmen.

Der Zeitpunkt jedes Chargenwechsels von Testseren/-karten ist zu dokumentieren.
Die verwendeten Testkarten oder Testseren diirfen nur innerhalb der Verbrauchs-
frist verwendet, aus hygienischen Griinden nicht der Patientendokumentation
angeschlossen und sollten spatestens sechs Stunden nach Beendigung einer
komplikationslosen Transfusion entsorgt werden.

Die Arztinnen/Arzte, welche die Bluttransfusion durchfiihren, miissen persénlich im
Vieraugenprinzip die Identitat der Empfangerin/des Empfangers tberprifen.

Die schriftliche Dokumentation muss neben dem Ergebnis (kompatibel) des
Bedside-Tests auch Datum und Uhrzeit (Beginn der Transfusion) umfassen und ist
von der transfundierenden Arztin/vom transfundierenden Arzt zu unterfertigen.

Bei der Transfusion von Erythrozytenkonzentraten bzw. Blutplasma ist insbesondere
bei Verabreichung von mehreren Blutprodukten/Blutkomponenten eine Erwdarmung
anzustreben. Das Erwarmen kann durch eine mindestens 30-mintige Lagerung bei
Zimmertemperatur erfolgen oder durch eine validierte Aufwarmvorrichtung, bei der
ein Temperaturmaximum von +41 °C nicht Gberschritten werden darf. Die
Aufwarmvorrichtungen missen mit entsprechenden Alarmsystemen ausgestattet
sein. Das Aufwarmen im Wasserbad (direkter Wasserkontakt), auf Heizkérpern oder
anderen Warmequellen ist nicht zulassig.

Erwarmte Blutprodukte/Blutkomponenten missen innerhalb von 6 Stunden
verabreicht oder verworfen werden. Die Transfusionsdauer soll optimal bei
Erythrozytenkonzentraten 1-2 Stunden, bei Thrombozytenkonzentraten 20-30
Minuten betragen.

Weiterleitung von Blutprodukten an andere Blutdepots (bzw. andere KA)

Hinsichtlich der Abgabe von Blutprodukten aus der Blutspendeeinrichtung (Betrieb
nach § 63 AMG) an die Krankenanstalt (Blutdepot) gelten die Anforderungen nach
§ 22 Abs. 4 Arzneimittelbetriebsordnung, BGBI. Il Nr. 324/2008, i.d.g.F.
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Gemal} § 36 Apothekengesetz dirfen Anstaltsapotheken Arzneimittel an andere
Anstaltsapotheken und Krankenanstalten weitergeben. Verfligt die Krankenanstalt
Uber eine Anstaltsapotheke, ist die Abgabe von Blutprodukten an andere
Krankenanstalten formal gedeckt (libersteigt dies den Ublichen Apothekenbetrieb
einer Anstaltsapotheke, ware dafiir eine Bewilligung nach § 63 AMG erforderlich).
Verfligt die Krankenanstalt Gber keine Anstaltsapotheke, ist eine Abgabe von
Blutprodukten an andere Krankenanstalten (von Blutdepot zu Blutdepot) derzeit nur
im Notfall zuldssig (individuell patientenbezogene Anforderung).

3.2 Kooperationsabkommen mit externen Anbietern, facharztlicher
Konsiliardienst

3.2.1 Externes immunhamatologisches Labor

Eine Vereinbarung ist erforderlich, wenn ein Blutdepot nicht (iber ein hausinternes
immunhamatologisches Labor verfigt und die Testung fiir den Kompatibilitatstest
ganz oder teilweise ? einem Dritten Ubertragen wird.

In der schriftlichen Vereinbarung zwischen dem Trager der Krankenanstalt und den
externen Dienstleistern missen die Verpflichtungen und Verantwortlichkeiten
festgelegt werden. Darin konnte auch die Verpflichtung zu einem regelmafligem
fachmedizinischen Audit vorgesehen werden.

Eine Ubertragung von Aufgaben an externe Dienstleister ist nur dann zul3ssig, wenn
diese die entsprechenden Standards (Stand der medizinischen Wissenschaft und
Technik) nachweislich einhalten. Die Vereinbarung zwischen einem Blutdepot bzw.
einer KA und Dritten muss im Blutdepot im Original oder in Kopie standig aufliegen.
Die schriftliche Vereinbarung mit externen Dienstleistern sowie das Ergebnis des
fachmedizinischen Audits sind von Amtsarztinnen/Amtsarzten im Rahmen der
sanitaren Aufsicht zu tGberprifen.

3.2.2 Externes Blutdepot

Verfligt eine KA nicht lber ein hauseigenes Blutdepot, so ist ein Abschluss einer
schriftlichen Vereinbarung zwischen dem Trager der KA und den externen
Dienstleistern notwendig.

Die gegenseitigen Verpflichtungen und Verantwortlichkeiten sind in dieser
Vereinbarung festzulegen. Darin kénnte auch die Verpflichtung zu einem
fachmedizinischen Audit vorgesehen werden.

Bei Auswahl der externen Dienstleister ist darauf zu achten, dass diese die gesetzlich
vorgeschriebenen Standards (§ 8f KAKuG) nachweislich einhalten.

Die Vereinbarungen zwischen einer KA und den externen Dienstleistern muissen in
der KA standig aufliegen (im Original oder in Kopie).

Die schriftliche Vereinbarung mit externen Dienstleistern sowie das Ergebnis des
fachmedizinischen Audits sind von Amtsarztinnen/Amtsarzten im Rahmen der
sanitaren Aufsicht zu tGberprufen.

? beispielsweise atypische Reaktionen oder eine erforderliche Antikérperdifferenzierung
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4. Personelle Ressourcen und Strukturen

4.1 Funktionen und Aufgaben

Im Folgenden werden Funktionen und Aufgaben der Personen, die in einer KA fir das
Blutdepot und das Transfusionswesen zustandig sind, genauer beschrieben und
Empfehlungen abgegeben.

Die vom Arbeitskreis BOG-I-Net erarbeiteten Empfehlungen hinsichtlich der
Funktionen bilden nicht nur die gesetzlichen Bestimmungen des KAKuG ab (z.B. § 8f -
Blutdepot), sondern gehen dartiber hinaus (z.B. Transfusionsbeauftragte/r auf
Abteilungsebene, Transfusionskommission u.a.m.) und sollten daher
zukunftsorientiert verstanden werden.

Tabelle 1: Organisationsebenen, Funktionen und Qualifikationen der Blutgebarung

Funktion

Organisationsebene

Qualifikation

Arztliche/r Leiter/in der KA

Verantwortliche/r fur das
Transfusionswesen und die
gesamte Blutgebarung

KA-Leitungsebene
Arztliche Direktion

,Geeigneter Arzt als
verantwortlicher Leiter” des
arztlichen Dienstes in einer KA

Organisationseinheit fiir Blut *

Beratung der arztlichen Leitung
einer KA auf dem Gebiet der
Transfusionsmedizin und
Blutgruppenserologie

Ebene der drztlichen Leitung

FA fir Transfusionsmedizin

Blutdepotleiter/in

Verantwortlich fiir die
Lagerung und Verteilung von
Blut und Blutkomponenten
sowie fiir die Durchflihrung
von Kompatibilitatstests

Abteilungsleitungsebene

,Fachlich geeigneter Facharzt”
(Facharzt/Fachérztin einer
medizinischen Fachrichtung mit
besonderen Kenntnissen zur
Fuhrung eines Blutdepots)

Transfusionsbeauftragte/r
Arztin/Arzt

Stations-/Abteilungsebene mit
fachlicher Weisungsfunktion

Arztin/Arzt mit Kenntnissen und
Erfahrung auf dem Gebiet der
Transfusionsmedizin (z.B. FA
auf dem Gebiet der jeweiligen
Fachrichtung oder ein/e
Dauersekundaréarztin/-arzt an
dieser Station/Abteilung)

Verantwortliche/r fur das
Patient Blood Management

KA-Leitungsebene
Kollegiale Fiihrung

Ausreichende Kenntnisse im
Patient Blood Management

Transfusionskommission (TK)

KA-Leitungsebene
Kollegiale Flihrung

Mitglieder der TK sind
Angehorige der KA und im
Bereich der Blutgebarung tatig
(Uben eine Funktion in der
Blutgebarung aus)

*) Siehe Kap. 3.1.1 (Seite 13)
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4.1.1 Funktion der arztlichen Leitung

Zu den Aufgaben der arztlichen Leitung gehoéren u.a. die

— Sicherstellung und Einhaltung der organisatorischen Umsetzung einschlagiger
Gesetze, Verordnungen und Standards

— Gewahrleistung einer standardisierten und qualitdtsgesicherten Organisation
der Blutgebarung (QM-Dokumente u.a.m.)

— Entwicklung der Qualitatssicherungsdokumente fir die Blutgebarung und
deren Umsetzung

— Mitgliedschaft in der Transfusionskommission (soweit eingerichtet) und
Umsetzung der dort gefassten Beschlisse

— Umsetzung des Patient Blood Management (Patientenorientiertes
Blutmanagement)

In KA ohne Blutdepot ist gemaRk §§ 3 und 5 der HaVO, die arztliche Leiterin/der
arztliche Leiter fur die Meldungen Uber ernste Reaktionen oder ernste Zwischenfille
im Zusammenhang mit der Lagerung oder Verteilung und Verabreichung von Blut
oder Blutbestandteilen, sowie gemaR §§ 4 und 6 HaVO auch fir die jahrlichen
Meldungen zum Verbrauch von Blutkomponenten (Meldung der im Berichtsjahr zur
Verfligung gestellten Bluteinheiten, Transfusionen und Empfanger) an das
Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen *° zustandig.

In KA ohne Blutdepot sollte in der arztlichen Leitung eine zentrale Dokumentations-
stelle Gber jeden Eingang und jede Abgabe bzw. Anwendung von Blut und
Blutbestandteilen eingerichtet werden.

4.1.2 Facharzte fiir Transfusionsmedizin

Im Idealfall wird in einer KA die Leitung des Blutdepots mit einem FA fiir
Transfusionsmedizin besetzt (siehe Kap.3.1.2).

Die Facharztin/der Facharzt fur Transfusionsmedizin kann in einer KA
unterschiedliche Funktionen austben.

Wenn die Blutdepotleitung nicht mit einem FA fir Transfusionsmedizin besetzt ist,
wird empfohlen, dass in KA mit einem groBen Bedarf an Transfusionen seitens der
KH-Leitung eine gesonderte Organisationseinheit fiir Blut eingerichtet wird. Diese
ware mit einem FA fur Transfusionsmedizin zu besetzen.

In KA mit relativ geringem Bedarf an Transfusionen kdnnte die Funktion einer
Facharztin oder eines Facharztes fiir Transfusionsmedizin konsiliarisch ausgetibt
werden, daher muss jede KA fiir sich entscheiden, wie und wo ein FA fir
Transfusionsmedizin eingesetzt wird.

Facharztinnen/-arzte fiir Transfusionsmedizin haben in einer KA folgende Aufgaben
wahrzunehmen:

° Link zum Formular: Jahresmeldung zum Verbrauch von Blutkomponenten
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— Fachliche Beratung der arztlichen Leitung, der Blutdepotleitung, der
transfusionsbeauftragten Arztinnen/Arzte auf Abteilungsebene und der
transfundierenden Arztinnen/Arzte

— Prifung der Qualitatssicherungs-Dokumente und Handbdicher fir die
Blutgebarung

— Festlegung einer QS-gesicherten Bereitstellung von immunhamatologischen
Befunden (einschlieBlich der pratransfusionellen Untersuchungen) in
Kooperation mit der Blutdepotleiterin/dem Blutdepotleiter und dem internen
oder externen immunhamatologischen Labor

— Facharztliche Beratung (patientenbezogene Transfusionsempfehlung, Case-
Management, Durchfliihrung von Behandlungen)

— Erstellung von schriftlichen Empfehlungen sowie fachlichen Vorgaben fiir die
qualitatsgesicherte Anforderung und Bereitstellung von Blut und
Blutkomponenten

— Sicherstellung, dass die Nachvollziehbarkeit jeder Transfusion hinsichtlich der
Indikationsstellung, der Abnahme der Blutproben, der Aufklarung der
Patientin/des Patienten sowie der Beurteilung des Transfusionserfolges
inklusive ernster unerwiinschter Reaktionen und ernster Zwischenfalle durch
interne Regelungen gewahrleistet ist

— Organisation und Durchfihrung von fachmedizinischen Audits im Bereich
Transfusionsmedizin

— Unterstitzung der arztlichen Leiterin/des arztlichen Leiters, der
Blutdepotleiterin/des Blutdepotleiters und einer/s allfalligen
Transfusionsbeauftragten auf Abteilungsebene bei der Erstellung und
Durchfliihrung von hausinternen Schulungen, Fort- und
WeiterbildungsmaBnahmen (einschlieRlich der Erstellung von schriftlichen
Unterlagen)

— Prifung der Schulungsunterlagen

— Mitglied der Transfusionskommission, soweit eingerichtet.

4.1.3 Funktion der Blutdepotleiterin/des Blutdepotleiters

Die Blutdepotleiterin/der Blutdepotleiter ist verantwortlich fir die Lagerung und
Verteilung von Blut und Blutbestandteilen sowie fir die Sicherstellung der
Durchfiihrung der Kompatibilitatstests (Blutgruppenbestimmung und
Vertraglichkeitsprobe).

Aufgaben der Blutdepotleiterin/des Blutdepotleiters:

— Erstellung eines Qualitatssicherungssystems (angelehnt an die Grundsatze von
Good Manufacturing Practice - GMP) fir die Lagerung und Verteilung von Blut
und Blutbestandteilen
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— Erstellung eines Qualitatssicherungshandbuches mit
Standardarbeitsanweisungen (SOP’s)

— Durchfiihrung bzw. Sicherstellung von pratransfusionellen Untersuchungen
und Kompatibilitatstests fur krankenhausinterne Zwecke mit interner und
externer Qualitatskontrolle (Teilnahme an Ringversuchen)

— Planung der Versorgung in Notfallen

— Erstellung, Aktualisierung und Umsetzung der SOP’s tiber die Durchfiihrung
von pratransfusionellen Untersuchungen und Kompatibilitatstests

— Erstellung von Blutbedarfslisten in Zusammenarbeit mit der/dem
Transfusionsbeauftragten auf Abteilungsebene und der/dem Verantwortlichen
fir das Patient Blood Management

— Mitwirken an schriftlichen Vereinbarungen mit externen Labors

— Unterstitzung der arztlichen Leiterin/des arztlichen Leiters, der/des FA fiir TM
und des/der Transfusionsbeauftragten auf Abteilungsebene (soweit
vorhanden) bei der Erstellung und Durchfiihrung von Fortbildungs-
maRnahmen (einschlieRlich der Erstellung von Ausbildungshandbiichern)

— Einschulung und Beaufsichtigung des Hol- und Bringdienstes und des
Reinigungspersonals

— Organisation und Durchfliihrung der Einschulung sowie der hausinternen Fort-
und Weiterbildung des medizinischen Personals im Bereich der Blutgebarung

— Dokumentation gem. § 8 f (3) KAKuG und Erstellung von Statistiken

— Meldung ernster unerwiinschter Reaktionen, Meldung ernster Zwischenfalle
sowie produktbezogener Mangel gemal § 3 und § 5 der Hamovigilanz-
verordnung an das BASG/die AGES sowie Meldung von Beinahe-Fehlern/Near
Miss Events (siehe entsprechendes Meldeformular des BASG/der AGES) .

— Jahresmeldungen gem. §§ 4 und 6 der HaVO. Die Jahresmeldung hat auch die
in Anhang Ill Teil C der Richtlinie 2005/61/EG vorgesehenen Inhalte, einschl.
der Anzahl der im Berichtsjahr zur Verfligung gestellten Bluteinheiten,
Transfusionen und Empfanger zu umfassen (siehe entsprechendes BASG/AGES
Meldeformular).

4.1.4 Funktion der transfundierenden Arztinnen und Arzte

Jede/r transfusionsmedizinische MaRnahmen durchfiihrende Arztin/Arzt muss die
dafiir erforderlichen Kenntnisse, Fertigkeiten und ausreichende Erfahrung besitzen
(verpflichtende Einschulung).

1 siehe AGES/BASG Meldeformulare: http://www.basg.gv.at/arzneimittel/blut/formulare/
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Arztinnen/Arzte, welche die Bluttransfusion durchfiihren, miissen personlich im
Vieraugenprinzip die Identitat der Empfangerin/des Empfangers tberprifen.
Vor Beginn jeglicher Verabreichung eines Blutproduktes muss sichergestellt sein, dass
eine Patientenaufklarung stattgefunden hat.

Weiters hat die transfundierende Arztin/der transfundierende Arzt persénlich zu
prifen, ob das Blutprodukt fiir die betreffende Empfangerin/den betreffenden
Empfanger bestimmt ist, gegebenenfalls ob Blutgruppe und Rhesusfaktor des
Blutproduktes jenen der Empfangerin/des Empfangers entsprechen und die
Produktnummer (Code) mit den Angaben im Begleitschein libereinstimmt.
Dariber hinaus miissen das Verfalldatum kontrolliert und die Unversehrtheit der
Blutprodukte tberprift werden.

Nach erfolgter Transfusion ist der Transfusionsbericht (Rlickmeldung tber die
erfolgte Transfusion und deren Erfolg sowie gegebenenfalls liber ernste Reaktionen
oder Zwischenfalle) an das Blutdepot zu libermitteln. Jede Transfusion sowie
allfdllige ernste unerwiinschte Reaktionen bzw. ernste Zwischenfalle einschlieflich
Fehltransfusionen bei der Empfangerin/beim Empfanger im Zusammenhang mit der
Transfusion sind gemafd der Bestimmungen des § 2 HaVO 2007 (siehe auch Kap. 8)
in der Krankengeschichte zu dokumentieren bzw. zu melden. Beinahefehler sind
ebenfalls zu dokumentieren und zu melden. Bei Unstimmigkeiten ist umgehend die
Blutdepotleitung zu kontaktieren.

Die Klassifizierung der ernsten unerwiinschten Reaktionen oder ernsten
Zwischenfalle soll durch eine/einen Facharztin/Facharzt fur Blutgruppenserologie und
Transfusionsmedizin anhand der Definitionen der EHN Working Party on Definition of
Adverse Transfusions Events (ATE) erfolgen *. Bei Verdacht auf systematische
Probleme ist die arztliche Direktion unverziglich zu informieren, damit unmittelbar
Vorkehrungen getroffen werden, um Wiederholungsfalle zu vermeiden.

Dariiber hinaus sollte sich jede Arztin/jeder Arzt, die/der eine Transfusion anordnet
oder durchfihrt, jederzeit an die zentrale Organisationseinheit fiir Blut wenden und
sich in transfusionsmedizinischen Fragen mit dieser beraten kdnnen.

Die Transfusion von Blutprodukten/Blutkomponenten ist im Entlassungsbrief
festzuhalten. Der Ablauf der Bluttransfusion, die Riickmeldung und eine allfdllige
Entsorgung des Blutproduktes miissen in einer SOP festgelegt sein.

4.1.5 Funktion der BMA im immunhamatologischen Labor

Die Durchfiihrung der Kompatibilitatstestung hat entsprechend der gesetzlichen
berufsrechtlichen Regelungen durch biomedizinische Analytikerinnen/Analytiker zu
erfolgen. Allerdings kann eine eigenverantwortliche Durchfiihrung insbesondere im
Nachtdienst sowie im Sonn- und Feiertagsdienst erst nach entsprechend
dokumentierter Einschulung erfolgen (siehe Leitlinie ** einschlieBlich Anhang mit
Erlauterung zu Befund und Befundfreigabe).

12| ink zu Adverse Transfusion Events (ATEs)

3 Link zur Leitlinie immunhdmatologische Diagnostik
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Der Einarbeitungsplan hat den jeweiligen ortlichen Anforderungen Rechnung zu
tragen und die Durchflihrung einer angemessenen Zahl an Kompatibilitatstests
vorzusehen.

Bei geringem Probenaufkommen mit seltenen komplexeren Untersuchungsabfolgen
(stufendiagnostischen Prozessen) ist gegebenenfalls eine Einschulungstatigkeit in
einem Vertragslabor vorzusehen.

Am Ende der Einarbeitungsphase hat eine interne Uberpriifung der erforderlichen
Kenntnisse und Fertigkeiten zu erfolgen. Die Uberpriifung ist zu dokumentieren.

Die erfolgreiche Absolvierung der Einarbeitungsphase (bzw. entsprechender Teile
davon) berechtigt zur Freigabe von Ergebnissen und zum verantwortlichen Einsatz im
Nacht- oder Wochenenddienst.

Darlber hinaus ist die Absolvierung regelmaRiger Fortbildungen nachzuweisen.

Der Personalschlissel ist an Art und Zahl der Untersuchungen anzupassen. Aufgrund
der Komplexitat und des Gefahrdungspotentials ist jedenfalls eine regelmaBige
Tatigkeit in der immunhamatologischen Diagnostik vorzusehen. Eine geringe
Untersuchungsfrequenz kann zu Fehlern fiihren. In diesem Fall sind Kooperationen
mit anderen Organisationseinheiten vorzuziehen.

Flr medizinisch-technische Fachkrafte bzw. medizinische Assistenzberufe sind das
Medizinische Assistenzberufe-Gesetz ** sowie insbesondere die entsprechenden
Ubergangsregelungen von § 38 und Artikel 2 anzuwenden.

Hausinterne Dienstleistungsregelungen

Die Funktionen und Aufgaben sowie die notwendigen Zeitressourcen (Mindestanzahl
an Wochenstunden) fir die jeweils zu erbringenden Leistungen der Blutdepotleiterin/
des Blutdepotleiters und von allfalligen Transfusionsbeauftragten auf
Abteilungsebene mussen schriftlich (SOPs) festgelegt werden.

Ebenfalls missen hausinterne SOPs, die die Verpflichtungen und
Verantwortlichkeiten festlegen, wie beispielsweise mit
— der Apotheke

— dem Zentrallabor
— dem Patient Blood Management
— der Stabsstelle flir Hygiene
— der IT-Abteilung
— dem sicherheitstechnischen Dienst
— der Medizintechnik
— dem Hol- und Bringdienst
geregelt werden (Schnittstellenvereinbarungen).

14 Link zum Medizinische Assistenzberufe-Gesetz BGBI. | Nr. 89/2012 idgF
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5.

5.1

Einrichtung eines Blutdepots

Ein Blutdepot ist eine Organisationseinheit innerhalb einer Krankenanstalt, in der
Blutprodukte (Erythrozyten-, Thrombozyten-, Granulozytenkonzentrate und Plasma)
angefordert, angeliefert, gelagert, verwaltet und verteilt werden (siehe auch Kapitel
4.1.3).

In Krankenanstalten ist ein Blutdepot einzurichten, sobald Blutprodukte
entsprechend ihrer Spezifikation unter definierten Temperatur- und Lagerungs-
bedingungen langer als 6 Stunden gelagert werden.

Bei Raumtemperatur (20-25°C) erwarmt sich ein gekihltes Erythrozytenkonzentrat
innerhalb von ca. 30 Minuten auf Gber 10 °C. Ein derart erwarmtes Erythrozyten-
konzentrat darf innerhalb von 6 Stunden noch verabreicht, aber keinesfalls wieder
eingekihlt werden (Produktqualitat).

Thrombozytenkonzentrate oder Plasmaprodukte missen ohne unnétigen Zeitverzug
nach Anlieferung (Thrombozytenkonzentrat) bzw. Auftauen (FFP) verabreicht
werden.

Die raumlich separate und hygienisch einwandfreie Lagerung sowie die
Temperaturiberwachung der Kiihlschranke (Blutkonserven-Kihlschranke laut
ONORM K 2030) miissen gewihrleistet und dokumentiert sein.

Der Lagerbestand eines Blutdepots ist entsprechend der statistischen Verteilung der
Blutgruppen (siehe Kapitel 6.1.2) auch auf einen ungeplanten Bedarf der
Krankenanstalt an Blutprodukten (Notfallversorgung, nicht jedoch Katastrophenfalle)
abzustimmen, um Versorgungsengpasse zu vermeiden (aktualisierte Blutbedarfs-
listen). Als Orientierung flir den minimalen Lagerbestand kann in diesem
Zusammenhang der Wochenbedarf (Jahresbedarf dividiert durch 52) bzw. eine
Bedarfsdeckung fur zwei oder drei Tage herangezogen werden.

Organisation des Blutdepots
Bei der Organisation des Blutdepots sind die einschlagigen (landes-)gesetzlichen
Bestimmungen zu beriicksichtigen (Details siehe Anhang I).
Das Blutdepot dient der
— Entgegennahme der zur Verfligung gestellten Blutprodukte
— Lagerung von Blutprodukten
— Entgegennahme der Anforderung von Blutprodukten von den Abteilungen

— Durchfiihrung bzw. Veranlassung der Kompatibilitatstestung
(Vertraglichkeitsprobe)

— Ausgabe der Blutprodukte mit Begleitschein zur Transfusion
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— Entgegennahme und Abklarung der Meldungen Uber ernste Reaktionen und
Zwischenfalle im Zusammenhang mit der Transfusion von Blutprodukten sowie
Entgegennahme von Meldungen Uber produktbezogene Mangel von
Blutprodukten *

— Meldung von ernsten unerwiinschten Reaktionen und Zwischenfallen sowie von
produktbezogenen Mangeln von Blutprodukten an das BASG/die AGES/

— Meldung von ernsten unerwiinschten Reaktionen und Zwischenfallen sowie von
produktbezogenen Mangeln von Blutprodukten an den Hersteller

— lickenlosen Dokumentation.

Entsprechend dem Leistungsangebot einer KA ist ein Blutdepot moglichst rund um
die Uhr betriebsbereit zu halten. Fiir den Fall eines zeitlich eingeschrankten Betriebes
sind Regelungen hinsichtlich des Zugangs, der Vertraglichkeitsprobe und der
Dokumentation schriftlich festzulegen.

Entgegennahme der Anforderung von Blutprodukten von den Abteilungen

Das hausinterne Anfordern von Blutprodukten muss in einer SOP geregelt sein (siehe
auch Kap. 3.1.3). Abteilungsspezifische Blutbedarfslisten sind zu erarbeiten und
jahrlich zu aktualisieren.

Blutbedarfslisten sind empirische Vorgaben, die aufgrund des medizinischen
Leistungsspektrums und des Verbrauches an Blutprodukten in einer KA ermittelt
werden. Die Erstellung von Blutbedarfslisten ist eine Aufgabe der Blutdepotleitung,
die in Zusammenarbeit mit der jeweiligen Abteilung erfolgen sollte. Die
Blutbedarfslisten sind allen Abteilungen, die Blutprodukte anfordern und
Transfusionen durchfiihren, zuganglich zu machen und miissen im Blutdepot
aufliegen.

Fir eine Notfallversorgung (einschl. bei Patientinnen/Patienten unbekannter
Identitdat) muss eine entsprechende SOP im Blutdepot vorliegen.

Ausgabe der Blutprodukte mit Begleitschein zur Transfusion

Nach Durchflihrung der Kompatibilitatstestung ist dem Blutprodukt ein Begleitschein
beizufligen, der zumindest das Ergebnis, das Datum der Untersuchung, die
Unterschrift der durchfiihrenden Personen, die Personalien und die Blutgruppe der
Empfangerin/des Empfangers, die relevanten Daten der Blutprodukte (Art des
Blutproduktes, Code, Blutgruppe und Ablaufdatum) sowie gegebenenfalls eine
arztliche Transfusionsempfehlung beinhalten muss.

Die Bereitstellung von patientenbezogenen Erythrozytenkonzentraten kann fir
maximal 72 Stunden *° erfolgen. Die Berechnung der Frist beginnt um Mitternacht
des Tages der immunhdmatologischen Untersuchung.

" Siehe Kapitel 11.1 (Hdmovigilanz-Verordnung)

16 Wegen der Moglichkeit einer Boosterung erythrozytarer Antikérper ist die Dauer der Gliltigkeit des Kompatibilitdtstests
auf 72 Stunden begrenzt.
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Es ist darauf zu achten, dass im Blutdepot alle Ausgaben von Blutprodukten
empfangerbezogen mittels eines Konservenbegleitscheines (oder EDV-basiert)
dokumentiert werden.

Werden Blutprodukte von der Blutspendeeinrichtung direkt an die anfordernde
Abteilung Ubermittelt, ist das Blutdepot per Kopie oder Fax zu informieren und der
Lieferschein in der Abteilung zu archivieren.

Jede Transfusion bzw. jeder Verbleib von Blutprodukten einschliellich einer
allfalligen Entsorgung auf der Station muss an das Blutdepot gemeldet werden.
Gefrorene Plasmaeinheiten sind sorgsam zu behandeln, da die Behaltnisse bei
Temperaturen unter dem Gefrierpunkt sprode sind und leicht brechen kénnen. Die
Auftautemperatur von gefrorenen Plasmaeinheiten darf + 41 °C nicht
Uberschreiten und muss mit entsprechend validierten Aufwarmgeraten erfolgen.
Nach dem Auftauen der Plasmaeinheiten muss der Inhalt des Beutels klar
opaleszierend sein. Schadhafte Behaltnisse miissen samt Inhalt verworfen werden;
dies ist zu dokumentieren.

Blutdepotleiterin/-leiter und Stellvertreterin/-vertreter

Als Blutdepotleiterin/-leiter bzw. Stellvertreterin/-vertreter sind zur selbstandigen
Berufsauslibung berechtigte Facharztinnen/-arzte zu bestimmen, die nachweislich an
einem Blutdepotleiterkurs, bestehend aus einem theoretischen Teil und praktischen
Modulen, erfolgreich teilgenommen haben (z.B. ,,OAK-Diplom Blutdepotleiter”).

Die Verantwortung der Blutdepotleitung erstreckt sich sowohl auf die administrativen
als auch auf die medizinischen Ablaufe im Blutdepot und umfasst somit auch die
Einhaltung der vorliegenden Mindeststandards. Sie umfasst weiters die Einschulung
der neu in die Krankenanstalt eintretenden Arztinnen/Arzte sowie die fachliche
Zusammenarbeit mit den regionalen Blutspendeeinrichtungen.

Strukturelle Anforderungen

Die hier definierten strukturellen Anforderungen an Blutdepots orientieren sich an
der GrofRe und dem Leistungsangebot der Krankenanstalt, sowie der Entfernung zur
Blutspendeeinrichtung.

Personelle Anforderungen

Die Trager der Krankenanstalten sind fiir eine angemessene personelle und sachliche
Ausstattung des Blutdepots zustandig. Die Aufgaben und Verantwortungsbereiche
innerhalb eines Blutdepots sind festzulegen und dem Personal zuzuordnen (§ 8f
KAKuG bzw. Landesausfiihrungsgesetze).
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5.2 Raumliche und technische Anforderungen an ein Blutdepot

Allgemeine Bestimmungen

Das Blutdepot soll eine der Lagerkapazitat angemessene Grolie haben. Das Blutdepot
ist rdumlich von den Ubrigen Bereichen der Krankenanstalt zu trennen und durch
geeignete, den jeweiligen Umstanden entsprechende Vorkehrungen in einer Weise
zu sichern, dass unbefugten Personen der Zutritt verwehrt ist.

Die Raumlichkeiten sind derart anzuordnen oder zu widmen, dass ein geordneter,
Ubersichtlicher und reibungsloser Ablauf samtlicher Arbeitsgange gewahrleistet ist.

Die Raumlichkeiten miissen so angelegt und eingerichtet sein, dass

— die Gefahr von Verwechslungen hintangehalten wird,

— gegenseitige Verunreinigungen der Blutprodukte bzw. deren Verpackungen
vermieden werden und

— eine Kontrolle sachgemal’ durchgefihrt werden kann.

Das Lager fiir Blutprodukte sollte in unmittelbarer Nahe des Arbeitsbereiches (z.B.
Labor oder administrativer Arbeitsbereich) liegen, jedoch aus arbeitsmedizinischen
Griinden (Klima, Larm) in einem eigenen Raum untergebracht sein.

Wo die Einhaltung einer bestimmten Raumtemperatur oder relativen Luftfeuchtigkeit
flr die Qualitat der im Betrieb zu lagernden Blutprodukte sowie in-vitro-Diagnostika
von Bedeutung ist, sind entsprechende klimatechnische Einrichtungen zu betreiben.

Spezielle Bestimmungen

Ein Blutdepot hat folgende Ausstattung aufzuweisen:
— wandmontierter Hindedesinfektionsmittelspender
— Spender fur Einmalhandschuhe
— Materialien zur Flachendesinfektion
— desinfektionsmittelbestandige Arbeitsflachen, Wande und Boden
— Reinigungs- und Desinfektionsplan

— Gebinde zur Entsorgung.

Das immunhamatologische Labor muss zusatzlich tiber ein Waschbecken zwecks
hygienisch einwandfreier Handereinigung verfiigen.

Technische Ausriistung

Die gesamte technische Ausriistung des Blutdepots muss dem aktuellen Stand des
Wissens und der Technik entsprechen. Die Blutdepotleiterin/der Blutdepotleiter hat
daflir Sorge zu tragen, dass eine regelmalliige Wartung der Gerate sichergestellt wird
und die rechtlichen Bestimmungen gemaR Medizinproduktegesetz * und

v Link zum Medizinproduktegesetz
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5.3

Medizinproduktebetreiberverordnung *® hinsichtlich Schulung, Wartung und
Qualitatskontrollen eingehalten werden.

Die Kalibrierung der temperaturabhangigen Gerate (z.B. Kihl- und Gefriergerate,
Thrombozytenagitator) ist regelmaRig mit einem geeichten Thermometer
durchzufiihren und zu dokumentieren.

Ein Alarmplan, aus dem hervorgeht, wie im Anlassfall (z.B. Gerateausfall) vorzugehen
ist, ist zu erstellen und jahrlich zu evaluieren.

Die Mindestausstattung eines Blutdepots umfasst:

— Blutprodukte-Kihlschranke (z.B. fiir Erythrozytenkonzentrate in stehender oder
hiangender Lagerung) gemiR ONORM K 2030

— Tiefkiihlschrank fiir gefrorenes Frischplasma gema ONORM K 2030
— Thrombozyten-Agitator, bei Bedarf
— Plasmaauftaugerat fiir gefrorenes Frischplasma, bei Bedarf

— geeignete Transportbehalter (temperaturkonstant, stoRsicher,
desinfektionsmittelbestandig, flissigkeitsdicht)

— geeichte Thermometer
— Dokumentation (moglichst in elektronischer Form).

Lagerung von Blutprodukten im Blutdepot
Technische Anforderungen an das Blutdepot

Die Lagerungstemperatur ist entsprechend den im Anhang Il definierten
Anforderungen sicherzustellen. Kiihl- bzw. Tiefkiihlgerate fir Blutprodukte sind mit
akustischen und/oder optischen Alarmsystemen sowie mit einer kontinuierlichen
Temperaturaufzeichnung auszustatten. Sie sind entweder direkt Gber 24 Stunden
permanent zu Uberwachen oder an eine zentrale Leittechnik anzuschlieBen.

Eine Anbindung an eine Sicherheitsstromversorgung wird empfohlen.

Das Alarmsystem muss von der Stromversorgung des Gerates unabhangig sein und
regelmaRig auf seine Funktionstilichtigkeit tiberprift werden.

Die Blutprodukte mussen Ubersichtlich sortiert und hinsichtlich gekreuzt, ungekreuzt
bzw. Fremdblut und Eigenblut getrennt gelagert sein. Der Lagerbestand muss
entsprechend gekennzeichnet sein, um Verwechslungen hintanzuhalten.

Die Blutprodukte diirfen auf keinen Fall gemeinsam mit Lebensmitteln, Reagenzien
oder anderen Arzneimitteln im gleichen Kihlschrank gelagert werden.

Spezielle Anforderung an die Lagerung von Blutprodukten *°

Erythrozytenkonzentrate werden hangend oder stehend gelagert. Wenn Ubersichtlich
gelagert wird, dirfen Erythrozytenkonzentrate auch liegend gelagert werden (z.B.
nach Ablaufdatum geordnet). Ein bereits Gber +10 °C erwarmtes Erythrozyten-
konzentrat darf nicht wieder eingekiihlt bzw. eingelagert werden.

18 |ink zur Medizinproduktebetreiberverordnung

 siehe Anhang I
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Thrombozytenkonzentrate muissen so gelagert werden, dass deren
hamostaseologische Aktivitdt moglichst erhalten bleibt. Eine Lagerungstemperatur
von +20 °C bis +24 °C bei gleichzeitiger Agitation ist einzuhalten *°.

Granulozytenkonzentrate werden nicht gelagert, sondern sind innerhalb von
6 Stunden nach deren Herstellung zu transfundieren.

Gefrorenes Plasma ist bei ca. 37 °C ** rasch unter Agitation aufzutauen. Das Produkt
ist unmittelbar nach dem Auftauen zu verwenden und darf weder langfristig gekihlt
noch wieder eingefroren werden.

Transport und Entgegennahme von Blut und Blutbestandteilen

Der Transport von Blut und Blutbestandteilen erfolgt auf allen Stufen der
Transfusionskette unter validierten Bedingungen, um die Integritat des Produkts zu
erhalten. Dies gilt fiir krankenhausinterne Lieferungen ebenso wie fiir Transporte
auBerhalb der Krankenanstalt.

Anforderungen an den Transport von Blutprodukten sind im Anhang Il dargestellt.

Transportbehalter missen fir die jeweilige Transportdauer und -temperatur validiert
sein. Transportbehaltnisse sind entweder zum einmaligen Gebrauch vorgesehen oder
werden einer regelmafRiigen Reinigung und Desinfektion (nach jedem Transport)
unterzogen (Hygieneplan, Schulung tGber Reinigungsvorschriften).

Transport vom Hersteller zum Blutdepot

Die Entgegennahme von Blut und Blutbestandteilen sollte direkt im Blutdepot
erfolgen. Das Blutdepot erhalt als zentrale Dokumentationsstelle das Original bzw.
eine Kopie des Begleitscheines %. Es muss darauf geachtet werden, dass die
Kidhlkette unbedingt eingehalten worden ist.

Jene Personen, die die angeforderten Blutprodukte im Blutdepot entgegennehmen,
haben die Durchflihrung von Wareneingangskontrollen vorzunehmen und sind fir
diese Tatigkeit entsprechend zu schulen.

Durch den Abschluss der Wareneingangskontrolle geht die Haftung fiir die Ware von
den Lieferanten an die Abnehmer Uber.

Die Wareneingangskontrolle umfasst die sofortige Kontrolle und Dokumentation der
Temperatur im Beisein des Transporteurs. Abweichungen der zuldassigen Temperatur-
bereiche der Blutprodukte mussen sofort reklamiert werden. Weiters ist die
Richtigkeit der Lieferung (Anzahl, Art, Empfangerzugehorigkeit) und ihre
Unversehrtheit zu tberprifen.

In KA ohne Blutdepot sollte die Entgegennahme von Blut und Blutbestandteilen (vom
Transfusionsbeauftragten auf Abteilungsebene, von der/vom transfundierenden
Arztin/Arzt oder einer entsprechend ausgebildeten Person) auf Basis einer SOP
dokumentiert erfolgen.

20 vgl. Kapitel 5.4 und Anhang I|

! max. 41 °C - eine Alarmierung und Selbstabschaltung des Gerates bei Uberschreiten dieser Temperatur muss
gewahrleistet sein

*? siehe Kapitel 4.1.5

2
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In KA ohne Blutdepot ist durch die arztliche Leitung eine zentrale Dokumentations-
stelle Uber jeden Eingang und jede Abgabe bzw. Anwendung von Blut und
Blutbestandteilen einzurichten.

Transport von Blutdepot zu Blutdepot
Die gesetzlichen Anforderungen betreffend Weiterleitung von Blutprodukten an
andere Blutdepots (bzw. andere KA) finden sich in Kapitel 3.1.3.

Der Transport in den vorbereiteten, geschlossenen Transportbehaltern hat moglichst
rasch zu erfolgen:

— Die Zeit von der Ubernahme bis zur Ubergabe ist so kurz wie méglich zu
halten.

— Diese Boxen dirfen unter keinen Umstanden ge6ffnet werden.
— Etwaige Transportzwischenfalle sind dem Blutbankpersonal unbedingt
mitzuteilen und gegebenenfalls an das BASG zu melden.
Bei der Ubergabe ist eine Wareneingangskontrolle durchzufiihren und damit die
korrekte Ubernahme zu bestatigen.

AuRerlich sichtbar kontaminiertes Transportmaterial darf nicht transportiert werden
bzw. nicht lbernommen werden.

Transport zur Patientin/zum Patienten

Der KH-interne Transport von Blutprodukten (Weg zur Patientin/zum Patienten) hat
ebenfalls in vorbereiteten (vorgekihlten), geschlossenen Transportboxen so rasch
wie moglich zu erfolgen.

Die Boxen sowie ein allfalliges Rohrpostsystem miussen validiert sein.
Bei der Ubergabe sind die Vollzihligkeit der Lieferung sowie die Dokumente
(Bestatigung der Kompatibilitatstestung) sicherzustellen.

Bei der Entgegennahme auf der Station ist der Zeitpunkt der Entnahme aus der
Kidhlkette zu beachten. Ab dann ist das Blutprodukt innerhalb von 6 Stunden zu
transfundieren.

Bei eventueller Moglichkeit der Riicknahme in das Blutdepot sind Vorkehrungen zu
treffen, die eine korrekt eingehaltene Temperatur erkennen lassen. Schriftliche
Anweisungen betreffend eine allfillige Riickgabe der Blutprodukte an das Blutdepot
miussen auf den Stationen aufliegen.

Die Lagerung und das Aufwarmen auf der Station haben entsprechend der Vorgaben
der dafiir geltenden SOP zu erfolgen.
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6.

6.1

Kompatibilitatstestung -
immunhamatologische Diagnostik

Pratransfusionelle Untersuchungen werden zur Vermeidung von hamolytischen
Transfusionsreaktionen durchgefiihrt. Die immunhamatologische Diagnostik ist
entsprechend der Richtlinien der Fachgesellschaft (Osterreichische Gesellschaft fir
Blutgruppenserologie, Transfusionsmedizin, Regenerative Medizin und Immungenetik
OGBT — RL Teil IV idgF.) durchzufihren 2.

Diagnostik

Vor jeder allogenen Transfusion von Erythrozyten enthaltenden Blutkomponenten
(Erythrozyten, Granulozyten) muss eine serologische Vertraglichkeitsprobe
(Kreuzprobe) zwischen Spender- und Empfangerblut durchgefiihrt werden
(immunhamatologisches Labor, hausintern oder extern). Insbesondere Problemfille,
die an Ort und Stelle nicht gelost werden kénnen, erfordern stets die
Zusammenarbeit mit einem Speziallaboratorium.

Zur Transfusion vorgesehene Erythrozytenkonzentrate diirfen keine Antigene gegen
allfallige klinisch relevante, im Kreislauf der Patientin/des Patienten zirkulierende
irregulare Erythrozytenantikdrper enthalten.

Die serologische Vertraglichkeitstestung hat zeitgerecht vor der Transfusion zu
erfolgen und umfasst:

— die Blutgruppenbestimmung (ABO und RhD)

— den Antikorpersuchtest (AKST), gegebenenfalls mit anschlieender
Antikorperdifferenzierung

— die Durchfiihrung der eigentlichen Vertraglichkeitsprobe (Kreuzprobe).

6.1.1 Praanalytik

Flr die Vertraglichkeitsprobe ist eine nur flir diesen Zweck bestimmte, geeignete,
frisch abgenommene ** Blutprobe erforderlich (entweder Nativblut *> oder EDTA-
Blut). Himolytische Blutproben sind zur Untersuchung ungeeignet.

Die Durchfluihrung der Blutabnahmen kann an nichtarztliche Gesundheitsberufe
entsprechend der einschldgigen berufsrechtlichen Bestimmungen delegiert werden.
Wesentliche Voraussetzung ist die korrekte Zuordnung von Empfangerin/Empfanger
und Réhrchen (Blutprobe). Die korrekte Identifikation der Patientin/des Patienten ist
von der Blut abnehmenden Person per Unterschrift zu bestatigen (Verpflichtung zur
Durchfiihrung der Identitatskontrolle!).

2 |ink zu Richtlinien und Empfehlungen der OGBT
2 tagesaktuell
2 ohne Trennmittel
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Alle Probenrohrchen missen so gekennzeichnet sein, dass sie eindeutig mit der
Patientin/dem Patienten in Verbindung gebracht werden konnen. Nabelschnurblut ist
gesondert zu bezeichnen (Name, dazugehdrige Mutter, Geburtsdatum). Datum und
Zeitpunkt der Blutentnahme/des Laboreingangs *° miissen fiir jedes Réhrchen
ersichtlich sein.

Blutproben fiir die Vertraglichkeitstestung sollen méglichst unmittelbar vor der
immunhamatologischen Testung abgenommen werden. Jedenfalls ist sicherzustellen,
dass zwischendurch keine Transfusion bzw. kein Kontakt mit fremden Zellen oder
Gewebe stattgefunden hat. Dies ist insbesondere fir den Antikérpersuchtest von
Bedeutung.

Arbeitsanweisungen (SOP), die Angaben enthalten, welche Informationen dem Labor
bekanntzugeben sind (z.B. vorangegangene Transfusionen, bestimmte Medikamente)
mussen auf den Stationen aufliegen.

6.1.2 ABO- und Rh-Merkmale, Antikorpersuchtest und
Antikorperdifferenzierung

Eine vollstandige Blutgruppenbestimmung besteht aus ABO-Antigenbestimmung,
RhD-Bestimmung und Antikdrpersuchtest.

— ABO-Antigenbestimmung inkl. obligater Isoagglutininbestimmung
(Serumgegenprobe)
Erythrozytenauswertung mit bekannten Antikdrpern und Serumgegenprobe
entsprechend den OGBT-Richtlinien.
Jede Diskrepanz zwischen AG-Bestimmung und Serumgegenprobe ist weiter zu
untersuchen.

— RhD-Bestimmung
Vorgaben fiir die Rhesusdiagnostik, insbesondere hinsichtlich schwacher RhD-
Merkmale miissen unter Bezugnahme auf die Richtlinien der OGBT in
Arbeitsanweisungen festgelegt werden.

— Bestimmung weiterer Blutgruppenantigene, falls erforderlich

Die ABO-Bestimmung und RhD-Antigenbestimmung sollten von zwei verschiedenen
Personen durchgefiihrt werden. Falls die Bestimmung nur von einer Person
durchgefihrt wird, muss die Antigenbestimmung ein zweites Mal mit unter-
schiedlichen Reagenzien (bei Verwendung monoklonaler Reagenzien sind Testsera
verschiedener Klone zu verwenden) an der gleichen Probe kontrolliert werden.

Zur Auffindung irregularer Erythrozytenantikorper ist der Antikorpersuchtest (AKST)
im indirekten Coombstest (ICT) durchzufihren.

Die Durchfiihrung des AKST und die Auswahl der Testerythrozyten-Praparationen mit
geeignetem Antigenmuster haben entsprechend den Richtlinien der OGBT zu
erfolgen.

26 . . . " . . als .
Hausinterne Regelungen, die einen raschen Transport gewdhrleisten und eine exakte zeitliche Zuordnung sicherstellen,
sind nachzuweisen
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Ist der Antikdrpersuchtest positiv, muss eine Antikorperdifferenzierung
(Antikdrperidentifizierung) entsprechend den Richtlinien der OGBT angeschlossen
werden. Die Durchfiihrung der Antikérperdifferenzierung kann einem kompetenten
Vertragslabor libertragen werden, wenn eine unverziigliche Testung und
Ergebnistibermittlung erfolgen kann und dies nachweislich vereinbart ist.

Verteilung der Blutgruppen in Osterreich

Grafik: E. Menichetti/Blutspendezentrale Wien, ORK

6.1.3 Serologische Vertraglichkeitsprobe (Kreuzprobe)

Voraussetzung ist frisch entnommenes Probenmaterial, das ausschlieBlich fiir diesen
Zweck entnommen wird. Das Ergebnis ist max. 72 Stunden ab Blutabnahme ¥’ giltig.

Die Durchfiihrung erfolgt entsprechend den Richtlinien der OGBT im Indirekten
Coombstest (ICT, Majortest).

Das Ergebnis der serologischen Vertraglichkeitsuntersuchung ist auf dem
Konservenbegleitschein zu dokumentieren.

Ist das Ergebnis der Vertraglichkeitsprobe oder des Antikdrpersuchtests positiv, so ist
eine facharztliche Abklarung (FA fiir Transfusionsmedizin) und
Transfusionsempfehlung erforderlich. Gegebenenfalls konnen andere Antigen-
negative Erythrozytenkonzentrate ausgewahlt, bzw. angefordert werden.

Die transfundierende Arztin/der transfundierende Arzt ist dariiber zu informieren
und Uber ein bestehendes Transfusionsrisiko aufzuklaren.

%7 Die Frist beginnt ab Mitternacht des Untersuchungstages. Mancherorts wird das Datum der Giiltigkeit mit dem
Laboreingangsdatum festgesetzt.
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6.2 Qualitats- und Risikomanagement
Das transfusionsmedizinische Labor muss ein nach dem Stand des Wissens
gesichertes und validiertes Verfahren zur Blutgruppenbestimmung anwenden.

Labors, die Kompatibilitatstests durchfiihren, haben jedenfalls ausreichend mit
qualifiziertem Personal ausgestattet zu sein *®. Entsprechende personelle
Mindestzahlen sind vor Ort jeweils in Hinblick auf die Art der Untersuchungen und die
Offnungszeiten des Labors nach Absprache mit der &rztlichen Leitung festzulegen.
Jedenfalls muss ausreichende Kapazitat gesichert sein, um eine fir diese Tatigkeit
erforderliche erhdhte Sorgfalt *° zu gewihrleisten und Fehler zu vermeiden.

Fur die Einarbeitung von Mitarbeiterinnen/Mitarbeitern ist jedenfalls entsprechend
der Art und des Umfangs der durchzufiihrenden Untersuchungen ein
Einarbeitungsplan (siehe auch Leitlinie fur biomedizinische Analytikerinnen/
Analytiker vom Nov. 2009 **) vorzusehen.

Die Verantwortlichkeiten sind schriftlich festzulegen.

Fir die im Labor durchgefiihrten Untersuchungen haben detaillierte
Arbeitsvorschriften (SOPs) mit Beschreibung der Untersuchungsablaufe einschlieflich
einer Ubersicht tiber die durchzufiihrenden Kontrollen (Verfahren, Reagenzien,
technische Anforderungen) vor Ort aufzuliegen.

Das Vorgehen bei Notfallen ist in gesonderten Arbeitsanweisungen festzulegen.

Jedes Labor hat ein an die jeweilige Situation vor Ort angepasstes, geeignetes
Fehlermanagement vorzusehen.

6.2.1 Interne Qualitatskontrolle
Die internen Qualitatskontrollen im immunhdamatologischen Labor betreffen:
Qualitatskontrolle der Einrichtung/Geréte

Flr eine jahreszeitlich unabhangige Raumqualitat (Temperatur und Luftfeuchtigkeit)
ist insbesondere in Hinblick auf eine Lagerung von Reagenzien und Testkarten zu
sorgen.

Gerate sind nachweislich laufend zu warten, die Funktionstiichtigkeit ist laufend zu
kontrollieren und zu dokumentieren:
— Zentrifugen

— automatische Zellwaschgerate
— Wasserbader

— Inkubatoren

— Kihlschranke und Gefriergerate

— Pipetten

%8 Die erforderlichen personellen Qualifikationen sind im Kapitel 3 geregelt.

2 7ur Vermeidung von Ubertragungsfehlern hat sich beispielsweise die Etablierung des Vieraugenprinzips bzw. Augen-und
Ohrenprinzips bewahrt.

% | ink zur Leitlinie immunh&matologische Diagnostik

Seite 34


http://bmg.gv.at/cms/home/attachments/2/7/1/CH1296/CMS1294997272868/leitlinieqsimmunhaematologischediagnostik.pdf

Gerate, die zur automatischen Blutgruppenbestimmung herangezogen werden,
mussen gemaR Herstellerinstruktionen tGberprift werden. Funktionskontrollen sind
taglich vorzunehmen und zu dokumentieren.

Qualitdtskontrolle der Analyseverfahren und Reagenzien

Zur Validierung eines Verfahrens ist die Zuverlassigkeit der Analysenergebnisse unter
Einbeziehung einer grundsatzlichen Methodenkritik zu prifen.

Die verwendeten Laborreagenzien (Antikorper human oder monoklonal und
Testzellen) sind entsprechend den Herstellervorschriften (Gebrauchsanleitungen) zu
verwenden und missen CE-markiert sein ', Nicht CE-markierte Produkte oder
hausintern hergestellte Reagenzien missen vor Gebrauch nachweislich validiert
werden.

Allfallige Abweichungen von Hersteller-Vorschriften missen validiert und
dokumentiert sein.

Testseren und -reagenzien dirfen nicht iber ihre Laufzeit hinaus verwendet werden.

Flr Testseren und Testreagenzien (Kartensysteme) sind Wareneingangskontrollen,
Chargenkontrollen sowie laufende Kontrollen entsprechend den Richtlinien der OGBT
durchzufiihren und zu dokumentieren.

6.2.2 Externe Qualitatskontrolle

Eine laufende (3 - 4 x jahrlich) erfolgreiche Teilnahme an anerkannten Ringversuchen
(z.B. BQUASTA u.a.m.) ist hinsichtlich aller durchgefiihrten Untersuchungen 3 nach-
zuweisen. Fir die Ringversuche missen die gleichen Diagnostika und Gerate wie im
Routinebetrieb verwendet werden. Laborintern ist zu dokumentieren, welche Person
den jeweiligen Ringversuch durchgefiihrt hat. Abzusichern gilt es, dass jede/r einzelne
,qualifizierte Mitarbeiterin/Mitarbeiter” eine erfolgreiche Teilnahme vorweisen kann
(siehe auch Einarbeitungsplan und entsprechende Dokumentation 3.

Der Schwierigkeitsgrad des Ringversuchs ist den Labor-Anforderungen entsprechend
auszuwahlen.

Die Blutdepotleiterin/der Blutdepotleiter ist laufend tber die Ergebnisse der externen
Qualitatskontrollen zu informieren, auch wenn das immunhamatologische Labor
einer anderen Organisationseinheit angehort oder extern angesiedelt ist.

Sollte einmal ein Ergebnis nicht entsprechen, ist die entsprechende Probe nochmals
zu testen. Falsche Ergebnisse erfordern ein angemessenes Fehlermanagement.

*n Anhang Il (Liste A und B) der Richtlinie 98/79/EG des Rates (Umsetzung in der Verordnung (iber Gemeinsame
Technische Spezifikationen fur In-vitro-Diagnostika, BGBI. Il Nr. 304/2012) sind explizit Risikoprodukte angefihrt, fur die
ein spezielles Konformitatsbewertungsverfahren erforderlich ist.

*2 Siehe auch Kapitel 6.1.2 — insbesondere die Antikorperdifferenzierung ist erfolgreich durchzufiihren oder auszulagern.

* Dadurch kénnte auch die Kompetenz aller Mitarbeiterinnen/Mitarbeiter wiederkehrend tiberpriift werden, was ja
wesentlicher Bestandteil eines Qualitatssicherungssystems ist.
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6.3 Dokumentation der immunhamatologischen Untersuchungen

Alle blutgruppenserologischen Untersuchungen, einschlieRlich Reaktionsausfall und
Kontrollen sind vollstindig zu protokollieren **.

Eine automatisierte elektronische Eingabe von Befunden muss validiert, kontrolliert
und dokumentiert werden.

Werden Kompatibilitatstests zur Ganze oder in Teilen extern durchgefiihrt, hat
jeweils die entsprechende Kopie des Rundversuchsergebnisses im Blutdepot
aufzuliegen.

Die Labordokumentation umfasst insbesondere:
— Schriftliche Anforderung einschlief3lich Indikation

— Eindeutige Probenidentifikation mit Name, Vorname(n), vollstandigem
Geburtsdatum und Datum der Entnahme

— Ergebnisse und Interpretation der pratransfusionellen Untersuchungen

— Code (ISBT-Nummer 0.4.) der fur die Patientin/den Patienten ausgelieferten
Blutprodukte

— Datum und Unterschrift der durchfiihrenden Person
— Durchfiihrung der Kontrollen von Geraten mit Datum und Unterschrift
— Durchfiihrung der Kontrollen von Reagenzien mit Datum und Unterschrift

— Durchfiihrung der Kontrollen von Untersuchungsverfahren mit Datum und
Unterschrift

— Hersteller und Chargenbezeichnungen aller Testreagenzien

** Siehe Aufbewahrungsfristen in Kapitel 9
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7. Autologe Blutaufbereitung

Im Sinne der Patientensicherheit und des Patient Blood Managements ist bei
planbaren operativen (elektiven) Eingriffen, bei denen erfahrungsgemall mehr als
500 - 1.000 ml Blutverlust zu erwarten sind (Konservenbedarf laut
Blutverbrauchsliste), die Patientin/der Patient von der/vom indikationsstellenden
Arztin/Arzt zeitgerecht auf die Méglichkeiten fremdblutsparender MaRnahmen
(Anamieerkennung und -behandlung, Gerinnungsoptimierung, Eigenblutspende)
sowie deren Anwendung, mogliche unerwiinschte Wirkungen und einer eventuell
dennoch erforderlichen Transfusion von Fremdblutkonserven und deren mogliche
unerwiinschte Wirkungen aufzuklaren.

Verantwortliche Arztinnen/Arzte und organisatorische Zustidndigkeiten mussen
benannt sein und firr zu treffende Mallnahmen sind Standardarbeitsanweisungen
vorzulegen. Die apparative Ausriistung muss dem Stand der Technik entsprechen
(Produkt- und Prozessqualitat; Wartungsnachweis laut Medizinproduktegesetz,
Schulungsnachweise).

7.1 Prdoperative Eigenblutspende

Die Indikation zur Eigenblutspende ist entsprechend dem aktuellen Stand des
medizinischen Wissens zu stellen. Aufgrund des derzeit geringen Restrisikos fiir

transfusionsassoziierte Infektionen hat die praoperative Eigenblutspende weitgehend

an Bedeutung verloren, jedoch kann sich diese Situation mit dem Auftreten und der
Verbreitung neuer transfusionsassoziierter Erreger andern und die Eigenblutspende
wieder eine bedeutende Rolle bei den Fremdblut sparenden MaRnahmen
einnehmen *.

Die praoperative Eigenblutspende unterliegt spezifischen Standards der Herstellung,

Auftrennung und Lagerung (insbesondere Genehmigung nach § 63 AMG) und am
Blutprodukt sind Bezeichnungen wie ,Eigenblut”, ,,nur zum autologen Gebrauch
bestimmt” oder ahnlich eindeutige Formulierungen, anzubringen.
Vor jeder Eigenbluttransfusion ist

— die Indikation zur Transfusion zu prifen,

— eine sorgfiltige Patientenidentifikation zu sichern (ein Vergleich der

Personalien mit der Kennzeichnung am Etikett),
— eine visuelle Kontrolle (Unversehrtheit, Hdmolyse, Koagelbildung) und
— der Bedside-Test durchzufiihren.

Auf eine Vertraglichkeitsprobe darf verzichtet werden. Es muss sichergestellt sein,
dass vorhandenes Eigenblut vor Fremdblut verabreicht wird.

Die Weitergabe von nicht benoétigtem Eigenblut an andere Patienten oder als

Ausgangsmaterial flir andere Blutprodukte ist untersagt. Es ist daher sicherzustellen,

dass Eigenblut nicht zur allogenen Bluttransfusion weitergegeben werden kann.

% Kiefel et al. (2010) Transfusionsmedizin und Immunhdmatologie: autologe Bluttransfusion35:491-497
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7.2

Ebenso sind MaRnahmen zur Vorbeugung oder Behandlung unerwiinschter
Nebenwirkungen zu dokumentieren und ernste unerwiinschte Reaktionen und ernste
Zwischenfalle gemalR HiVO dem BASG/der AGES zu melden.

Nach Ablauf der Lagerungszeit oder bei Nicht-Verwendung ist das Eigenblut
dokumentiert zu vernichten oder kann nachweislich fiir Zwecke der in-vitro
Diagnostik gentitzt werden.

Eigenblutkonserven und seine Komponenten dirfen aus Griinden der Sicherheit nicht
zur allogenen Transfusion verwendet werden und missen deutlich gekennzeichnet
und rdumlich getrennt aufbewahrt werden (z.B. eindeutig markierte Lade im
Blutkiihlschrank).

Intra-, peri- und postoperative Wundblutaufbereitung

Die Sammlung und anschlieRende Retransfusion von gewaschenem perioperativem
oder postoperativem Wundblut stellt die dlteste Form der autologen Hamotherapie
dar *.

Eine haufig angewandte Methode ist die maschinelle Autotransfusion (MAT), bei der
das intraoperativ oder postoperativ gesammelte Blut maschinell aufbereitet wird und
als gewaschenes Erythrozytenkonzentrat retransfundiert wird. Aus 6konomischen
und medizinischen Griinden wird zu Beginn der Operation das Wundblut gesammelt
und erst bei einer gesammelten Mindestmenge von 1500 ml Wundblut wird bei
Bedarf der Zellseparator eingesetzt. Bei niedrigeren Wundblutmengen, die sowohl
perioperativ oder postoperativ gesammelt worden sind, miissen die Erythrozyten vor
der Retransfusion gewaschen werden (Verwendung geeigneter Systeme)*”.

Die Methoden der perioperativen und postoperativen Blutgewinnung und
Retransfusion missen aseptisch und sicher sein (cave Tumorchirurgie und bakterielle
Kontamination) und eine zuverlassige ldentifikation des gewonnenen Blutes oder der
gewonnenen Blutprodukte gewahrleisten.

Jedes Blutbehéltnis muss mit Vor- u. Zuname und Geburtsdatum der Patientin/des
Patienten, mit Datum und Uhrzeit des Beginns der Blutsammlung und der
Bezeichnung "Eigenblutkonserve" dauerhaft versehen werden. Perioperativ
gewonnenes Blut ist nicht lagerungsfahig und darf bei Raumtemperatur nicht langer
als 6 Stunden nach Beginn der Abnahme aufbewahrt werden. Die Transfusion von
intra- oder postoperativ aufgefangenem Blut muss innerhalb von 6 Stunden nach
Beginn der Blutsammlung erfolgen, wobei die Erythrozyten vor der Transfusion
gewaschen (s.o0.) werden sollen.

Bei jeder perioperativen Blutgewinnung muss ein schriftliches Protokoll Giber
Blutdruck und Puls der Spenderin/des Spenders sowie iber das Produkt hinsichtlich
Zeit, Menge sowie verwendeter Antikoagulantien geflihrt werden (inkl. Ergebnis der
Produktkontrolle; darf auch im Rahmen des Narkose- oder Aufwachzimmer-
protokolls dokumentiert sein).

* Kiefel et al. (2010) Transfusionsmedizin und Immunhdmatologie: autologe Bluttransfusion 35:491-497
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Die Rickgewinnung des perioperativen und des postoperativen Wundblutes ist Teil
des operativen Eingriffes und fallt nicht unter die Eigenblutherstellung (nicht § 63
AMG), sondern unterliegt der fachlichen Verantwortung der anwendenden
Arztin/des anwendenden Arztes *’.

7.2.1 Qualitaten des gewonnenen Wundblutes

Die Beurteilung der Qualitat des gewonnenen Wundblutes muss durch regelmalige,
stichprobenartige Uberpriifungen erfolgen (z.B. siehe Kapitel 7.2.2 und 7.2.3 oder
durch Hamolyseparameter der wiedergewonnenen und zentrifugierten
Erythrozyten). Diese sind von einer FA/einem FA fiir Transfusionsmedizin
vorzunehmen.

7.2.2 Produktkontrolle

Bei jedem MAT-Einsatz ist mindestens bei einem autolog gewaschenen
Erythrozytenkonzentrat (AGEK) eine Hb- oder Hkt- Bestimmung vorzunehmen,
- weil bei Latham-Glocke der Hkt einen Qualitatsparameter darstellt - er priift die
ausreichende Glockenfillung
- weil nach den behordlichen Vorgaben neben der Wirkmenge die
»Wirkstarke” des Produktes anzugeben ist.

7.2.3 Prozesskontrolle

Bei jedem MAT-Gerat missen — mindestens einmal im Vierteljahr — folgende
Qualitatsparameter lGberprift werden:
— Erythrozytenausbeute
— Plasmaelimination (mittels Gesamteiweil3-Bestimmung, sollte < 10% sein)
— Ausgangsmaterial (Reservoir) durch Hb/Hkt-Differenz-Messung
—  Produkt (AGEK).

7.3 Hamodilution

Unter Hamodilution versteht man die Verdiinnung des Blutes mit seinen zelluldren
und plasmatischen Bestandteilen durch die Gabe einer zellfreien Flissigkeit.

Es werden unterschiedliche Techniken eingesetzt. Eine potenziell Fremdblut sparende
Methode ist die akute normovolamische Hamodilution: intraoperativ werden der
Patientin/dem Patienten 2-3 Vollblutkonserven abgenommen und addquat mit
zellfreier Flussigkeit ersetzt®.

Diese werden nach erfolgter Blutstillung langstens 6 Stunden nach Abnahme wieder
als Vollblut retransfundiert. Jedes Blutbehaltnis muss mit Vor- und Zuname und
Geburtsdatum der Patientin/des Patienten, mit Datum und Uhrzeit des Beginns der
Blutsammlung und der Bezeichnung "Eigenblutkonserve" versehen sein. Diese
Methode ist letztendlich nur bei einem begrenzten Patientenkollektiv einsetzbar und
effektiv’’.

¥ Kiefel et al. (2010) Transfusionsmedizin und Immunhdmatologie: autologe Bluttransfusion 35:491-497
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8. Unerwiunschte Arzneimittelwirkung (UAW)
und Hamovigilanz

Ernste Reaktionen und ernste Zwischenfidlle im Zusammenhang mit der Transfusion

Unerwiinschte Wirkungen, produktbezogene Mangel sowie Zwischenfille bei der
Testung, Lagerung und Verteilung von Blutprodukten sowie ,, Beinahe-Fehler” sind
zentral zu dokumentieren, zu klassifizieren und entsprechend den Bestimmungen der
HaVO an das BASG zu melden. Die Zustandigkeiten und Verantwortlichkeiten sind in
der Krankenanstalt abteilungstibergreifend durch entsprechende Arbeits- und
Dienstanweisungen zu regeln. Die Klassifizierung soll durch eine Facharztin/einen
Facharzt fur Transfusionsmedizin anhand der Definitionen der EHN Working Party on
Definition of Adverse Transfusions Events (ATE) *® erfolgen. Bei Verdacht auf
systematische Probleme ist die arztliche Direktion unverziiglich zu informieren, damit
unmittelbar Vorkehrungen getroffen werden, um Wiederholungsfalle zu vermeiden.

Die gesammelten Daten sind zumindest einmal jahrlich der Transfusionskommission
(soweit eingerichtet) vorzulegen und in diesem Gremium zu bewerten. Dabei sind
allenfalls auch Mallnahmen nicht dringlicher Art zu beschlieRen.

Hamovigilanzverordnung (HaVO)
In der HGVO wird zwischen ernsten unerwiinschten Reaktionen und ernsten
Zwischenfallen unterschieden.

So wird eine ernste unerwiinschte Reaktion als eine unbeabsichtigte Reaktion im
Zusammenhang mit der Testung und Transfusion von Blut und Blutbestandteilen bei
der Empfangerin/beim Empfanger umschrieben und es wird zwischen folgenden
Arten unterschieden:

— immunhamolytische Hamolyse wegen ABO-Inkompatibilitat
— immunhamolytische Hamolyse wegen anderer Isoantikorper
— nichtimmunologische Hamolyse

— verzogerte hamolytische Transfusionsreaktion

— durch Transfusion Ubertragene bakterielle Infektion

— Anaphylaxie/Hypersensitivitat

— transfusions-assoziierte akute Lungenerkrankung (TRALI)

— durch Transfusion tbertragene Virusinfektion (HBV)

— durch Transfusion Ubertragene Virusinfektion (HCV)

— durch Transfusion tGbertragene Virusinfektion (HIV-1/2)

— durch Transfusion Ubertragene andere Virusinfektion

— durch Transfusion Gbertragene parasitare Infektion (Malaria)

38 Link zu Adverse Transfusion Events (ATEs)
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http://www.basg.gv.at/fileadmin/_migrated/content_uploads/110207_EHN_Adverse_Transfusion_Events.pdf

— durch Transfusion Ubertragene andere parasitare Infektion
— Purpura post transfusionem (PTP)

— transfusions-assoziierte Graft-versus-Host-Disease (GvHD)
— febrile nicht hamolytische Transfusionsreaktion

— sonstige allergische Reaktionen

— andere ernste unerwiinschte Reaktionen.

Als ernster Zwischenfall wird in der Verordnung jedes unerwiinschte Ereignis im
Zusammenhang mit der Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung oder Verteilung
von Blut oder Blutbestandteilen definiert, das die Qualitat oder Sicherheit von Blut oder
Blutbestandteilen beeinflussen kénnte und fir die Empfangerin/den Empfanger tddlich
oder lebensbedrohend verlauft, eine Behinderung oder einen Fahigkeitsverlust zur
Folge haben kdnnte, zu Erkrankungen fiihrt bzw. deren Dauer verlangert oder einen
Krankenhausaufenthalt erforderlich macht oder verlangert.

Weiters wird in der Verordnung eine Fehltransfusion als ein unerwiinschtes Ereignis,
bei dem die Empfangerin/der Empfanger nicht das fur sie/ihn vorgesehene Blut oder
die vorgesehenen Blutbestandteile oder Teile davon verabreicht bekommt, angefiihrt.

Siehe auch den Fachkommentar im Kap. 12 ,,Hdmovigilanz und Schnittstelle der
AGES/BASG zur sanitdren Aufsicht der Bezirksverwaltungsbehdrden” und den
Hamovigilanzbericht der AGES/des BASG liber das Jahr 2014.
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9. Dokumentation der Blutgebarung

Allgemein

Gemal} § 8f KAKuG haben die Trager einer Krankenanstalt sicherzustellen, dass jeder
Eingang und jede Abgabe bzw. Anwendung von Blut und Blutbestandteilen im
Rahmen des Blutdepots dokumentiert werden. Die Dokumentation hat eine nach
dem Stand der Wissenschaft liickenlose Nachvollziehbarkeit der Transfusionskette
sicherzustellen.

Die Laufende Meldung ernster unerwtiinschter Reaktionen und ernster Zwischenfalle
sowie produktbezogener Mangel hat gemall § 3 und § 5 HaVO zu erfolgen (siehe
AGES/BASG Meldeformular).

Jahresmeldung ernster unerwiinschter Reaktionen und ernster Zwischenfille gem.

§ 4 und § 6 H3VO (siehe AGES/BASG Meldeformular): Die Jahresmeldung hat u.a. die
in Anhang Il Teil C der Richtlinie 2005/61/EG vorgesehenen Inhalte, einschlieRlich der
Anzahl der im Berichtsjahr zur Verfligung gestellten Bluteinheiten, Transfusionen und
Empfanger zu umfassen.

In KA ohne Blutdepot ist in der arztlichen Leitung eine zentrale Dokumentationsstelle
Uber jeden Eingang und jede Abgabe bzw. Transfusion von Blut und Blutbestandteilen
einzurichten.

Vor Beginn jeglicher Verabreichung eines Blutproduktes muss sichergestellt und in
der Krankengeschichte dokumentiert sein, dass eine Patientenaufklarung
stattgefunden hat.

Die Transfusion (Verabreichung von Blut und Blutbestandteilen einschlief3lich
Indikationsstellung) muss in der Krankengeschichte dokumentiert sein.

Die schriftliche Dokumentation hat neben dem Ergebnis des Bedside-Tests auch das
Datum und Uhrzeit (Beginn der Transfusion) zu umfassen und ist von der/vom
transfundierenden Arztin/Arzt zu unterfertigen.

Jede Transfusion ist im Entlassungsbrief festzuhalten.

Eine Dokumentation Uber die Anforderungen der Blutprodukte im Blutdepot bzw. in
einer Blutspendeeinrichtung (Anforderungsschein) ist erforderlich.

Dokumentation im Blutdepot
Das Blutdepot ist die zentrale Dokumentationsstelle tiber jeden Eingang und jede
Abgabe bzw. Anwendung von Blut und Blutbestandteilen.

Es ist darauf zu achten, dass im Blutdepot alle Ausgaben von Blutprodukten
empfangerbezogen mittels eines Konservenbegleitscheines (und/oder EDV-basiert)
dokumentiert werden.

Die Wareneingangskontrolle umfasst die sofortige Kontrolle und Dokumentation der
Temperatur im Beisein des Transporteurs.
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Temperaturunter- und -tUberschreitungen muissen sofort reklamiert werden. Weiters
sind die Richtigkeit der Lieferung (Anzahl, Art, Empfangerzugehdorigkeit) und ihre
Unversehrtheit zu Gberprifen.

In KA ohne Blutdepot ist die zentrale Dokumentationsstelle von der arztlichen Leitung
einzurichten.

Qualitatssicherungshandbuch (QS-Handbuch) des Blutdepots

Im Blutdepot ist ein QS-Handbuch liber samtliche Qualifikationserfordernisse,
Arbeitsanweisungen einschliellich der Dokumentationsanforderungen zu erstellen,
wobei dieses QS-Handbuch zumindest jahrlich durch die Blutdepotleiterin/den
Blutdepotleiter zu tGberprifen und zu genehmigen ist.

Dokumentation in der immunhamatologischen Diagnostik

Gerate, die zur automatischen Blutgruppenbestimmung herangezogen werden,
mussen gemal’ den Herstellerinstruktionen Gberprift werden. Die taglichen
Funktionskontrollen sind zu dokumentieren. Fiir Testseren und Testreagenzien
(Kartensysteme) sind Wareneingangskontrollen, Chargenkontrollen sowie laufende
Kontrollen entsprechend den Richtlinien der Osterr. Gesellschaft fiir Hygiene,
Mikrobiologie und Praventivmedizin durchzufiihren und zu dokumentieren.

Dokumentation im Rahmen der autologen Blutaufbereitung

Der organisatorische Ablauf, die Zustandigkeiten und Aufgabenteilung (u.a.m.) sind
zu dokumentieren.

Aufbewahrungsfristen der Dokumente

Gem. § 10 Abs. 1 Pkt. 3 des Bundesgesetzes liber Krankenanstalten und Kuranstalten
(KAKuG) sind die Krankenanstalten verpflichtet, die Krankengeschichten mindestens
30 Jahre, allenfalls in Mikrofilmen in doppelter Ausfertigung oder auf anderen
gleichwertigen Informationstragern, deren Lesbarkeit fiir den Aufbewahrungs-
zeitraum gesichert sein muss, aufzubewahren.

Auch gemaR § 11 Abs. 5 des Bundesgesetzes liber die Gewinnung von Blut und
Blutbestandteilen in Blutspendeeinrichtungen (Blutsicherheitsgesetz 1999) sind jene
Teile der Dokumentation, die fir die liickenlose Nachvollziehbarkeit der Transfusions-
kette unerlasslich sind, mindestens 30 Jahre aufzubewahren und zur jederzeitigen
Einsichtnahme durch die nach diesem Bundesgesetz zustandigen Kontrollorgane
bereitzuhalten.
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10 Hygiene und Entsorgung von nicht
verabreichten Blutprodukten

10.1 Hygiene

Das Blutdepot und das immunhamatologische Labor sind im Hygieneplan der KA zu
erfassen >°.

10.2 Entsorgung von nicht verabreichten Blutprodukten

Nach den geltenden Abfall-Bestimmungen (Abfallwirtschaftsgesetz, Abfallverzeichnis-
verordnung, Européisches Abfallverzeichnis - EAV und ONORM S 2104 - Abfall aus
dem medizinischen Bereich, Version vom 1.7. 2008) sind Blutkonserven als ,,nicht
gefahrlicher Abfall“ zu werten (EAV-Code 18 01 02), der unverandert als sogenannter
Nassabfall gemaR Kapitel 4.3 (3) ONORM S 2104 in entsprechend fliissigkeitsdichten
Gebinden gesammelt und zum Ort der endglltigen Entsorgung transportiert werden
kann.

10.2.1 Thermische Entsorgung (Verbrennung)

Dazu gibt es prinzipiell 3 Varianten, die sich in Aufwand und Kosten unterscheiden:

a. Bei der billigeren Variante werden die nicht verwendeten Blutkonserven in
einem flissigkeitsdichten Behalter (z.B. Kunststofftonne im Blutdepot)
separat gesammelt, verschlossen und einer Hausmillverbrennungsanlage
zugefiihrt.

b. Fur die teurere Variante werden die nicht verwendeten Blutkonserven
zusammen mit dem gefahrlichen Abfall in der so genannten ,Schwarzen
Tonne” gesammelt und in die Sondermillverbrennungsanlage der
Entsorgungsbetriebe Simmering (EBS) transportiert. (Diese Art der
Entsorgung ist gesetzlich nicht vorgeschrieben).

c. Wenn in einer Krankenanstalt eine Mikrowellendesinfektionsanlage
betrieben wird (z.B. in der Pathologie zur Abt6tung von mikrobiologischen
Kulturen), eroffnet sich eine dritte Moglichkeit zur Entsorgung von nicht
verwendeten Blutkonserven, namlich die Umwandlung von zunachst
flissigem Blut [=Nassabfall gemaR 4.3 (3) ONORM S 2104] in einen festen
Blutkuchen, der dann als , Abfall ohne Verletzungsgefahr” gemaR ONORM S
2104 Punkt 4.3 (1) gilt und zusammen mit diesem in einer Hausmdill-
verbrennungsanlage verbrannt wird. Man erspart sich bei dieser Variante
zwar die Sammlung in einer eigenen Tonne, muss aber die Behandlung im
Mikrowellendesinfektor in Kauf nehmen.

% Siehe auch Kap. 5

Seite 44



10.2.2 Entsorgung in die Kanalisation
Eine Einleitung von Blut in die Kanalisation ist aufgrund der Abwasseremissions-
verordnung-Medizinischer Bereich (BGBI. Il Nr. 268/2003 § 1 Abs. 1 lit. 4) verboten.
Eine Entsorgung von Blut Gber den Ausguss ist daher nicht zulassig.

10.2.3 Entsorgung auf einer Deponie
Eine Entsorgung von Blut (fllssig) gemeinsam mit Hausmill, der zur Lagerung auf
einer Deponie bestimmt ist, ist NICHT zulassig.

10.2.4 Weitergabe zu Forschungszwecken

Eine Weitergabe an Forschungseinrichtungen zur anderweitigen Verwendung (z.B.
Herstellung von Nahrmedien) ist moglich.
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11 Gesetzliche Bestimmungen und andere
Regelwerke

11.1 Nationale Vorschriften
Krankenanstalten- und Kuranstaltengesetz (KAKuG) BGBI. Nr. 1/1957 idgF

http://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=10010285

Blutsicherheitsgesetz (BSG) BGBI. | Nr. 44/1999 idgF

http://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=10011145

Medizinproduktegesetz (MPG) BGBI. Nr. 657/1996 idgF

http://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=10011003

Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBV) BGBI. Il Nr. 70/2007

http://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=20005279

Medizinische Assistenzberufe-Gesetz (MABG) BGBI | Nr. 89/2012
http://www.ris.bka.gv.at/Dokumente/BgblAuth/BGBLA 2012 | 89/BGBLA 2012 | 89.pdf

Blutspenderverordnung (BSV) BGBI. || Nr. 100/1999 idgF

http://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=10011170

Verordnung fiir Regelungen Uber den Betrieb und das Qualitatssystem von
Blutspendeeinrichtungen (QS-VO-Blut) - BGBI. II Nr. 156/2007 idgF

http://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=20005373

Arzneimittelgesetz (AMG) - BGBI. Nr. 185/1983 §§ 62ff, 75d idgF

http://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=10010441

Verordnung betreffend Arzneimittel aus menschlichem Blut - BGBI. Il Nr. 187/2005
idgF

http://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=20004143

Arzneimittel-Betriebsordnung 2009, BGBI. Il Nr. 324/2008 idgF

http://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=20005989

Hamovigilanz-Verordnung (HGVO 2007) - BGBI. Il Nr. 155/2007 idgF

http://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=20005372

Rechtsauskunft , Venenpunktion durch nichtarztliche Gesundheitsberufe” —

GZ 92250/0020- 1/B/6/2007
http://www.bmg.gv.at/cms/home/attachments/2/0/6/CH1220/CMS1363010555646/rechtsauskunft venenpu
nktion nichtaerztliche gesundheitsberufe 2007 12 07.pdf

Arzte-Ausbildungsordnung 2015 AAO 2015 BGBI. | Nr. 56/2015
http://www.ris.bka.gv.at/Dokumente/BgblAuth/BGBLA 2015 |l 147/BGBLA 2015 Il _147.pdf
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http://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=10010285
http://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=10011145
http://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=10011003
http://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=20005279
http://www.ris.bka.gv.at/Dokumente/BgblAuth/BGBLA_2012_I_89/BGBLA_2012_I_89.pdf
http://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=10011170
http://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=20005373
http://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=10010441
http://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=20004143
http://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=20005989
http://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=20005372
http://www.bmg.gv.at/cms/home/attachments/2/0/6/CH1220/CMS1363010555646/rechtsauskunft_venenpunktion_nichtaerztliche_gesundheitsberufe_2007_12_07.pdf
http://www.bmg.gv.at/cms/home/attachments/2/0/6/CH1220/CMS1363010555646/rechtsauskunft_venenpunktion_nichtaerztliche_gesundheitsberufe_2007_12_07.pdf
http://www.ris.bka.gv.at/Dokumente/BgblAuth/BGBLA_2015_II_147/BGBLA_2015_II_147.pdf

11.2 Internationale Vorschriften

EU-Richtlinie 2002/98/EG, Festlegung von Qualitats- und Sicherheitsstandards
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/dir 2002 98/dir 2002 98 de.pdf

EU-Richtlinie 2004/33/EG, Technische Anforderungen fir Blut und Blutbestandteile
http://eurlex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2004:091:0025:0039:DE:PDF
EU-Richtlinie 2005/61/ EG, Ruckverfolgbarkeit, Meldung von Zwischenféllen und
Reaktionen
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2005:256:0032:0040:DE:PDF
EU-Richtlinie 2005/62 /EG, Standards und Spezifikation flir ein Qualitatssystem fir
Blutspendeeinrichtungen
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2005:256:0041:0048:DE:PDF
EU-Richtlinie 2011/24 /EG, Uber die Auslibung der Patientenrechte in der

grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2011:088:0045:0065:DE:PDF

EU-Richtlinie 2014/110/EU zur Anderung der Richtlinie 2004/33/EG beziiglich der

Rickstellungskriterien fiir Fremdblutspender
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014L0110&rid=1

11.3 Regelungen in Nachbarlandern

Deutschland: Gesetz zur Regelung des Transfusionswesens (Transfusionsgesetz - TFG)
http://www.gesetze-im-internet.de/tfg/BJNR175200998.html

Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von
Blutprodukten (Hdmotherapie) - Aufgestellt gemalR §§ 12a u. 18 Transfusionsgesetz
von der Bundesarztekammer im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut (Zweite

Richtlinienanpassung 2010)
http://www.bundesaerztekammer.de/downloads/rilihaemotherapie2010.pdf

Schweizer Empfehlungen 2009 — Immunhadmatologische und praetransfusionelle

Untersuchungen an Patientenproben

http://www.svtm-
asmt.ch/upload/File/Immunhaematologische%20%20praetransfusionelle%20Untersuchungen%20an
%20Patientenproben 15%208%202009.pdf
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http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/dir_2002_98/dir_2002_98_de.pdf
http://eurlex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:091:0025:0039:DE:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2005:256:0032:0040:DE:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2005:256:0041:0048:DE:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:088:0045:0065:DE:PDF
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014L0110&rid=1
http://www.gesetze-im-internet.de/tfg/BJNR175200998.html
http://www.bundesaerztekammer.de/downloads/rilihaemotherapie2010.pdf
http://www.svtm-asmt.ch/upload/File/Immunhaematologische%20%20praetransfusionelle%20Untersuchungen%20an%20Patientenproben_15%208%202009.pdf
http://www.svtm-asmt.ch/upload/File/Immunhaematologische%20%20praetransfusionelle%20Untersuchungen%20an%20Patientenproben_15%208%202009.pdf
http://www.svtm-asmt.ch/upload/File/Immunhaematologische%20%20praetransfusionelle%20Untersuchungen%20an%20Patientenproben_15%208%202009.pdf

11.4 Leitlinien, Richtlinien, Standards, Empfehlungen

Immunhimatologische Untersuchungen bei Patienten, OGBT-Standards
Herausgegeben von der ,Osterreichische Gesellschaft fiir Blutgruppenserologie,

Transfusionsmedizin, Regenerative Medizin und Immungenetik”
Link zu Richtlinien und Empfehlungen der OGBT

Leitlinie ,,Qualitatssicherung von Tatigkeiten der biomedizinischen Analytikerin/des

biomedizinischen Analytikers in der immunhamatologischen Diagnostik”
http://bmg.gv.at/cms/home/attachments/2/7/1/CH1296/CMS1294997272868/leitlinieqsimmunhae
matologischediagnostik.pdf

Richtlinien in der Blutgruppenserologie und Transfusionsmedizin Teil 4 betreffend die
Bereiche Transfusion von Blut- und Blutkomponenten und Blutgruppenserologische
Untersuchungen (Osterreichische Gesellschaft fiir Blutgruppenserologie und
Transfusionsmedizin, Direktorium fiir das Blutspendewesen des Osterreichischen

Roten Kreuzes) 2000 *°

http://www.oegbt.at/wp-

content/static/Richtlinien Empfehlungen/Richtlinien in der Blutgruppenserologie und Transfusion
smedizin Teil4.2000.pdf

Interdisziplindre Empfehlung zum Anamiemanagement (Patienten-orientiertes
Blutmanagement) der OGARI 2013, erarbeitet von einer interdisziplindren

Arbeitsgruppe
http://www.oegari.at/web files/dateiarchiv/473/POBM%20Konsensus%200sterr.%20Fachgesellscha
ften%20&%200rganisationen%202013%20Version%201.1.pdf

Website der Europdischen Kommission zu Blood Legislation and guidelines
http://ec.europa.eu/health/blood tissues organs/blood/index de.htm

WHO Blood Safety: Aide-Memoire for National Blood Programmes
http://www.who.int/bloodsafety/transfusion services/en/Blood Safety Eng.pdf
http://www.who.int/bloodsafety/publications/am developing a national blood system.pdf

EDQM Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components —
18" Edition (2015)
https://www.edgm.eu/en/blood-transfusion-guides-1608.htm|

Good Practice Guidelines for Blood Establishments and Hospital Blood Banks

Required to Comply with EU Directive 2005/62/EC
https://www.edgm.eu/sites/default/files/medias/fichiers/good practice guidelines dec 2013.pdf

Handbuch zur optimalen Anwendung von Blutprodukten (EU 2010 - Manual of

Optimal Blood Use)
http://www.optimalblooduse.eu/sites/optimalblooduse.eu/files/german%20blood%20use%20manu

al.pdf

a0 Neuauflage durch die Fachgesellschaft OGBT derzeit in Erarbeitung
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http://www.oegbt.at/index.php/informationen/richtlinien-und-empfehlungen/
http://bmg.gv.at/cms/home/attachments/2/7/1/CH1296/CMS1294997272868/leitlinieqsimmunhaematologischediagnostik.pdf
http://bmg.gv.at/cms/home/attachments/2/7/1/CH1296/CMS1294997272868/leitlinieqsimmunhaematologischediagnostik.pdf
http://www.oegbt.at/wp-content/static/Richtlinien_Empfehlungen/Richtlinien_in_der_Blutgruppenserologie_und_Transfusionsmedizin_Teil4.2000.pdf
http://www.oegbt.at/wp-content/static/Richtlinien_Empfehlungen/Richtlinien_in_der_Blutgruppenserologie_und_Transfusionsmedizin_Teil4.2000.pdf
http://www.oegbt.at/wp-content/static/Richtlinien_Empfehlungen/Richtlinien_in_der_Blutgruppenserologie_und_Transfusionsmedizin_Teil4.2000.pdf
http://www.oegari.at/web_files/dateiarchiv/473/POBM%20Konsensus%20Österr.%20Fachgesellschaften%20&%20Organisationen%202013%20Version%201.1.pdf
http://www.oegari.at/web_files/dateiarchiv/473/POBM%20Konsensus%20Österr.%20Fachgesellschaften%20&%20Organisationen%202013%20Version%201.1.pdf
http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/blood/index_de.htm
http://www.who.int/bloodsafety/transfusion_services/en/Blood_Safety_Eng.pdf
http://www.who.int/bloodsafety/publications/am_developing_a_national_blood_system.pdf
https://www.edqm.eu/en/blood-transfusion-guides-1608.html
https://www.edqm.eu/sites/default/files/medias/fichiers/good_practice_guidelines_dec_2013.pdf
http://www.optimalblooduse.eu/sites/optimalblooduse.eu/files/german%20blood%20use%20manual.pdf
http://www.optimalblooduse.eu/sites/optimalblooduse.eu/files/german%20blood%20use%20manual.pdf
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Glossar

Bedside-Test: Vor jeder Transfusion von autologen und allogenen
Erythrozytenkonzentraten ist von der transfundierenden Arztin/vom
transfundierenden Arzt zwingend der ABO-ldentitatstest (Bedside-Test) am
Empfanger- und Komponentenblut unmittelbar neben dem Empfanger vorzunehmen
und zu dokumentieren.

Blutgebarung: Umfasst die Bereitstellung von Blut und Blutbestandteilen und deren
therapeutische Anwendung nach entsprechender Risikoabschatzung unter
besonderer Berlicksichtigung der individuellen Bedlrfnisse der
Patientinnen/Patienten.

Blutbedarfsliste: Blutbedarfslisten sind empirische Vorgaben, die aufgrund des
medizinischen Leistungsspektrums und des Verbrauches an Blutprodukten in einer KA
vor Ort ermittelt werden. (Maximal Surgery Blood Ordering Schedule-MSBOS).

Blutdepot (hospital blood bank): Organisationseinheit zur Lagerung und Verteilung
von Blut und Blutbestandteilen sowie zur Durchfliihrung der Kompatibilitatstests fir
krankenhausinterne Zwecke.

Blutprodukte: in diesem Handbuch werden darunter Blut und Blutbestandteile (auch
Blutkomponenten) verstanden.

Blutspendeeinrichtung (blood establishment): Organisationseinheit zur Gewinnung
von Blut und Blutbestandteilen.

Fachmedizinisches Audit: Uberpriifung von transfusionsmedizinischen Prozessen von
der Indikationsstellung bis zur Verabreichung der Blutkonserven. Darunter fallen u. a.
das Blutkonservenmanagement im Blutdepot einschliel3lich der Lagerung der
Blutprodukte bis zu deren Verabreichung, die Kommunikationsstrukturen im
transfusionsmedizinischen Prozess, die Aufklarung der Patientin/des Patienten und
die Dokumentation.

Hamovigilanz: Uberwachung und Meldung ernster Zwischenfille und Reaktionen im
Zusammenhang mit der Gewinnung, Lagerung, Verteilung und Verabreichung von
Blut oder Blutbestandteilen.

Kompatibilitdtstestung: In-vitro Untersuchung zwischen dem Empfangerserum und
den Spendererythrozyten. Mit Methoden der immunhamatologischen Diagnostik
wird ermittelt, ob das Blutprodukt fir eine/n bestimmte/n Empfangerin/Empfanger
vertraglich ist. Die Durchfiihrung hat entsprechend der Richtlinie der OGBT zu
erfolgen.
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Optimal Blood Use: Der Begriff wurde u.a. flir ein EU-Projekt zur optimalen
Anwendung von Blutprodukten verwendet. Als Ergebnis dieses EU-Projektes wurde
ein Manual ,Handbuch zur optimalen Anwendung von Blutprodukten” veroffentlicht,
welches die sichere, klinisch effektive und effiziente Verwendung von gespendetem
menschlichem Blut beschreibt.

Patient Blood Management-PBM: Das PBM verfolgt das Ziel, Patientinnen/Patienten
so zu behandeln, dass eine Verabreichung von Fremdblut reduziert oder nicht
erforderlich wird. Das PBM basiert auf 3 Sdulen: Optimierung des Erythrozyten-
volumens, Minimierung des Blutverlustes und Erhohung und Ausschopfung der
patientenspezifischen Anamietoleranz. (Optimize erythropoesis, minimize blood loss,
manage anaemia).

Rhesus D: Wichtigstes (und am langsten bekanntes) Antigen des Rhesussystems, das
den Rhesusfaktor als ,,positiv“ kennzeichnet.

Qualitatsmanagementhandbuch: Summe aller jeweils aktuellen Dienstanweisungen
und Verfahrensanleitungen (SOP’s), Festlegung personeller Verantwortlichkeiten,
Zusammenstellung aller gliltigen Formulare.

Zentrale Organisationseinheit fiir Blut: Die Funktion einer derartigen Stelle (soweit
eingerichtet) dient der Beratung auf dem medizinischen Gebiet der
Transfusionsmedizin fiir die arztliche Leitung, die Blutdepotleitung, allfallige
Transfusionsbeauftragte auf Abteilungsebene und transfundierende Arztinnen/Arzte
und wird von einer Facharztin/einem Facharzt flir Transfusionsmedizin ausgetibt. Eine
Weisungsbefugnis ist nicht gegeben.

Transfusionsbeauftragte/r auf Stations-/Abteilungsebene (soweit vorhanden):
Ihre/seine Funktion besteht darin, die Blutgebarung und den Transfusionsprozess auf
der Stations-/Abteilungsebene wahrzunehmen bzw. zu begleiten. Sie/er kontrolliert
auf der jeweiligen Ebene die Umsetzung aller Malinahmen der Blutgebarung, die von
der arztlichen Leiterin/vom &rztlichen Leiter vorgegeben werden. Sie/er ist
Ansprechpartner/in fur das Blutdepot.

Transfusionskommission: Kommission fur transfusionsmedizinische Angelegenheiten
(Blutgebarung), die in einer KA eingerichtet werden kann.

Transfusionsverantwortliche/r: Die/der Transfusionsverantwortliche (in Osterreich
immer die arztliche Leitung einer Krankenanstalt) ist in einer Krankenanstalt fiir die
Organisation der Blutgebarung verantwortlich. Dabei sollte sie/er die Anforderungen
des ,Patient Blood Management” und , Optimal Blood Use” mitberiicksichtigen.
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Anhang | - Gesetzliche Bestimmungen betreffend Blutdepots

Bundesgesetz Uber Krankenanstalten und Kuranstalten (KAKuG) § 8f sowie Krankenanstalten-
Ausfiihrungsgesetze der Lander

Bundesgesetz liber Krankenanstalten und Kuranstalten (KAKuG)

Blutdepot

§ 8f. (1) Jede nach Art und Leistungsangebot in Betracht kommende bettenfiihrende
Krankenanstalt hat Gber ein Blutdepot zu verfligen. Dieses dient der Lagerung und Verteilung von Blut
und Blutbestandteilen sowie der Durchfiihrung der Kompatibilitdtstests fur krankenhausinterne
Zwecke. Es ist von einem fachlich geeigneten Facharzt zu leiten und mit dem zur Erflllung der
Aufgaben erforderlichen und fachlich qualifizierten Personal auszustatten. Der Leiter und das Personal
mussen durch entsprechende Fortbildungsmalinahmen rechtzeitig und regelmalig auf den neuesten
Stand der Wissenschaften gebracht werden.

(2) Fur die Lagerung und Verteilung von Blut und Blutbestandteilen ist ein auf den Grundsatzen der
guten Herstellungspraxis basierendes Qualitatssicherungssystem einzufiihren und zu betreiben. Die
Bestandteile des Qualitatssicherungssystems, wie Qualitdtssicherungshandbuch, Standardarbeits-
anweisungen (Standard Operating Procedures-SOPs) und Ausbildungshandblicher sind mindestens
einmal jahrlich oder bei Bedarf auf den neuesten Stand der Wissenschaften zu bringen.

(3) Der Trager der Krankenanstalt hat sicherzustellen, dass jeder Eingang und jede Abgabe bzw.
Anwendung von Blut oder Blutbestandteilen im Rahmen des Blutdepots dokumentiert wird. Die
Dokumentation hat eine nach dem Stand der Wissenschaft liickenlose Nachvollziehbarkeit der
Transfusionskette, soweit dies in den Aufgabenbereich des Blutdepots féllt, sicherzustellen. Die
Dokumentation ist durch mindestens dreiRig Jahre aufzubewahren.

(4) Die Landesgesetzgebung hat sicherzustellen, dass Lagerung und Verteilung von Blut und
Blutbestandteilen durch Blutdepots den Anforderungen nach Artikel 29e der Richtlinie 2002/98/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 27.Janner 2003, zur Festlegung von Qualitats- und
Sicherheitsstandards fir die Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von
menschlichem Blut und Blutbestandteilen entspricht.
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Burgenldndisches Krankenanstaltengesetz
§ 24c Blutdepot

(1) Jede nach Art und Leistungsangebot in Betracht kommende Betten fiihrende
Krankenanstalt hat tGber ein Blutdepot zu verfligen. Dieses dient der Lagerung und Verteilung von
Blut und Blutbestandsteilen sowie der Durchfihrung der Kompatibilitatstests fir
krankenhausinterne Zwecke. Es ist von einer fachlich geeigneten Facharztin oder einem fachlich
geeigneten Facharzt zu leiten und mit dem zur Erfiillung der Aufgaben erforderlichen und fachlich
qualifizierten Personal auszustatten. Der Leiter und das Personal missen durch entsprechende
FortbildungsmaRnahmen rechtzeitig und regelmaRig auf den neuesten Stand der Wissenschaften
gebracht werden.

(2) Fiir die Lagerung und Verteilung von Blut und Blutbestandteilen ist ein auf den Grundsatzen
der guten Herstellungspraxis basierendes Qualitatssicherungssystem einzufiihren und zu betreiben.
Die Bestandteile des Qualitatssicherungssystems, wie Qualitatssicherungshandbuch, Standard-
arbeitsanweisungen (Standard Operating Procedures - SOPs) und Ausbildungshandbiicher sind
mindestens einmal jahrlich oder bei Bedarf auf den neuesten Stand der Wissenschaften zu bringen.

(3) Der Rechtstrager der Krankenanstalt hat sicherzustellen, dass jeder Eingang und jede
Abgabe bzw. Anwendung von Blut oder Blutbestandteilen im Rahmen des Blutdepots dokumentiert
wird. Die Dokumentation hat eine nach dem Stand der Wissenschaft llickenlose Nachvollziehbarkeit
der Transfusionskette, soweit dies in den Aufgabenbereich des Blutdepots fillt, sicherzustellen. Die
Dokumentation ist durch mindestens 30 Jahre aufzubewahren.

(4) Der Rechtstrager hat ferner sicherzustellen, dass Lagerung und Verteilung von Blut und
Blutbestandteilen durch Blutdepots den Anforderungen nach Artikel 29e der Richtlinie 2002/98/EG
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. Janner 2003, zur Festlegung von Qualitats-
und Sicherheitsstandards fiir die Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von
menschlichem Blut und Blutbestandteilen entspricht.
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Karntner Krankenanstaltenordnung 1999 - K-KAO

§ 30b Blutdepot

(1) Bettenfiihrende Krankenanstalten haben (iber ein Blutdepot zu verfiigen, das der Lagerung und
Verteilung von Blutbestandteilen sowie der Durchfihrung der Kompatibilitatstests far
krankenhausinterne Zwecke dient. Es ist von einem fachlich geeigneten Facharzt zu leiten und mit dem
zur Erflllung der Aufgaben erforderlichen und fachlich qualifizierten Personal auszustatten. Der Leiter
und das Personal missen durch entsprechende FortbildungsmaRnahmen rechtzeitig und regelmalig
auf den neuesten Stand der Wissenschaften gebracht werden.

(2) Insoweit damit eine aus medizinischer Sicht ausreichende Versorgung der betreffenden
Krankenanstalt gewahrleistet ist, kann von der Errichtung eines Blutdepots in einer Krankenanstalt
abgesehen werden, wenn fiir diese ein Blutdepot, das den Anforderungen des Abs. 1 entspricht,
auBerhalb der Krankenanstalt eingerichtet ist.

(3) Fur die Lagerung und Verteilung von Blut- und Blutbestandteilen ist ein auf den Grundséatzen
der guten Herstellungspraxis basierendes Qualitatssicherungssystem einzufiihren und zu betreiben. Die
Bestandteile des Qualitatssicherungssystems, wie Qualitdtssicherungshandbuch, Standardarbeits-
anweisungen (Standard Operating Procedures - SOPs) und Ausbildungshandbiicher, sind mindestens
einmal jahrlich oder bei Bedarf auf den neuesten Stand der Wissenschaft zu bringen.

(4) Der Trager der Krankenanstalt hat sicherzustellen, dass jeder Eingang und jede Abgabe bzw.
Anwendung von Blut- oder Blutbestandteilen im Rahmen des Blutdepots dokumentiert wird. Die
Dokumentation hat eine nach dem Stand der Wissenschaft lickenlose Nachvollziehbarkeit der
Transfusionskette, soweit dies in den Aufgabenbereich des Blutdepots féllt, sicherzustellen. Die
Dokumentation ist durch mindestens 30 Jahre aufzubewahren.

(5) Die Lagerung und die Verteilung von Blut- und Blutbestandteilen durch Blutdepots hat den
Anforderungen des Anhanges IV der Richtlinie 2004/33/EG der Kommission vom 22. Marz 2004 zur
Durchfihrung der Richtlinie 2002/98/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. Janner
2003 zur Festlegung von Qualitdts- und Sicherheitsstandards fir die Gewinnung, Testung,
Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Blut- und Blutbestandteilen zu entsprechen.

Kundmachungsorgan LGBI. Nr. 26/1999
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NO Krankenanstaltengesetz Gliederungszahl 9440-31

Ausgabedatum 20.06.2011

Blutdepot § 37a

(1) Jede Schwerpunkt- und Zentralkrankenanstalt hat Gber ein Blutdepot zu verfiigen. Daneben
mussen in Standardkrankenanstalten Blutdepots eingerichtet werden, sofern sich nach Art und
Leistungsangebot der Krankenanstalt ein Bedarf ergibt. Die Blutdepots dienen der Lagerung und
Verteilung von Blut und Blutbestandteilen sowie der Durchflihrung der Kompatibilitatstests fir
krankenhausinterne Zwecke. Sie sind von einem fachlich geeigneten Facharzt zu leiten und mit dem zur
Erfillung der Aufgaben erforderlichen und fachlich qualifizierten Personal auszustatten. Der Leiter und
das Personal missen durch entsprechende FortbildungsmaBnahmen rechtzeitig und regelmaRig auf
den neuesten Stand der Wissenschaften gebracht werden.

(2) Fur die Lagerung und Verteilung von Blut und Blutbestandteilen ist ein auf den Grundsatzen der
guten Herstellungspraxis basierendes Qualitatssicherungssystem einzufiihren und zu betreiben. Die
Bestandteile des Qualitatssicherungssystems, wie Qualitatssicherungshandbuch, Standardarbeits-
anweisungen (Standard Operating Procedures — SOPs) und Ausbildungshandbiicher sind mindestens
einmal jahrlich und bei Bedarf auf den neuesten Stand der Wissenschaften zu bringen.

(3) Der Rechtstrager der Krankenanstalt hat sicherzustellen, dass jeder Eingang und jede Abgabe
bzw. Anwendung von Blut und Blutbestandteilen im Rahmen des Blutdepots dokumentiert wird. Die
Dokumentation hat eine nach dem Stand der Wissenschaft lickenlose Nachvollziehbarkeit der
Transfusionskette, soweit diese in den Aufgabenbereich des Blutdepots fillt, sicherzustellen. Die
Dokumentation ist durch mindestens 30 Jahre aufzubewahren.

(4) Die Lagerung und Verteilung von Blut und Blutbestandteilen durch Blutdepots hat den
Anforderungen gemaR Art. 29 lit. e) der Richtlinie 2002/98/EG zur Festlegung von Qualitdts- und
Gesundheitsstandards fir die Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von
menschlichem Blut und Blutbestandteilen und den Anforderungen gemaR AnhangV der Richtlinie
2004/33/EG der Kommission zur Durchfuihrung der Richtlinie 2002/98/EG zu entsprechen.
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06. Krankenanstaltengesetz 1997
LGBI.Nr. 132/1997 zuletzt gedndert durch LGBI.Nr. 122/2006

§ 18b Blutdepot

(1) Jede nach Art und Leistungsangebot in Betracht kommende bettenfliihrende Krankenanstalt hat
Uber ein Blutdepot zu verfliigen. Dieses dient der Lagerung und Verteilung von Blut und
Blutbestandteilen sowie der Durchfiihrung der Kompatibilitatstests fir krankenhausinterne Zwecke. Es
ist von einem fachlich geeigneten Facharzt zu leiten und mit dem zur Erfillung der Aufgaben
erforderlichen und fachlich qualifizierten Personal auszustatten. Der Leiter und das Personal missen
durch entsprechende FortbildungsmaRnahmen rechtzeitig und regelmaRig auf den neuesten Stand der
Wissenschaften gebracht werden.

(2) Von der Errichtung eines Blutdepots in einer Krankenanstalt kann abgesehen werden, wenn ein
solches Blutdepot auRerhalb der Krankenanstalt eingerichtet ist, das die Anforderungen des Abs. 1
erflllt und aus medizinischer Sicht eine ausreichende Versorgung der betreffenden Krankenanstalt
gewahrleistet.

(3) Fur die Lagerung und Verteilung von Blut und Blutbestandteilen ist ein auf den Grundsatzen der
guten Herstellungspraxis basierendes Qualitatssicherungssystem einzufiihren und zu betreiben. Die
Bestandteile des Qualitatssicherungssystems, wie Qualitdtssicherungshandbuch, Standardarbeits-
anweisungen (Standard Operating Procedures-SOPs) und Ausbildungshandbiicher sind mindestens
einmal jahrlich oder bei Bedarf auf den neuesten Stand der Wissenschaften zu bringen.

(4) Der Rechtstrager der Krankenanstalt hat sicherzustellen, dass jeder Eingang und jede Abgabe
bzw. Anwendung von Blut oder Blutbestandteilen im Rahmen des Blutdepots dokumentiert wird. Die
Dokumentation hat eine nach dem Stand der Wissenschaften liickenlose Nachvollziehbarkeit der
Transfusionskette, soweit dies in den Aufgaben-bereich des Blutdepots fallt, sicherzustellen. Die
Dokumentation ist mindestens 30 Jahre aufzubewahren.

(5) Die Landesregierung hat durch Verordnung die Anforderungen an die Lagerung und Verteilung
von Blut und Blutbestandteilen durch Blutdepots in Krankenanstalten, die in den Durchfiihrungs-
malknahmen gemaR Art. 29 lit. e der Richtlinie 2002/98/EG des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 27.Janner 2003, zur Festlegung von Qualitats- und Sicherheitsstandards fir die Gewinnung,
Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschlichem Blut und Blutbestandteilen
festgelegt werden, umzusetzen.
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Salzburger Krankenanstaltengesetz 2000 LGBI. Nr. 24/2000 zuletzt gedndert durch LGBI. Nr.
91/2005

Blutdepot § 51b

(1) Jede Schwerpunkt- und Zentralkrankenanstalt hat Uber ein Blutdepot zu verfligen. In
Standardkrankenanstalten, Sonderkrankenanstalten, Sanatorien und selbststandigen Ambulatorien
sind Blutdepots einzurichten, wenn sich nach Art und Leistungsangebot der Krankenanstalt ein Bedarf
danach ergibt. Von der Einrichtung eines Blutdepots kann abgesehen werden, wenn die ausreichende
Versorgung der Krankenanstalt durch ein aulRerhalb der Krankenanstalt eingerichtetes Blutdepot sicher
gestellt ist.

(2) Blutdepots dienen der Lagerung und Verteilung von Blut und Blutbestandteilen sowie der
Durchfiihrung der Kompatibilitatstests fiir krankenhausinterne Zwecke. In einer Krankenanstalt
eingerichtete Blutdepots sind von einem fachlich geeigneten Facharzt zu leiten und mit dem zur
Erfillung der Aufgaben erforderlichen und fachlich qualifizierten Personal auszustatten. Der Leiter und
das Personal haben ihr Wissen durch entsprechende FortbildungsmaBnahmen rechtzeitig und
regelmaRig auf den neuesten Stand der Wissenschaften zu bringen.

(3) Fur die Lagerung und Verteilung von Blut und Blutbestandteilen ist ein auf den Grundsatzen der
guten Herstellungspraxis basierendes Qualitatssicherungssystem einzufiihren und zu betreiben. Die
Bestandteile des Qualitatssicherungssystems wie Qualitatssicherungshandbuch, Standardarbeits-
anweisungen (Standard Operating Procedures-SOPs) und Ausbildungshandbiicher sind mindestens
einmal jahrlich oder bei Bedarf auf den neuesten Stand der Wissenschaften zu bringen.

(4) Der Trager der Krankenanstalt hat sicherzustellen, dass jeder Eingang und jede Abgabe oder
Anwendung von Blut oder Blutbestandteilen im Rahmen des Blutdepots dokumentiert wird. Die
Dokumentation hat eine nach dem Stand der Wissenschaft lickenlose Nachvollziehbarkeit der
Transfusionskette, soweit dies in den Aufgabenbereich des Blutdepots féllt, sicherzustellen. Die
Dokumentation ist durch mindestens dreiig Jahre aufzubewahren.

(5) Die Lagerung, der Transport und die Verteilung von Blut und Blutbestandteilen durch
Blutdepots hat den Anforderungen nach Anhang IV der Richtlinie 2004/33/EG der Kommission vom 22.
Méarz 2004 zur Durchfiihrung der Richtlinie 2002/98/EG des Europdischen Parlaments und des Rates
hinsichtlich bestimmter technischer Anforderungen fiir Blut und Blutbestandteile, ABI. L 091 vom
3.3.2004, zu entsprechen. Die Landesregierung kann durch Verordnung weitere Bestimmungen lber
die Lagerung, den Transport und die Verteilung von Blut und Blutbestandteilen erlassen, wenn diese
zur Umsetzung von gemaR Art 28 Abs. 2 iVm Art 29 lit. e der Richtlinie 2002/98/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 27. Janner 2003 zur Festlegung von Qualitdtsstandards fir die
Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von Blut und Blutbestandteilen und zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, ABI. L 033 vom 8.2.2003, ergangenen Richtlinien der Kommission
erforderlich sind.
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Steiermarkisches Krankenanstaltengesetz 1999 - KALG

§ 11f (4) Blutdepot

(1) Jede Betten fihrende Krankenanstalt mit Leistungsangeboten aus dem blutverbrauchenden
Fachbereich hat Uber ein Blutdepot zu verfligen. Dieses dient der Lagerung und Verteilung von Blut
und Blutbestandteilen sowie der Durchfiihrung der Kompatibilitatstests fiir krankenhausinterne
Zwecke. Es ist von einem fachlich geeigneten Facharzt zu leiten und mit dem zur Erflllung der
Aufgaben erforderlichen und fachlich qualifizierten Personal auszustatten. Der Leiter und das
Personal missen durch entsprechende FortbildungsmaRnahmen rechtzeitig und regelmaRig,
zumindest einmal jahrlich, auf den neuesten Stand der Wissenschaften gebracht werden.

(2) Fiir die Lagerung und Verteilung von Blut und Blutbestandteilen ist ein auf den Grundsatzen
der guten Herstellungspraxis basierendes Qualitatssicherungssystem einzufiihren und zu betreiben.
Die Bestandteile des Qualitatssicherungssystems wie Qualitatssicherungshandbuch, Standard-
arbeitsanweisungen (Standard Operating Procedures - SOPs) und Ausbildungshandbiicher sind
mindestens einmal jahrlich oder bei Bedarf auf den neuesten Stand der Wissenschaft zu bringen.

(3) Der Trager der Krankenanstalt hat sicherzustellen, dass jeder Eingang und jede Abgabe bzw.
Anwendung von Blut oder Blutbestandteilen im Rahmen des Blutdepots dokumentiert wird. Die
Dokumentation hat eine nach dem Stand der Wissenschaft lliickenlose Nachvollziehbarkeit der
Transfusionskette, soweit dies in den Aufgabenbereich des Blutdepots fillt, sicherzustellen. Die
Dokumentation ist durch mindestens 30 Jahre aufzubewahren.

(4) Die Lagerung und Verteilung von Blut und Blutbestandteilen durch Blutdepots hat den
Anforderungen nach Artikel 29 e der Richtlinie 2002/98/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 27. Janner 2003 zur Festlegung von Qualitdts und Sicherheitsstandards fir die
Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschlichem Blut und
Blutbestandteilen, ABI. Nr. L 33 vom 8. Februar 2003, S. 30, zu entsprechen.
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Tiroler Krankenanstaltengesetz — Tir. KAG - LGBI.Nr. 5/1958 zuletzt gedndert durch LGBI.Nr.
70/2010

§ 32a Blutdepot

(1) In allgemeinen offentlichen Krankenanstalten sowie in 6ffentlichen Sonderkrankenanstalten
mit onkologischer Versorgung sind Blutdepots einzurichten. Von der Errichtung eines Blutdepots kann
abgesehen werden, wenn durch ein aullerhalb der jeweiligen Krankenanstalt eingerichtetes Blutdepot,
das den Anforderungen nach Abs. 2 entspricht, sichergestellt ist, dass eine ausreichende Versorgung
dieser Krankenanstalt gewahrleistet ist.

(2) Blutdepots dienen der Lagerung und Verteilung von Blut und Blutbestandteilen sowie der
Durchfiihrung der Kompatibilitatstests fir krankenhausinterne Zwecke. Sie sind von einem fachlich
geeigneten Facharzt zu leiten und mit dem zur Erfiillung der Aufgaben erforderlichen und fachlich
qualifizierten Personal auszustatten. Der Leiter und das Personal missen durch entsprechende
FortbildungsmaRnahmen rechtzeitig und regelmalig auf den neuesten Stand der Wissenschaft
gebracht werden.

(3) Fur die Lagerung und Verteilung von Blut und Blutbestandteilen ist ein auf den Grundsatzen der
guten Herstellungspraxis basierendes Qualitatssicherungssystem einzufiihren und zu betreiben. Die
Bestandteile des Qualitatssicherungssystems, wie Qualitdtssicherungshandbuch, Standardarbeits-
anweisungen und Ausbildungshandbiicher sind mindestens einmal jahrlich oder bei Bedarf auf den
neuesten Stand der Wissenschaft zu bringen.

(4) Der Trager der Krankenanstalt hat sicherzustellen, dass jeder Eingang und jede Abgabe bzw.
Anwendung von Blut oder Blutbestandteilen im Rahmen des Blutdepots dokumentiert wird. Die
Dokumentation hat eine nach dem Stand der Wissenschaft liickenlose Nachvollziehbarkeit der
Transfusionskette, soweit dies in den Aufgabenbereich des Blutdepots fallt, sicherzustellen. Die
Dokumentation ist mindestens dreilig Jahre aufzubewahren.

(5) Die Lagerung und die Verteilung von Blut und Blutbestandteilen durch die Blutdepots haben
den Anforderungen nach Art. 29 lit. e der Richtlinie 2002/98/EG zur Festlegung von Qualitdts- und
Sicherheitsstandards fir die Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von
menschlichem Blut und Blutbestandteilen zu entsprechen.
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Vorarlberg - Gesetz liber Krankenanstalten

LGBI. Nr. 54/2005, 7/2006, 67/2008, 63/2010, 7/2011, 27/2011

§ 54 Blutdepots und sonstige Einrichtungen zur Lagerung von Organen
und Organteilen, die zur Ubertragung auf Menschen bestimmt sind

(1) In Allgemeinen Krankenanstalten und bettenfilhrenden Sonderkrankenanstalten, mit
Ausnahme von Krankenanstalten fir Psychiatrie, sind Blutdepots einzurichten. Davon kann
abgesehen werden, wenn durch ein aullerhalb der jeweiligen Krankenanstalt eingerichtetes
Blutdepot sichergestellt ist, dass eine ausreichende und ordnungsgemaRe Versorgung dieser
Krankenanstalt gewahrleistet ist.

(2) Blutdepots dienen der Lagerung und Verteilung von Blut und Blutbestandteilen sowie der
Durchfiihrung der Kompatibilitdtstests fiir krankenhausinterne Zwecke. Es ist von einem fachlich
geeigneten Facharzt oder einer entsprechenden Facharztin zu leiten und mit dem zur Erfiillung der
Aufgaben erforderlichen und fachlich qualifizierten Personal auszustatten. Leitung und sonstiges
Personal missen durch entsprechende FortbildungsmalRnahmen rechtzeitig und regelmaRig auf
den neuesten Stand der Wissenschaften gebracht werden.

(3) Fur die Lagerung und Verteilung von Blut und Blutbestandteilen ist ein auf den Grundsatzen
der guten Herstellungspraxis basierendes Qualitatssicherungssystem einzufiihren und zu betreiben.
Die Bestandteile des Qualitdtssicherungssystems, wie Qualitatssicherungshandbuch, Standard-
arbeitsanweisungen und Ausbildungshandbiicher sind mindestens einmal jahrlich oder bei Bedarf
auf den neuesten Stand der Wissenschaften zu bringen.

(4) Die Landesregierung hat zur Gewdbhrleistung einheitlicher Qualitdts- und Sicherheits-
standards in Blutdepots mit Verordnung ndhere Bestimmungen zu erlassen (iber:
a) die Anforderungen fir die Lagerung, den Transport und die Verteilung von Blut und
Blutbestandteilen;
b) die Dokumentation des Eingangs, der Abgabe sowie der Anwendung von Blut und
Blutbestandteilen.

Dabei ist auf die Beschliisse des Landesgesundheitsfonds sowie das Recht der Europdischen Union
Bedacht zu nehmen. Die Verordnung ist im Amtsblatt fiir das Land Vorarlberg kundzumachen.

(5) Uber die Verpflichtungen nach Abs. 1 hinaus kann die Landesregierung eine oder mehrere
Krankenanstalten verpflichten, einen flir den Landesbedarf ausreichenden Vorrat an Organen und
Organteilen anzulegen und ihn héchstens zu den Selbstkosten an andere Krankenanstalten im Land
abzugeben.

(6) Die Errichtung und der Betrieb einer Einrichtung zur Lagerung von Organen und
Organteilen, die zur Ubertragung auf Menschen bestimmt sind, z.B. eines Blutdepots, einer
Knochenbank, einer Augenbank u.dgl., bedirfen einer Bewilligung der Landesregierung. Auf das
Bewilligungsverfahren finden die Bestimmungen des 1. Unterabschnittes des 2. Abschnittes
sinngemal Anwendung.
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Wiener Krankenanstaltengesetz 1987 - Wr. KAG

§ 15 e Blutdepot

(1) Jede nach Art und Leistungsangebot in Betracht kommende bettenfiihrende Krankenanstalt
hat Gber ein Blutdepot zu verfiigen. Dieses dient der Lagerung und Verteilung von Blut und
Blutbestandteilen sowie der Durchfiihrung der Kompatibilitatstests fiir krankenhausinterne Zwecke.

(2) Das Blutdepot ist von einem fachlich geeigneten Facharzt zu leiten und mit dem zur
Erfillung der Aufgaben erforderlichen und fachlich qualifizierten Personal auszustatten. Der Leiter
und das Personal missen durch entsprechende Fortbildungsmallnahmen rechtzeitig und
regelmaRig auf den neuesten Stand der Wissenschaft gebracht werden.

(3) Fur die Lagerung und Verteilung von Blut und Blutbestandteilen ist ein auf den Grundsatzen
der guten Herstellungspraxis basierendes Qualitatssicherungssystem einzufiihren und zu betreiben.
Die Bestandteile des Qualitdtssicherungssystems, wie Qualitdtssicherungshandbuch, Standard-
arbeitsanweisungen (Standard Operating Procedures-SOPs) und Ausbildungshandbiicher sind
mindestens einmal jahrlich oder bei Bedarf auf den neuesten Stand der Wissenschaft zu bringen.

(4) Der Trager der Krankenanstalt hat sicherzustellen, dass jeder Eingang und jede Abgabe bzw.
Anwendung von Blut oder Blutbestandteilen im Rahmen des Blutdepots dokumentiert wird. Die
Dokumentation hat eine nach dem Stand der Wissenschaft lliickenlose Nachvollziehbarkeit der
Transfusionskette, soweit dies in den Aufgabenbereich des Blutdepots fillt, sicherzustellen. Die
Dokumentation ist durch mindestens dreiig Jahre aufzubewahren.

(5) Lagerung und Verteilung von Blut und Blutbestandteilen durch Blutdepots missen den
Anforderungen des Anhangs IV der Richtlinie 2004/33/EG zur Durchfihrung der Richtlinie
2002/98/EG hinsichtlich bestimmter technischer Anforderungen fir Blut und Blutbestandteile, ABI.
Nr. L 091 vom 30. Marz 2004, S. 25, entsprechen.

(6) Die Landesregierung kann durch Verordnung weitere Bestimmungen Uber Qualitats- und
Sicherheitsstandards fiir Lagerung und Verteilung von Blut und Blutbestandteilen erlassen.
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Anhang Il - Verordnung , Arzneimittel aus menschlichem Blut”

BGBI. Il Nr. 187/2005, in der Fassung BGBI. Il Nr. 46/2013 (Anhang B)

BEDINGUNGEN FUR LAGERUNG, TRANSPORT UND VERTEILUNG VON BLUT UND
BLUTBESTANDTEILEN

1. LAGERUNG

1.1. Fliissiglagerung

Bestandteil Lagertemperatur Hochstdauer der Lagerung
Erythrozytenzubereitungen +2 bis +6 °C 28-49 Tage je nach den fiir Entnahme
und Vollblut (sofern fiir und Lagerung verwendeten
Transfusionen Verfahren

als Vollblut verwendet)

Thrombozytenzubereitungen | +20 bis +24 °C 5 Tage; in Zusammenhang mit der

Feststellung oder Verringerung der
bakteriellen Kontamination 7 Tage
Granulozyten +20 bis +24 °C 24 Stunden

1.2. Kryoprdservation

Bestandteil Lagerbedingungen und -dauer

Erythrozyten Bis 30 Jahre je nach den fur Entnahme, Verarbeitung
und Lagerung verwendeten Verfahren

Thrombozyten Bis 24 Monate je nach den fiir Entnahme, Verarbeitung
und Lagerung verwendeten Verfahren

Plasma und Kryoprazipitat Bis 36 Monate je nach den fiir Entnahme, Verarbeitung
und Lagerung verwendeten Verfahren

Kryopraservierte Erythrozyten und Thrombozyten sind nach dem Auftauen in einem
geeigneten Medium zu formulieren.

Die zuldssige Lagerdauer nach dem Auftauen richtet sich nach dem angewandten
Verfahren.

2. TRANSPORT UND VERTEILUNG

Der Transport von Blut und Blutbestandteilen erfolgt auf allen Stufen der Transfusionskette unter validierten
Bedingungen, damit die Integritdt des Produkts erhalten bleibt.

3. ZUSATZLICHE ANFORDERUNGEN AN EIGENBLUTSPENDEN

Eigenblut und Eigenblutbestandteile mlssen eindeutig als solche gekennzeichnet sowie getrennt von Fremdblut und
Fremdblutbestandteilen gelagert, transportiert und verteilt werden.
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Anhang lll - Fachkommentare

Hamovigilanz und Schnittstelle der AGES/BASG zur sanitaren Aufsicht der
Bezirksverwaltungsbehorden (R. Frieth, P. Strasser, A. Kral3nigg)

Patient Blood Management (A. Schiferer)

Fachmedizinisches Audit Transfusionsmedizin (F. Wallner, U. Sandner)
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Hamovigilanz und Schnittstellen der AGES/des BASG zur sanitdaren
Aufsicht der Bezirksverwaltungsbehorden (R. Frieth, P. Strasser, A.
Kral3nigg)

Hamovigilanz

Der nationale Grundstein fiir die Hamovigilanz wurde 2005 durch § 75d des
Arzneimittelgesetzes und durch die §§ 3, 11 und 15 des Blutsicherheitsgesetzes
gelegt. 2007 folgte erganzend die Hamovigilanz-Verordnung, die festlegt, dass alle
vermuteten unerwiinschten Ereignisse und Reaktionen entlang der Transfusionskette
(Gewinnung bis Transfusion) detektiert, aufgezeichnet und gemeldet werden missen.
Dabei steht immer die Patientinnen-/Patienten- und Produktsicherheit im Zentrum
des Interesses.

Meldepflicht gemaR Hamovigilanz-Verordnung

Gemal § 3 Hamovigilanzverordnung:

Die arztliche Leiterin/der arztliche Leiter eines Krankenhausblutdepots ist dazu
verpflichtet, ernste unerwiinschte Reaktionen (einerseits Reaktionen bei der
Empfangerin/dem Empfanger, andererseits bei der Spenderin/dem Spender) dem
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen zu melden. Bei Krankenanstalten
ohne Blutdepot obliegt diese Aufgabe der arztlichen Leitung der Krankenanstalt.

Gemal} § 5 Hamovigilanz-Verordnung:

Die arztliche Leiterin/der arztliche Leiter eines Krankenhausblutdepots ist dazu
verpflichtet, ernste Zwischenfalle dem Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen zu melden. Bei Krankenanstalten ohne Blutdepot obliegt diese
Aufgabe der arztlichen Leitung der Krankenanstalt.

Begriffsbestimmungen

Ernste unerwiinschte Reaktion

GemaR § 2 (1) der Hdmovigilanz-Verordnung ist eine ernste unerwiinschte Reaktion
eine unbeabsichtigte Reaktion bei der Spenderin/beim Spender oder bei der
Empfangerin/beim Empfanger im Zusammenhang mit der Gewinnung, Testung oder
Transfusion von Blut oder Blutbestandteilen, die todlich oder lebensbedrohend
verlauft, eine Behinderung oder einen Fahigkeitsverlust zur Folge hat, zu
Erkrankungen fuhrt bzw. deren Dauer verlangert oder einen Krankenhausaufenthalt
erforderlich macht oder verlangert.

Tipp: In der Krankenanstalt sind in erster Linie Reaktionen bei der Empfangerin/beim
Empfanger zu verzeichnen. Dabei ist zu beachten, dass die Reaktionen in
unterschiedlicher klinischer Auspragung auftreten kénnen. An das BASG sind nur
ernste unerwiinschte Reaktionen meldepflichtig.

Ernster Zwischenfall
GemaR § 2 (4) Hamovigilanz-Verordnung ist ein ernster Zwischenfall jedes
unerwiinschte Ereignis im Zusammenhang mit der Gewinnung, Testung,

Seite 65



Verarbeitung, Lagerung oder Verteilung von Blut oder Blutbestandteilen, das die
Qualitat oder Sicherheit von Blut oder Blutbestandteilen beeinflussen kdnnte und fir
Spenderinnen/Spender oder Empfangerinnen/Empfanger todlich oder
lebensbedrohend verlduft, eine Behinderung oder einen Fahigkeitsverlust zur Folge
haben kdnnte, zu Erkrankungen fihrt bzw. deren Dauer verlangert oder einen
Krankenhausaufenthalt erforderlich macht oder verlangert.

Tipp: Im Sinne der Hamovigilanz-Verordnung sind meldepflichtige Zwischenfalle in
der Krankenanstalt bzw. im Blutdepot im Bereich der Lagerung, Verteilung und
Kompatibilitatstestung von Blut und Blutprodukten maoglich.

Gemal § 5 (4) der Hamovigilanz-Verordnung haben die Meldepflichtigen
produktbezogene Mangel bei Blut oder Blutbestandteilen, die moglicherweise auf
einen ernsten Zwischenfall auf Grund einer fehlerhaften Ausriistung, menschlichen
Versagens oder auf spenderbezogene Ursachen oder andere Ursachen zuriickzu-
fihren sind, unverziglich dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen zu
melden. Gleichzeitig hat der Meldepflichtige gemald Abs. 1 Z 3 die verantwortliche
Person des Betriebes, der das zur Transfusion bestimmte Blut oder die Blut-
bestandteile verarbeitet, lagert oder verteilt hat, und die arztliche Leiterin/den
arztlichen Leiter der Blutspendeeinrichtung zu informieren.

Tipp: Ein produktbezogener Mangel ist beispielsweise ein optisch nicht
entsprechendes Produkt (wie z.B.: ein nicht etikettierter Blutbeutel, koagulierendes
Blutprodukt, Fremdkorper im Blutbeutelsystem).

Formulare fiir die Himovigilanz

Fir diese unterschiedlichen Meldungen sind auf der Website des BASG/der AGES
Medizinmarktaufsicht (www.basg.gv.at) die entsprechenden Formulare zum
Download bereit gestellt.

Formular | Formulartyp Zu verwenden bei

Nummer

F 1175 Formular E meldepflichtigen, vermuteten ernsten Zwischenfallen
sowie bei produktbezogenen Mangeln

F 1171 Formular A meldepflichtigen, vermuteten ernsten unerwiinschten

F 1130 Formular A zur Reaktionen im Rahmen der Transfusion

Online-Versendung

F 1187 Meldung einer Meldung einer Transfusionsreaktion von der/dem
Transfusionsreaktion | behandelnden Arztin/Arzt an das Blutdepot
an das Blutdepot

F 1179 Formular N Near Miss Event (Beinahefehler)
F 1180 Formular P Meldepflichtige Reaktionen im Rahmen der Spende/
Apherese
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http://www.basg.gv.at/
http://www.basg.gv.at/fileadmin/_migrated/content_uploads/F_I175_Meldung_Vermuteter_Zwischenfaelle_E_01.docx
http://www.basg.gv.at/fileadmin/_migrated/content_uploads/F_I171_Meldung_Vermuteter_Reaktion_Transfusion_A_01.docx
http://www.basg.gv.at/fileadmin/_migrated/content_uploads/F_I130_Meldung_vermuteter_Reaktion_Transfusion_A_01.pdf
http://www.basg.gv.at/fileadmin/_migrated/content_uploads/F_I187_Meldung_einer_Transfusionsreaktion_an_das_Blutdepot.doc
http://www.basg.gv.at/fileadmin/_migrated/content_uploads/F_I179_Meldung_Beinahefehler_N.docx
http://www.basg.gv.at/fileadmin/_migrated/content_uploads/F_I180_Meldung_Vermuteter_Reaktion_Spende_P.docx

Meldeablauf — Uberblick

Meldung einer vermuteten ernsten unerwiinschten Reaktion im Rahmen einer

Transfusion
Sofortige Verstandigung,
wenn kein Blutdepot
vorhanden
[
3 A

l F_I187

Sofortige Meldepflicht bzw: ndchster Werktag :
I ¥

Jéhrliche

Meldepflicht Formular A
i Y
Formular —

Jahresmeldung

Wie aus obiger Abbildung ersichtlich, setzt die transfundierende Arztin/der
transfundierende Arzt das Blutdepot im Zuge der Ubermittlung des Formulars F_[187
Uber eine vermutlich stattgefundene Transfusionsreaktion in Kenntnis. Nach
Riicksprache mit der behandelnden Arztin/dem behandelnden Arzt wird vom
Blutdepot beurteilt, ob diese Reaktion der Meldepflicht gemaR Hamovigilanz-
Verordnung 2007 unterliegt. Die Blutdepotleitung, die arztliche Leitung oder die mit
der Austibung der jeweiligen Funktion betraute Person ist im weiteren Meldeverlauf
fur die Informationsweitergabe an die Blutspendeeinrichtung/an den Hersteller, flr
Ubermittlung des Meldeformulars A an das BASG und fiir die weitere Kommunikation
mit dem BASG zustandig.
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Meldung vermuteter produktbezogener Mangel von Blutprodukten

wenn kein

Blutdepot
vorhanden
........... >

Visuelle Schaden, Mangel an der

Verpackung oder Beschriftung 1 1
x
Sofortige Meldepflicht H
l A
._\..\.
\ Formular E
) Y

Meldung vermuteter ernster Zwischenfalle in einer KA

Formular E
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Blutverbrauchserhebung und Jahresmeldungen

Mit der Novellierung der Hamovigilanz-Verordnung im Juni 2013 wurden die Inhalte
der Jahresmeldung um die Daten der Blutverbrauchserhebung erweitert. Demnach ist
die Blutdepotleiterin/der Blutdepotleiter — wo ein solches nicht besteht — die
arztliche Leiterin/der arztliche Leiter einer Krankenanstalt, dazu verpflichtet, einen
vollstandigen Bericht Gber alle ernsten unerwiinschten Reaktionen,

Fehltransfusionen und Zwischenfalle des vorangegangenen Jahres in ihrem/seinem
Bereich an das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen bis spatestens 30.
April des Folgejahres zu tGibermitteln. Die Formulare fiir die Jahresmeldungen sowie
fur die Blutverbrauchserhebung sind auf der BASG-Homepage zu finden
(http://www.basg.gv.at/arzneimittel/blut/formulare/).

Abgrenzungen bzw. Schnittstellen der AGES/ des BASG zur sanitiren
Aufsicht der Bezirksverwaltungsbehorden

Die Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit (AGES) ist mit
der Risikominimierung auf den Gebieten Gesundheit, Erndhrungssicherheit und
Verbraucherschutz befasst. Die AGES steht zu hundert Prozent im Eigentum der
Republik Osterreich und ist zur Erfillung ihrer Aufgaben in strategische Geschifts-
bereiche gegliedert. Einer dieser Bereiche ist seit 01.01.2006 die Medizinmarkt-
aufsicht (friher PharmMed). Die AGES Medizinmarktaufsicht ist seither dafir
verantwortlich, welche Arzneimittel in Osterreich neu zugelassen werden und
Uberwacht — national und im Konzert mit den Europdischen Schwesteragenturen —
die bereits am Markt befindlichen Arzneimittel und Medizinprodukte hinsichtlich
ihrer Wirksamkeit, allfalliger Nebenwirkungen, ihrer Produktion, dem Transport und
der Lagerung. Weiters nimmt die AGES Medizinmarktaufsicht Aufgaben der Blut- und
Gewebevigilanz wahr.

Mit der Vollziehung der hoheitlichen Aufgaben ist das Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen (BASG) betraut. Das BASG ist eine dem BMG nachgeordnete
Behorde. Die AGES Medizinmarktaufsicht ist mit dem BASG organisatorisch eng
verbunden, stellt zwei Bundesamtsmitglieder und bietet dem Bundesamt
Dienstleistungen, Personal und Gebaude. Die Mitarbeiterinnen/Mitarbeiter der AGES
Medizinmarktaufsicht werden bei der hoheitlichen Vollziehung im Namen des
Bundesamtes tatig. Die Bescheide des BASG unterliegen nicht der Aufhebung oder
Abanderung im Verwaltungsweg, das Bundesamt ist somit Erst- und Letztinstanz **.

Das Institut Inspektionen, Medizinprodukte & Hamovigilanz der AGES
Medizinmarktaufsicht zeichnet u.a. verantwortlich fiir Uberpriifungen von Betrieben,
welche Arzneimittel herstellen, kontrollieren oder in Verkehr bringen. Diese
Inspektionen sollen die Qualitat von dsterreichischen Arzneimitteln auf hohem
Niveau sicherstellen.

4 Jahresbericht 2013 der AGES Medizinmarktaufsicht
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http://www.basg.gv.at/arzneimittel/blut/formulare/
http://www.basg.gv.at/fileadmin/_migrated/content_uploads/Jahresbericht_2013.pdf

Auch menschliches Blut gilt in Osterreich bei entsprechender Anwendung als
Arzneimittel **. Arzneimittel aus Blut sind heute essentieller Bestandteil in vielen
Bereichen der Medizin (z.B. Transfusionen im Rahmen chirurgischer Eingriffe,
Hamophilietherapie). Dass im Bereich der Arzneimittelliberwachung im Blutbereich
besondere Aufmerksamkeit angebracht ist, beweisen die Blut-Skandale der 1980er
Jahre, wo es weltweit zu Infektionen durch HIV-kontaminierte Blutprodukte kam,
wobei die HIV-Kontamination hier nur einen kleinen Ausschnitt der méglichen
(Infektions-)Gefahren fur Blut und Blutprodukte darstellt. Spenderinnen-/Spender-,
Empfangerinnen-/Empfanger- und Produktschutz stehen im Mittelpunkt
europaischer Richtlinien, welche die Grundlage von sicheren Blutprodukten
gewihrleisten sollen. In Osterreich wurden diese Richtlinien u.a. im
Blutsicherheitsgesetz (BSG) in nationales Recht implementiert.

Die sanitare Einschau der zustandigen Bezirksverwaltungsbehdrden hat insbesondere
fur die in der AGES/ dem BASG angesiedelte Hamovigilanz einen besonderen
Stellenwert. Durch die Kontrolle der Amtsarztinnen/-arzte wird unter anderem die
Umsetzung und Einhaltung der Hdmovigilanzverordnung in den dsterreichischen
Krankenanstalten sichergestellt. Durch die sanitare Einschau wird somit ein
Qualitatssicherheitsstandard gesetzt, der flir unser Gesundheitssystem von groRer
Bedeutung ist.

Da die AGES/das BASG keine Inspektionen in Blutdepots oder Krankenanstalten ohne
Blutdepots durchfihrt, ist die Zusammenarbeit mit den Bezirksverwaltungsbehorden
von groRRer Bedeutung. Denn durch die sanitdre Einschau der Amtsarztinnen/-arzte
werden die an das Hamovigilanzregister abgegebenen Daten (seien es unterjahrige
Meldungen, Jahresmeldungen oder Blutverbrauchsdaten) mit den vor Ort
aufliegenden Daten abgeglichen und beobachtete Unstimmigkeiten kénnen direkt
angesprochen werden.

Das bestehende Netzwerk BOG-I-Net deckt in seiner Struktur alle Facetten der
Blutspende in Osterreich ab und garantiert in allen Bereichen die Einhaltung der
Vorschriften im Sinne hochster Qualitat von Blut und Blutbestandteilen.

Autoren: Mag. Roswitha Frieth, Dr. Pia Strasser und Mag. Andreas KrafSnigg (Leiter Inspektionen
Pharma). Alle am Institut Inspektionen, Medizinprodukte & Hdmovigilanz, Bundesamt fiir Sicherheit
im Gesundheitswesen (BASG) in der Osterreichischen Agentur fiir Gesundheit und
Erndhrungssicherheit (AGES), Traisengasse 5, 1200 Wien

*2 §1 Abs. 1 AMG [Bundesgesetz vom 2. Marz 1983 iiber die Herstellung und das Inverkehrbringen von Arzneimitteln
(Arzneimittelgesetz - AMG) idgF]
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Patient Blood Management (A. Schiferer)

Der Einsatz von Blutprodukten in Krankenanstalten wird in Hinsicht auf
Administration und die Qualitat der Produkte, sowie die damit verbundene Logistik je
nach GroRRe der betreffenden Krankenanstalt von einer/einem FA fur
Transfusionsmedizin oder der Blutdepotleiterin/dem Blutdepotleiter betreut. Die
Indikation zur Transfusion, Anforderung und Verabreichung wird von klinisch tatigen
Arztinnen/Arzten in unterschiedlichen chirurgischen und nicht-chirurgischen
Fachbereichen gestellt.

Vergleichende Studien wie die ,Osterreichische Benchmark-Studie 1 & 2“ 43,44 (1.,2.)
zeigen, dass es bei vergleichbaren Indikationsstellungen wie z.B. einer elektiven
Gelenksersatz-Operation (HTEP, KTEP) grof3e Unterschiede im Einsatz von
Blutprodukten an vergleichbaren Krankenanstalten gibt. Aus dieser Erkenntnis heraus
hat sich ein Konzept der klinischen Hamotherapie entwickelt, in dem die Patientin/
der Patient in das Zentrum der Uberlegungen zur Blutgebarung gestellt wird.

Unter der Bezeichnung ,,Patient Blood Management” wurde ein 3-Saulen-Modell
aufgestellt:

1. Saule: Andmie-Behandlung
2. Saule: Reduktion von Blutverlusten
3. Saule: Ausschopfung der Anamietoleranz

Durch eine Optimierung der Patientenbehandlung mittels dieser drei Saulen kann
auch die Notwendigkeit von Transfusionen reduziert werden. Die Strategie des PBM
wurde unter anderem in West-Australien flichendeckend umgesetzt ** (3.).
Inzwischen ist PBM auch seitens der WHO als Ziel festgeschrieben worden *® (4.).

PBM ist eine facherlbergreifende Strategie (5.). Man braucht verantwortliche
Ansprechpersonen, klar definierte Behandlungspfade (Checklisten mit einheitlichen
Begriffen), sowie eine Evaluierungsstrategie (6.-10.).

Idealerweise kommt aus den Mitgliedern der Transfusionskommission ein ,,Patient-
Blood-Manager”, der die klinische Himotherapie an einer Krankenanstalt koordiniert.

Die wesentlichen Behandlungspfade im chirurgischen Bereich einer Krankenanstalt
setzen bei der prdaoperativen Diagnose und Therapie von Anamie an (PBM Saule 1).
Wenn bei Patientinnen/Patienten die Indikation fiir eine elektive Operation mit
einem moglichen Blutverlust von mehr als 500 ml gestellt wird, sollte eine
praoperative Anamie-Diagnostik gestartet werden.

Bei Vorliegen einer Eisenmangel-Andamie kann im Zeitraum bis zu 1 Woche vor OP-
Termin eine intravendse Substitution mit Eisen erfolgen.

3 Link zu Bericht: Fortsetzung der Studie ,MaRnahmen zur Optimierung des Verbrauchs von Blutkomponenten bei
ausgewahlten operativen Eingriffen in dsterreichischen Krankenanstalten 2008 -2010

4 Link zu Modul 1: ,Fortsetzung und Erweiterung der Benchmark-Analyse”

*® Link zu Government of Western Australia — Department of Health: Patient Blood Management

4 Link zu WHO: Availability, safety and quality of blood products (Sixty-third World Health Assembly)
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Ein wesentlicher Faktor ist die Vermittlung von blutsparenden Techniken im Rahmen
der chirurgischen Aus- und Weiterbildung. Die PBM Saule 2 zur Reduktion von
Blutverlusten kann an einer Krankenanstalt z.B. auch dadurch gepflegt werden, dass
die Blutabnahme-Systeme flr Laboruntersuchungen auf Rohrchen mit einer
geringeren Fullmenge umgestellt werden.

Die Saule 3 des PBM mit Ausschopfung der Andamietoleranz kann seitens der
Krankenanstalt durch gezielte Information, Ausbildungs- und Weiterbildungs-
Programme fiir die behandelnden Arztinnen/Arzten geférdert werden.

Eine ,Blut-Bereitstellungsliste” (Blutbedarfsliste) sollte festlegen, bei welchen
operativen Eingriffen welche der folgenden MaBnahmen durchgefihrt werden soll:

- Anamie-Diagnostik und allfdllige Therapie im Vorfeld von geplanten Eingriffen

- Bestimmung von Blutgruppe und Rhesusfaktor

- Aktueller Antikdrpersuchtest

- Bereitstellung einer definierten Anzahl von Blutprodukten fiir bestimmte

Eingriffe

Konkret sollte z.B. eine Patientin einen OP-Termin fiir ihre HTEP (11.) in 4 Wochen
bekommen, die Laboruntersuchungen fiir die Anamie-Diagnostik mit den anderen
notwendigen praoperativen Untersuchungen durchgefiihrt werden, dann z.B. eine
intravendse Eisensubstitution 3 Wochen vor der OP verabreicht werden, bei der
Aufnahme eine Befundkontrolle und ein aktueller Antikorper-Suchtest, und dann die
OP durchgefiihrt werden.

Eine solche ,Blut-Bereitstellungsliste” (Blutbedarfsliste) ermdoglicht im weiteren
Verlauf eine regelmafBige Evaluierung der Blutgebarung. Bei einer zumindest
jahrlichen Uberpriifung der tatsiachlich erfolgten Transfusionen pro Eingriff kénnen
deutliche Abweichungen zum erwarteten/bereitgestellten Transfusionsbedarf
sichtbar gemacht werden.

Wenn dann z.B. bei der jahrlichen Uberpriifung der Blut-Bereitstellungsliste
(Blutbedarfsliste) festgestellt wird, dass z.B. fiir jede Gefal3-Bypass-Operation an der
unteren Extremitat 2 Erythrozytenkonzentrate bereitgestellt werden, dass aber nur
10 % dieser Patienten Uberhaupt transfusionspflichtig waren, dann kann diese
Kreuzprobe eingespart werden.

Was sollte die Organisation bereitstellen:

e Definierte Verantwortungstrager - PBM — Managerin/Manager
o Transfusionskommission
o Blutdepotleiterin/Blutdepotleiter

e Listen zur Koordination von fachiibergreifenden Mallnahmen:
o Blut-Bereitstellungsliste (Blutbedarfsliste)
o Anamie-Management perioperativ
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e Evaluierung, Benchmarking
o Verbrauch Blutprodukte
o Verbrauch pro Indikation / Eingriff
o Verbrauch pro Patient/Patientin und Aufenthalt
o Outcome

e Schwerpunkt PBM im Aus- und Weiterbildungsprogramm

Autor: Dr. Arno Schiferer, Abteilung fiir Herz-Thorax-GefdfSchirurgische Andisthesie und
Intensivmedizin, Medizinische Universitit Wien, AKH Wien, Wéhringer Giirtel 18-20, A-1090 Wien
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Fachmedizinisches Audit Transfusionsmedizin (F. Wallner, U. Sandner)

Auf der Suche nach Steuerbarkeit von Qualitat thematisiert dieser Beitrag einen bis
dato noch wenig genutzten Zugang zur Problematik von interdisziplindren und
multiprofessionellen Leistungen in der Transfusionsmedizin (Transfusionskette). Das
Fachaudit fulst auf einem einfachen und patientenorientierten Prinzip: Zieldefinition,
Tracer Methode (Patiententracer und Systemtracer), standardisierter Fragenkatalog,
klar definierte Einschau, gezielter und wertschatzender Umgang mit dem Ergebnis.

Ziel:
[ ]
[ )

Etablierung eines QM-Systems im klinischen Bereich
Standortbestimmung im Sinne ,PBM“(patient blood management) - EKs+TKs
Standortbestimmung im Sinne ,,0BU“(optimal blood use)

Ableiten von Optimierungsmalinahmen fiir das jeweilige Haus bzw.
Unternehmen

Wissenstransfer

Verschafft mehr Rechtssicherheit, weil gewissermalen ein ,ex ante”
Fachgutachten

Methodik: Tracer-Methode (eine Spur verfolgen)

Peer review Verfahren (Routine-Prifung durch Fachexpertinnen/-experten)

Patiententracer = Nachvollziehen der Behandlung (PBM, Transfusionsprozess)
eines Patienten oder einer Patientin wahrend des Aufenthaltes und/oder
dariber hinaus

Systemtracer = Nachvollziehen eines bestimmten Prozesses (z.B.: OBU)
Systemauditor und Fachauditor auditieren gemeinsam als mobiles Team

Ansprechpartnerinnen/-partner: Ambulanzarztinnen/-arzte, BMAs im
Blutdepot, Indikation stellende Arztinnen/Arzte, transfundierende
Arztinnen/Arzte, Pflegepersonal, Transportdienst,...

Findet an verschiedenen Orten in der medizinischen Patientenversorgung statt

Blickfeld (Patientin/Patient+System) ,,was geschieht wie, wann, wo, wie oft,
von wem®*,

Zu welchem Zweck, mit welcher Qualifikation, wie lauft’s wirklich?

Zeitbudget: Je nach GroBe der Institution 4-8 Stunden

Variiert je nachdem ob Erstaudit oder Re-Audit

Abhangig von der Zielvereinbarung mit dem Auftraggeber

Auditplanung: Schaltstelle ,Arztliche Leitung”

Zielvereinbarung mit der arztlichen Leitung in der KA erforderlich.

Adaptierung eines standardisierten Fragenkataloges an die betreffende Institution
und rechtzeitige Ubermittlung zur Vorbereitung ist sinnvoll.

Seite 74



Kommunikation der Ziele und der Vorgehensweise durch die arztliche Leitung
(zumindest durch die betreffende Bereichsleitung) zwingend notwendig.

Ergebnis:

Auditbericht an arztliche Leitung, auditierte Bereiche und Direktion QM
e Auditfeststellungen
e Verbesserungsbereiche

e Gute Vorgehensweisen (gefallt gut - Anerkennung)

Abgeleitete (abzuleitende) MalRnahmen (Beispiele):

Krankenhaus, Unternehmen

e Konzept, PBM“ und Einfliihrung einer interdisziplinaren Arbeitsgruppe
betreffend Anamiemanagement

e Einbeziehen der konservativen Facher in das Konzept des PBM sowie der
Thrombozytentransfusion

e Optimierung des Gerinnungsmanagements

e Aufgaben- und Funktionsbeschreibungen: Patient Blood Manager,
Blutdepotleiterin/-leiter, Transfusionsbeauftragte/er auf Abteilungsebene

e Einflhrung einer Transfusionskommission

e Schulungskonzepte (Aus-,Fort- und Weiterbildung)

e Etablierung bzw. Uberarbeitung von Standards, SOPs

e Einflihrung von Kennzahlen und statistischen Auswertungen
e Organigramme und Verantwortungsabgrenzung

e Prozessanderungen (Blutdepot, Stationen, Ambulanz)

e Re-Audit Vereinbarung

Fachaudit Transfusionsmedizin: Merke!

e Wissenstransfer in Bezug auf PBM und Optimierungsmotivation findet statt -
Lernen auf beiden Seiten

e Transparente Kommunikation und korrekter Umgang sind Voraussetzung fir
Akzeptanz und Erfolg

e Einbindung aller transfundierenden Abteilungen und Institute ist sinnvoll
e Fokus sollte auf samtliche Patientengruppen und Blutprodukte gelegt werden
e Praktische und fachliche Erfahrung des Auditoren-Teams tragen wesentlich

zum Erfolg bei

Autoren:

Dr. Franz Wallner, Uberregionale Transfusionsmedizin Gespag Gewebebank, Fachauditor,
Blutdepotleiter im LKH Steyr , Sieringerstr. 170, 4400 Steyr

Mag.? Dr. Ulrike Sandner, MBA, Qualitéts- und Risikomanagerin, Fachauditorin, 06. Gesundheits- und
SpitalsAG, KrankenhausstrafSe 1, 4150 Rohrbach
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Fragenkatalog zur Blutgebarung in
Krankenanstalten

Die im Katalog aufgelisteten Fragen befassen sich umfangreich mit der Blutgebarung. Die
gesetzlich vorgegebenen Bereiche (z.B. Vorgaben zu Blutdepot, Kompatibilitatstestung
oder Hamovigilanz) werden im Fragenkatalog in gelber Farbe hervorgehoben.

Punkte zu Themenbereichen, die auch im Handbuch ausfihrlich beschrieben werden, sind
im Fragenkatalog mit der Abkilirzung ,,HB“ gekennzeichnet (siehe rechte Spalte).
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Blutgebarung in Krankenanstalten

Fragenkatalog
1 Allgemeines
1.1 Krankenanstalt (Bezeichnung):
Standort:
1.2 Blutdepot und immunhamatologisches Labor

Blutdepot krankenhausintern

Blutdepot in einer externen Organisation (Bezeichnung)

Krankenanstalt ohne Blutdepot

Immunhamatologisches Labor hausintern/verbundintern

Immunhamatologisches Labor extern

1.3 Zentrale Organisationseinheit fiir Blut (z.B. eine Stabsstelle)

Hausintern:

Uber facharztlichen Konsiliardienst eingerichtet:

1.4 Transfusionsbeauftragte/r Arztin/Arzt auf Abteilungsebene
(Bereichsebene)* bestimmt?

Abteilungsebene: Bereichsebene:

1.5 Transfusionskommission-TK (soweit eingerichtet)

TK im Krankenhaus:

TK im Krankenanstaltenverbund:

* Bereichsebene wie z.B. Chirurgie, Gyndkologie, Intensiv, Anasthesie, Padiatrie, Interne usw.
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Unterlagen und Dokumente, die von einer
Krankenanstalt z.B. im Rahmen einer KH-Einschau
vorzubereiten sind

Anmerkungen

2.1

Organigramm und organisatorischer Aufbau des
Blutdepots und der gesamten Blutgebarung

(welche Personen sind tatig, wo sind das Blutdepot und das
immunhamatologische Labor untergebracht, gibt es eine 24-
Stunden Bereitschaft, gibt es eine IT-Unterstiitzung, u.a.m.)

2.2

Stellen- und Funktionsbeschreibungen (Qualifikation)

HB

2.3

Unterlagen iiber schriftliche Kooperationsvereinbarungen
mit Dritten (Externen) z.B.:

- facharztlicher Konsiliardienst

- externes immunhamatologisches Labor

- externe Kompatibilitatstestungen

- externes Blutdepot

HB

Die Vereinbarungen zwischen einer KA und dem externen
Dienstleister missen in der KA im Original oder in Kopie
standig aufliegen.

2.4

Allfdllige Regelungen Uber hausinterne
Dienstleistungsvereinbarungen mit Festlegung der
Verpflichtungen und Verantwortlichkeiten mit anderen
Abteilungen (Schnittstellenvereinbarungen).

2.5

Qualitatssicherungs(QS)-Handbuch des Blutdepots — ev.
auszugsweise

HB

2.6

Kennzahlen (z.B. 0-neg. Verbrauch an Blutkomponenten;
UAW, ernste unerwiinschte Reaktionen, ernste
Zwischenfalle, Fehltransfusionen u.a.m.)

HB
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Fragen an die arztliche Leitung

hinsichtlich der Organisationsstruktur und personellen

Ressourcen fiir die Blutgebarung

Anmerkungen

3.1

Wer leitet das Blutdepot, wenn vorhanden?

Wenn nicht vorhanden:
Wie gestaltet sich die Schnittstelle zum externen Blutdepot?
Gibt es schriftliche Vertrage?

HB

3.2

Wer bt die Funktion der zentralen Organisationseinheit fir
Blut aus?

HB

3.3

Gibt es Transfusionsbeauftragte Arztinnen/Arzte auf
Abteilungsebene/Bereichsebene?

HB

3.4

Gibt es hausintern die Moglichkeit einer facharztlichen
Beratung auf dem Gebiet der Transfusionsmedizin durch FA
fir Transfusionsmedizin?

HB

3.5

Erfolgt eine Einschulung der Mitarbeiterinnen/Mitarbeiter
in der Anwendung der Transfusionsmedizin?

HB

3.6

Ist eine Transfusionskommission (TK) an der KA etabliert?
Gibt es eine Geschaftsordnung fir die TK?
Liste der Mitglieder (Zusammensetzung) der TK

HB

3.7

Hat die KA ein Patient Blood Management eingerichtet?
Namen der verantwortlichen Arztinnen/Arzte.
(Person(en) aus anderen medizinischen Berufsgruppen?)

HB

3.8

Gibt es ein pra-, peri-, postoperatives Anamiemanagement
z2.B. bei elektiven chirurgischen Eingriffen?

HB

3.9

Wer ist fur die Jahresmeldung iber den Blutverbrauch an
die AGES/das BASG zustandig (d.h. Anzahl der zur
Verfligung gestellten Blutprodukte aufgeschliisselt nach Art
der Blutkomponenten, Anzahl der durchgefiihrten
Transfusionen und Anzahl der Empfangerinnen/
Empfanger)?

- Die Blutdepotleitung?

- Die arztliche Direktion?

HB

3.10

Werden aktuelle Blutbedarfslisten geflihrt?

HB

3.11

Ist die personelle Besetzung flir Sonn-, Feiertags- und
Nachtdienste gegeben?

HB

3.12

Ist die Qualifikation fiir die Blutdepotleitung (deren
Stellvertretung) gegeben?

HB
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3.13

Uber welche Qualifikation verfiigt der/die
transfusionsbeauftragte Arzt/Arztin (soweit bestimmt) auf
Abteilungsebene (Bereichsebene)?

HB

3.14

Ist fUr die zentrale Organisationseinheit fiir Blut eine
Facharztin/ein Facharzt fiir Transfusionsmedizin verfigbar?

HB

Transfusion von Blutprodukten, Transfusionsprozess:

HB

3.15

Gibt es eine SOP Uber den Ablauf einer Transfusion inklusive
Bedside-Test und Dokumentation dartber?

Ev. Uberpriifung des Ablaufes an einem Fallbeispiel an einer
Abteilung.

HB

3.16

Wird die Patientenaufklarung zur Transfusion nachweislich
dokumentiert?

HB

3.17

Werden Chargennummern der in Verwendung befindlichen
Bedside-Test Reagenzien oder Karten dokumentiert?
(Verwendung nur innerhalb der Verbrauchsfrist zulassig).

HB

3.18

Gibt es Transfusionsprotokolle (Konservenbegleitschein)
oder Transfusionsberichte?

(Vollstandige Meldung Gber Verabreichung oder Entsorgung
des Blutproduktes an das Blutdepot).

HB

3.19

Gibt es auf jeder Abteilung, die Transfusionen durchfiihrt,
eine SOP Uber das Vorgehen bei einem
Transfusionszwischenfall?

(Erforderliche Untersuchungen zur Abklarung von akuten
Hamolysen sowie anderen unerwiinschten ernsten
Reaktionen und ernsten Zwischenfallen).

HB

3.20

Gibt es eine SOP liber den Ablauf einer Meldung einer
Transfusionsreaktion an das Blutdepot bzw. an die AGES?

HB

3.21

Wird die Verabreichung von Blutprodukten in der
Krankengeschichte und im Entlassungsbrief dokumentiert?

HB

3.22

Gibt es eine zentrale (EDV-gestiitzte) Dokumentation?
- Im Blutdepot?

- Inder arztlichen Leitung der KA?

Gibt es eine Bar-Code (ISBT oder andere) gestitzte
Dokumentation?

HB
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4 Fragen an die Blutdepotleitung
Anmerkungen
4.1 Aufgabenbereiche einer Blutdepotleiterin/eines Blutdepotleiters
4.1.1 | Qualifikationsnachweis der Blutdepotleiterin/des HB
Blutdepotleiters?
(z.B. ,OAK-Diplom Blutdepotleiter/in“ oder andere
Fortbildungsnachweise)
4.1.2 | Nachweis der Funktionsbeschreibung der Blutdepotleiterin/ | HB
des Blutdepotleiters und deren/dessen Aufgaben laut
,Handbuch zur Blutgebarung in Krankenanstalten
4.1.3 | Regelung fiur die Tatigkeit im Blutdepot zur Verfligung
stehenden Zeit. Sicherstellung des nétigen Informations-
flusses einschlieBlich dessen Durchsetzungsmaoglichkeiten
4.1.4 | Regelung der Stellvertretung und ihr Qualifikationsnachweis | HB
4.2 Personelle Anforderungen im Blutdepot
4.2.1 | Nachweise tber die Qualifikation der Mitarbeiterinnen/
Mitarbeiter im Blutdepot mit Kompetenzmatrix (= Zuteilung
der Arbeitsaufgaben) vorhanden?
4.2.2 | Werden neue Mitarbeiterinnen/Mitarbeiter eingeschult? HB
Gibt es Nachweise dariliber?
4.2.3 | Gibt es Nachweise Uber Schulungen von Hilfspersonal tGber
den Transport von Blutprodukten?
4.3 Ausstattung und Organisation des Blutdepots
4.3.1 | Aufbau der innerbetrieblichen Organisation; HB
Ansprechpartnerinnen/-partner, Telefonnummern,
Erreichbarkeit, Funktionsbeschreibungen
4.3.3 | Organigramm
4.3.4 | Ist ein Qualitatssicherungs(QS)-Handbuch vorhanden? HB

Mogliche Inhalte:

- Beschreibung der Organisation

- Prozesslandkarte

- Ablauf der Anforderung und Entgegennahme der labilen
Blutprodukte, Lagerung, Verteilung,
Transportmalnahmen

- Notfallplan im Depot, Katastrophenplan

- Ruckruf von Blutprodukten

- Dokumentenlenkung, Lenkung von Aufzeichnungen,
SOPs, Validierungsverfahren

- Schulung und Weiterbildung

- Vertrage mit externen Dienstleistern

- Sicherheit fiir Personal, Hygiene, Abfall

- Nachweis der Einschulung aller neueintretenden
Arztinnen/Arzte, die Transfusionen durchfiihren

- Fehler- und Risiko-Management im Bereich des Depots
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4.3.5

Nachweis der jahrlichen Freigabe des QS-Handbuches

4.4

Raumliche und technische Anforderungen im Blutdepot

44.1

Nachweis Uber Listen mit Unterschrift Gber die Reinigung
der Gerate, Transportboxen, Arbeitsflachen und von
Waschbecken usw., sowie Uber die Desinfektion; Nachweis
Uber Mantelwechsel bei Eintritt bzw. Verlassen des
Blutdepots

4.4.2

Nachweis der Messung von Raumtemperatur und
Luftfeuchtigkeit (ausreichend dimensionierte Liiftungs- und
Klimaanlagen fur Labor und Lager — sowie entsprechender
Wartungsnachweis)

HB

4.4.3

Liegt ein Alarmplan (Ausfallsicherheit) vor?

HB

444

Nachweis der jahrlichen Wartung und/oder des
Wartungsvertrages aller Gerate entsprechend den
Herstellerempfehlungen

4.4.5

Nachweis bei Reparaturen, wann Gerate in Reparatur und
wann wieder im Einsatz

4.4.6

Notfallplan/Alarmplan fiir gesamtes Blutdepot, wenn
Gerate bzw. IT ausfallen.
(Was ist zu tun, wenn...)

HB

4.4.7

Nachweis der Temperaturaufzeichnungen der Lagerung von
Blutprodukten allgemein, von geeichter
Temperaturmessung oder eigene Software fir
Temperaturmessung

HB

4.4.8

Nachweis der Uberpriifung der Alarmgrenzen, optische und
akustische Alarmsysteme, unabhangige Stromversorgung

449

Uberpriifung der Art der Lagerung und der jeweiligen
Lagerungstemperatur der Blutprodukte allgemein
(getrennte Lagerung von frei verfligbaren und bereits fiir
bestimmte Patientinnen/Patienten zugeordnete
Erythrozytenkonzentrate, Eigenblut, Fremdblut,
Thrombozyten, Granulozyten FFP, Plasma sowie weitere
Blutprodukte)

HB

4.5

Aufwarmen der Blutprodukte auf Abteilungsebene

45.1

Nachweis von geeigneten Aufwarmgeraten (ev. auf den
Stationen - einschlieBlich Kalibrierung und Aufbereitung) fir
Blutprodukte

4.5.2

Gerateplan und Nachweis der jihrlichen Uberpriifung und
Wartung der Warmegerate
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4.6

Krankenhausinterner Transport der Patientenblutproben
von der Abteilung und der Blutprodukte an die Abteilung

4.6.1

SOP fir den Transport der Blutréhrchen zur
Kompatibilitatstestung

4.6.2

Dokumentation Gber die Wahrung der Kihlkette.
Nachweis einer Validierung des Transportes der
Blutprodukte: z.B. Temperatur, Boxen, Wegzeiten usw.

4.7

Anfordern von Blutprodukten im Routine- und Notfall

4.7.1

Nachweis einer SOP bei allfdlliger Weitergabe von
Blutprodukten an andere Krankenanstalten
(Notfall/Routine)

4.7.2

Nachweis einer SOP Uber Routine-Anforderung und
Notfallanforderung, Regelung in der Nacht bei speziellen
Anforderungen (wer ist in der KA berechtigt Blutprodukte
beim Hersteller anzufordern?)

4.7.3

Nachweis der schriftlichen Anforderung von
patientenbezogenen Blutprodukten mit Unterschrift

HB

4.7.4

Nachweis einer SOP (iber die Art der Priifung des
Lagerstandes, des Bestellmodus fiir das Auffiillen des
Lagerbestandes, sowie der Entgegennahme,
Wareneingangskontrolle der Blutprodukte und
Lieferscheinarchivierung.

HB

4.7.5

Nachweis einer SOP fiir den Wareneingang entsprechend
der Herstelleranweisung: wie werden Lieferungen allgemein
entgegengenommen (z.B. Reagenzien, Labormaterialien,
usw.), Richtigkeit der Lieferung und Gewahrleistung der
Kihlkette

HB

4.8

Krankenhausinternes Anfordern von Blutprodukten im
Blutdepot

4.8.1

Vorliegen von jahrlich aktualisierten
(abteilungsspezifischen) Blutbedarfslisten

HB

4.8.2

Nachweis der Anordnung (Indikation) von Blutprodukten
durch Arztin/Arzt mit ius practicandi

HB

4.8.3

Nachweis einer SOP, wie das Anfordern von Blutprodukten
erfolgen muss (Identitatssicherung der
Patientenblutproben)

HB

4.8.4

Nachweis einer SOP bei N.N (kein Patientenname bei
Aufnahme bekannt) — Probenbenennung (eindeutige
Identitatssicherung)

HB

4.8.5

Vorgehen bei EDV-Ausfall
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Fragen zur Kompatibilitatstestung
(Immunhamatologisches Labor)

5.1 Wo werden die Kompatibilitatstestungen durchgefihrt? HB
5.2 Nachweis einer SOP Praanalytik? HB
53 Nachweis einer Dokumentation der serologischen HB
Vertraglichkeitsprobe inkl. ihrer Gultigkeit
5.4 Interne und externe Qualitatskontrolle (QK)
5.5 SOP/Nachweis der internen QK entsprechend der
Richtlinien der OGBT
5.6 Nachweis der externen QK (erfolgreiche Teilnahme an HB
Ringversuchen) einschlielllich allfalliger
KorrekturmaRnahmen
5.7 Allgemeine SOPs lber die Durchfiihrung von
Untersuchungen im immunhamatologischen Labor wie z.B.:
BG Bestimmung, AKS, Abklarung von positiven AKS,
Kompatibilitatstestung
5.8 Werden bei positivem Antikérpersuchtest
Blutgruppenausweise ausgestellt?
Gibt es dafiir eine SOP entsprechend giiltiger Richtlinien?
5.9 SOP Uber das Versenden von Patientenblutproben zur
weiteren Abklarung
5.10 | Nachweis der Chargendokumentation der Reagenzien
6 Fragen zur autologen Blutaufbereitung
6.1 Werden in der KA MaBnahmen zur autologen HB
Blutaufbereitung eingesetzt (z.B. Wundblutaufbereitung,
Cell-Salvage)?
Wer ist flr den korrekten Einsatz und Wartung der dafir
verwendeten technischen Ausstattung zustandig?
6.2 Gibt es SOPs zu Cell-Salvage oder Wundblutaufbereitung?
6.3 | Werden in der KA Transfusionen mit Eigenblut bei

Blutverlusten im Rahmen von elektiven chirurgischen
Eingriffen durchgefiihrt?
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Fragen zur Hamovigilanz

7.1 Werden in der KA ernste Zwischenfalle bzw. ernste HB
unerwiinschte Reaktionen im Zusammenhang mit der
Verabreichung von Blut und Blutbestandteilen
dokumentiert und weitergemeldet?

7.2 Wer ist fur die Meldung von unerwiinschten ernsten HB
Reaktionen und ernsten Zwischenfallen im Zusammenhang
mit Lagerung, Verteilung und Verabreichung von Blut und
Blutbestandteilen zustandig?

7.3 | Wie viele Meldungen wurden im vergangenen Jahr HB
durchgefihrt?

8 Fragen zur Hygiene und Entsorgung

8.1 Werden nicht verbrauchte Blutprodukte gemald den HB
abfallrechtlichen Bestimmungen entsorgt?

8.2 Welche Art der Entsorgung wird angewendet? HB

8.3 | Werden das Blutdepot und das immunhamatologische
Labor im gesamten Hygieneplan der KA miterfasst?

8.4 Gibt es einen Hygieneplan fur das Blutdepot?

8.5 Sind hygienische Transportbehaltnisse fiir Blutprodukte

(Reinigung, Desinfektion) in Verwendung?
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Dokumentation

Wird in der KA gemal § 8f KAKuUG (bzw. gem.
Landesausfiihrungsgesetz) jeder Eingang und jede Abgabe
bzw. Anwendung von Blut und Blutbestandteilen
dokumentiert?

HB

9.2

Werden alle ernsten unerwiinschten Reaktionen und ernste
Zwischenfalle gem. § 3 und § 5 HaVO abgeklart,
dokumentiert und an die AGES/das BASG gemeldet?

HB

9.3

Wird in der KA vor Beginn jeglicher Verabreichung eines
Blutproduktes sichergestellt, dass eine Patientenaufklarung
stattgefunden hat und die Aufklarung und die Transfusion in
der Krankengeschichte dokumentiert wurden?

HB

9.4

Umfasst die Dokumentation Uiber die Transfusion neben
dem Ergebnis des Bedside-Tests auch das Datum und
Uhrzeit (Beginn der Transfusion) sowie die Unterschrift
der/des transfundierenden Arztin/Arztes?

HB

9.5

Erhalt das Blutdepot als die zentrale Dokumentationsstelle
Uber jeden Eingang das Original (Kopie oder elektronisch)
des Anforderungsscheines und des Konservenbegleit-
scheines (Lieferscheines, Rlickmeldescheines)?

HB

9.6

Wird in der KA jede Verabreichung bzw. der Verbleib von
Blutprodukten auf der Station an das Blutdepot gemeldet?

HB

9.7

Wird im Blutdepot darauf geachtet, dass alle Ausgaben von
Blutprodukten empfangerbezogen mittels eines
Konservenbegleitscheines (oder EDV-basiert) dokumentiert
werden?

9.8

Nachweis eines Konservenbegleitscheines mit Details zu
Empfangerin/Empfanger, Ergebnis der Kompatibilitats-
testung inkl. allfalliger Transfusionsempfehlung,
Produktnummer und Name des Untersuchers/der
Untersucherin mit Unterschrift

9.9

Nachweis einer SOP und Dokumentation liber die Ausgabe
der Blutprodukte

9.10

Nachweis der Dokumentation lGber den Verbleib aller
gelieferten Blutprodukte, Look-back-Mdglichkeit (zentrale
Dokumentation)

9.11

Nachweis einer Jahresstatistik
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