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Einfiihrung

Einrichtungen der Krankenversorgung, die Blutprodukte anwenden, sind nach § 15 des
Transfusionsgesetzes (TFG) dazu verpflichtet, ein System der Qualitdtssicherung (QS-
System) fir die Anwendung von Blutprodukten nach dem Stand der medizinischen
Wissenschaft und Technik einzurichten. Das QS-System gemaf3 der Richtlinie Hdmotherapie
ist in das Qualititsmanagement-System (QM-System) der Einrichtung zu integrieren. Durch
das QM-System werden eindeutige Ablaufe und Strukturen, Zustindigkeiten und
Verantwortlichkeiten festgelegt und geeignete Maflnahmen zur Uberpriifung und
Weiterentwicklung veranlasst, um die Qualitdt und Sicherheit der Patientenversorgung zu
gewahrleisten.

Die vorliegende Muster-Arbeitsanweisung ist eine Hilfestellung fiir den Transfusionsverant-
wortlichen einer Einrichtung der Krankenversorgung zur Umsetzung der Festlegungen der
Richtlinie Hdmotherapie, Gesamtnovelle 2023, im Abschnitt 6.4.2.3.1, Buchstabe b)
,Sonderfalle“. Sie kann als Vorlage zur Ausformulierung einer einrichtungsspezifischen
Arbeitsanweisung zur Transfusion eines Erythrozytenkonzentrats verwendet werden, wobei
eine Anpassung und ggf. Erganzung an die Besonderheiten der jeweiligen Einrichtung der
Krankenversorgung erfolgen muss.

Aus Griinden einer mdoglichst allgemeingiiltigen Regelung wurden bei der vorliegenden
Muster-Arbeitsanweisung nicht alle Gestaltungsmaoglichkeiten der Richtlinie Hdmotherapie,
Gesamtnovelle 2023, berticksichtigt.

Die enthaltene ,Synopse der Prozess-Schritte zur sicheren Transfusion“ beschreibt die
Schritte der Vorbereitung, Einleitung, Durchfiihrung und Dokumentation der Transfusion
eines Erythrozytenkonzentrats. Sie kann sowohl als Hilfestellung fiir den
Transfusionsverantwortlichen einer Einrichtung der Krankenversorgung zur Erstellung

einer eigenen Liste, als auch allen Arzten™ als Orientierung dienen.

Personalisiert angewendet kann sie in den Einrichtungen der Krankenversorgung, fiir die die
besonderen Bedingungen des Abschnitts 6.4.2.3.1 b) ,Sonderfille“ gelten, auch zu
Dokumentationszwecken verwendet werden.

Die konsequente Anwendung der ,Synopse der Prozess-Schritte zur sicheren Transfusion®
kann die Transfusionssicherheit erh6hen.

Die Muster-Arbeitsanweisung kann angewendet werden, wenn in der jeweiligen Einrichtung
der Krankenversorgung alle der folgenden besonderen Voraussetzungen erfiillt sind:

In der Einrichtung der Krankenversorgung werden
e jahrlich weniger als 50 Erythrozytenkonzentrate transfundiert,

e keine Blutprodukte oder Plasmaderivate zur Behandlung von Hamostasestorungen
angewendet,

e regelmafdig nur einem Patienten zum selben Zeitpunkt Erythrozytenkonzentrate
transfundiert.

1 AusschlieRlich aus Griinden der vereinfachten Lesbarkeit werden in diesem Text soweit sachlich moglich alle
Bezeichnungen nur in der ménnlichen Form aufgefiihrt.
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Unter diesen Bedingungen wird nach Abschnitt 6.4.2.3.1 der Richtlinie Hdmotherapie,
Gesamtnovelle 2023, die Uberwachung des QS-Systems nach § 18 Abs. 1 Nr. 2 TFG dergestalt
umgesetzt, dass der Transfusionsverantwortliche der Einrichtung der Krankenversorgung
die folgenden Dokumente jihrlich bis zum 1. Mirz an die zustindige Arztekammer sendet:

e Nachweis der Qualifikation des Transfusionsverantwortlichen nach Abschnitt 6.4.1.3.2
der Richtlinie Hdmotherapie, Gesamtnovelle 2023,

e vom Transfusionsverantwortlichen unterzeichnete Arbeitsanweisung fiir die Einrichtung
der Krankenversorgung zur Transfusion eines Erythrozytenkonzentrats,

e einen Nachweis der Meldung des Verbrauchs von Blutprodukten und Arzneimitteln zur
spezifischen Therapie von Gerinnungsstorungen bei Himophilie gemaf § 21 TFG an das
Paul-Ehrlich-Institut flir das vorangegangene Kalenderjahr.

Die Form einer eventuellen Abgabe einer Selbstverpflichtung, die auf Grundlage dieses
Musters erstellte Arbeitsanweisung als Standard zu beachten, richtet sich nach den Vorgaben
der zustindigen Arztekammer.
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Muster-Arbeitsanweisung zur Transfusion von Erythrozytenkonzentraten (EK) unter
den besonderen Bedingungen des Abschnitts 6.4.2.3.1 b) ,Sonderfille“ der Richtlinie
zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von
Blutprodukten (Richtlinie Himotherapie), Gesamtnovelle 2023
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1 Transfusion
1.1  Vorbereitung der Transfusion
1.1.1 Indikation

Die Indikation zur Transfusion wird gemafd Querschnitts-Leitlinien zur Therapie mit Blut-
komponenten und Plasmaderivaten gestellt und dokumentiert. Die Gebrauchs- und
Fachinformation des Herstellers sind zu beachten.

Ergdnzung einrichtungsspezifischer Besonderheiten

1.1.2 Aufklirung und Einwilligung des Patienten

Die Aufklarung des Patienten erfolgt miindlich durch den Arzt und wird dokumentiert; die
Einwilligung des Patienten wird eingeholt und dokumentiert.

(Vgl. Richtlinie Hdmotherapie, Gesamtnovelle 2023: Abschnitt 4.3)

Erganzung einrichtungsspezifischer Besonderheiten

1.1.3 Blutentnahme fiir die priatransfusionelle Diagnostik

Unter anderem um Verwechslungen auszuschlief3en, muss das Probengefafd vor der Blut-
entnahme fiir die pratransfusionelle Diagnostik mit Namen, Vornamen, Geburtsdatum, ggf.
zusatzlich in codierter Form beschriftet werden.

Name, Vorname und Geburtsdatum des Patienten miissen vor der Blutentnahme - immer,
wenn moglich - aktiv erfragt und mit den Angaben auf dem Probengefafd verglichen werden.

(Vgl. Richtlinie Hamotherapie, Gesamtnovelle 2023: Abschnitt 4.4)
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Erganzung einrichtungsspezifischer Besonderheiten

1.1.4 Anforderung und Bereitstellung von Blutkomponenten

Das Anforderungsdokument (= Untersuchungsauftrag), einschliefllich spezieller
Anforderungen und Ausnahmen (z. B. Bestrahlung), muss vollstindig, einschlief3lich
Entnahmedatum, ausgefiillt und die abnehmende Person identifizierbar sein. Der
anfordernde Arzt muss auf dem Anforderungsdokument eindeutig ausgewiesen sein. Er ist
fiir die Identitat der Blutprobe verantwortlich.

(Vgl. Richtlinie Hdmotherapie, Gesamtnovelle 2023: Abschnitte 4.4.3, 4.8, 4.9.1, 4.10.3.1)

Ergdnzung einrichtungsspezifischer Besonderheiten

1.2  Vorbereitende Kontrollen vor Transfusion
1.2.1 Verantwortung
Die Verantwortung fiir die Transfusion liegt beim transfundierenden Arzt.

(Vgl. Richtlinie Hamotherapie, Gesamtnovelle 2023: Abschnitte 4.8, 4.9, 4.10.2, 6.4.1.3.1)
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Erganzung einrichtungsspezifischer Besonderheiten

1.2.2 Transfusionsvorbereitung

Der transfundierende Arzt priift

die Indikationsstellung zur Transfusion (Falls die Indikationsstellung von den
Querschnitts-Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten abweicht,
ist dies zu begriinden.),

die Dokumentation der Aufklarung und der Einwilligung des Patienten zur Transfusion,

die Ubereinstimmung der Pridparate- oder Chargennummer mit den Angaben im
Begleitdokument,

die Zuordnung des Praparats fiir den betreffenden Patienten,

die Ubereinstimmung der Blutgruppe (ABO und Rhesusmerkmal D) des
Erythrozytenkonzentrats gemafd Pradparate-Etikett mit dem Blutgruppenbefund des
Patienten bzw. die Kompatibilitit. Bei Abweichungen ist eine Riicksprache mit dem
zustdndigen immunhdmatologischen Labor zwingend notwendig,

die Giiltigkeit der serologischen Vertraglichkeitsprobe (in der Regel drei Tage,
Ausnahmen siehe Abschnitte 4.4.9 und 4.4.11 der Richtlinie Hamotherapie,
Gesamtnovelle 2023),

das Verfallsdatum des Erythrozytenkonzentrats,

die Unversehrtheit des Erythrozytenkonzentrats beziiglich dufierer Beschadigung,
Gerinnselbildung, Himolysezeichen, sonstige Abweichungen (visuelle Kontrolle),

Namen, Vornamen und Geburtsdatum des Patienten, indem er - immer, wenn maoglich -
den Patienten auffordert, diese zu nennen (,aktives Nachfragen®).

(Vgl. Richtlinie Hamotherapie, Gesamtnovelle 2023: Abschnitte 4.9, 4.10.2)

Erganzung einrichtungsspezifischer Besonderheiten
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1.2.3 ABO-Identititstest (Bedside-Test) vor Transfusion

Nach Durchfiihrung der vorbereitenden Kontrollen fithrt der transfundierende Arzt direkt am
Patienten den ABO-Identititstest (Bedside-Test) selbst durch oder lasst ihn unter seiner
direkten Aufsicht durchfiihren. Der Bedside-Test dient der Bestatigung der zuvor in einem
immunhamatologischen Labor bestimmten ABO-Blutgruppenmerkmale des Patienten. Die
Patientenblutgruppe muss im Bedside-Test zweifelsfrei bestimmbar sein. Bei
Zweifeln/Diskrepanz ist vor der Transfusion Riicksprache mit dem zustindigen
immunhdmatologischen Labor zu nehmen (Ansprechpartner siehe Abschnitt 1.6).

Der Bedside-Test ist der letzte Arbeitsschritt unmittelbar vor der Transfusion, durch den eine
lebensbedrohliche ABO-inkompatible Transfusion verhindert werden kann. Deshalb ist die
Durchfiihrung des Bedside-Tests vor der Transfusion, direkt am Patienten, zwingend erfor-
derlich.

Das Ergebnis des Bedside-Tests wird dokumentiert; das Testmaterial wird nach Beendigung
der Transfusion entsorgt.

(Vgl. Richtlinie Himotherapie, Gesamtnovelle 2023: Abschnitt 4.9.2.1)

Erganzung einrichtungsspezifischer Besonderheiten

1.3  Durchfithrung der Transfusion
1.3.1 Technik
Die Transfusion erfolgt moglichst liber einen eigens dafiir vorgesehenen vendsen Zugang.

Zur Transfusion des Erythrozytenkonzentrats ist ein normiertes Standardtransfusions-
besteck mit einer Porengrofde von 170 - 230 um zu verwenden. Das Transfusionsgerat darf
maximal 6 Stunden und kann fiir mehrere Erythrozytenkonzentrate verwendet werden.

Eroffnete (,angestochene“) Erythrozytenkonzentrate sind innerhalb von 6 Stunden zu
transfundieren.

Erythrozytenkonzentraten diirfen vom Anwender keine Arzneimittel/Infusionslésungen
beigefiigt werden.

Im Regelfall ist von einer Erwdarmung von Erythrozytenkonzentraten abzusehen. Sollte aus-
nahmsweise eine Erwarmung des Erythrozytenkonzentrats (max. + 42 °C) auf dem
Konservenbegleitdokument empfohlen werden, z. B. Transfusionen bei Patienten mit Kalte-
antikérpern, darf ausschlieflich ein zertifiziertes Gerdat benutzt werden. Die
Funktionsfahigkeit des Gerats ist regelmafdig zu Uberpriifen und zu dokumentieren.
Behelfsmafiige Mafdnahmen zum Anwarmen von Erythrozytenkonzentraten (Wasserbad
0. A)) sind nicht statthaft.
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Alle verwendeten Instrumente, Apparate und Vorrichtungen miissen den Vorschriften des
Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes (MPDG) und der Verordnung (EU) 2017 /745
entsprechen.

(Vgl. Richtlinie Hamotherapie, Gesamtnovelle 2023: Abschnitt 4.10.1)

Erganzung einrichtungsspezifischer Besonderheiten

1.3.2 Durchfiihrung und Patienteniiberwachung

Nach Handedesinfektion und Anziehen von Handschuhen wird der Dorn des Transfusions-
bestecks unter Vermeidung einer Kontamination vollstandig in den Transfusionsstutzen ein-
gefiihrt.

Die Tropfkammer und das Schlauchsystem werden befiillt und an den vendsen Zugang
angeschlossen. In der Regel erfolgt die Transfusion iiber eine periphere Vene des Arms.

Uber denselben Zugang diirfen zeitgleich keine anderen Arzneimittel/Infusionslésungen
verabreicht werden, da die Gefahr der Gerinnselbildung bzw. der Hamolyse besteht.

Die Transfusionsgeschwindigkeit ist dem klinischen Zustand des Patienten anzupassen.

Die Einleitung der Transfusion erfolgt durch den transfundierenden Arzt. Fiir die Uber-
wachung des Patienten wdahrend der Transfusion ist der transfundierende Arzt
verantwortlich. Er kann diese an geschultes Personal delegieren, hat jedoch sicherzustellen,
dass das beauftragte Personal die Symptome unerwiinschter Ereignisse, Reaktionen und
Nebenwirkungen, die bei der Transfusion von Erythrozytenkonzentraten auftreten konnen,
kennt und fiir den Patienten jederzeit unmittelbar erreichbar ist.

Nach Abschluss der Transfusion ist das Behiltnis mit dem Restblut und dem Transfusions-
besteck steril abzuklemmen oder zu verschliefRen und 24 Stunden bei + 1 °C bis + 10 °C auf-
zubewahren. Beim Auftreten von unerwiinschten Ereignissen, Reaktionen und
Nebenwirkungen muss das Restblut fiir die Ursachenkldarung zur Verfiigung stehen.

Wahrend und nach der Transfusion soll der Patient angemessen (z. B. fiir mindestens 30
Minuten) (nach-)beobachtet und unter arztlicher Kontrolle bleiben. Der Patient ist vor der
Entlassung durch den transfundierenden Arzt auf Symptome unerwiinschter Ereignisse,
Reaktionen und Nebenwirkungen zu befragen/zu untersuchen und iiber mogliche, auch
spater auftretende Symptome, inklusive der dann durchzufiihrenden Mafinahmen,
aufzuklaren und durch ihn zu entlassen.

Eine Kontaktadresse fiir den Notfall (Person/Institution und Telefonnummer/n) muss
mitgegeben werden.

(Vgl. Richtlinie Hdmotherapie, Gesamtnovelle 2023: Abschnitte 4.10.2, 4.10.3)
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Erganzung einrichtungsspezifischer Besonderheiten

1.3.3 Therapiekontrolle

Die Wirksamkeit der Erythrozytentransfusion wird anhand der Bestimmung des Hamo-
globinwerts/Hamatokritwerts oder klinischer Kriterien dokumentiert. Bestehen Zweifel an
der Wirksamkeit, ist die Ursache zu klaren (Blutung, verzogerte Immunhamolyse, Auto-
immunhamolyse etc.).

(Vgl. Richtlinie Hamotherapie, Gesamtnovelle 2023: Abschnitt 4.13.1)

Erganzung einrichtungsspezifischer Besonderheiten

1.4  Unerwiinschte Ereignisse, Reaktionen und Nebenwirkungen
1.4.1 Vorgehen

Bei Auftreten von unerwiinschten Ereignissen, Reaktionen und Nebenwirkungen wird die
Transfusion sofort unterbrochen, der Zugang jedoch belassen und offen gehalten.

Der transfundierende Arzt wird umgehend informiert. Er entscheidet liber das weitere
Vorgehen.

Eine intravasale Hamolyse ist durch den sofortigen Ausschluss bzw. Nachweis einer Rot-
farbung des Plasmas und/oder Urins festzustellen bzw. auszuschliefden. Die Hamolyse-
parameter miissen bestimmt werden.

Der transfundierende Arzt priift umgehend die Identitiat sowie die Zuordnung des Praparats
fir den betreffenden Patienten und identifiziert bei Verwechslungen ggf. den
Verwechslungspartner.

Muster-Arbeitsanweisung zur Transfusion von Erythrozytenkonzentraten (EK), Stand 14.06.2024 Seite 10 von 17



Die kontinuierliche Uberwachung des Patienten bis zum Abklingen der Symptome ist sicher-
zustellen.

Eine EDTA-Blutprobe des Patienten sowie der verschlossene Blutbeutel mit dem
Transfusionsbesteck wird asserviert und vom transfundierenden Arzt mit den schriftlichen
Unterlagen unverziiglich an das immunhamatologische Labor geschickt.

(Vgl. Richtlinie Hamotherapie, Gesamtnovelle 2023: Kapitel 5)

Erganzung einrichtungsspezifischer Besonderheiten

1.4.2 Unterrichtungspflichten

Der transfundierende/behandelnde Arzt bzw. die von der Einrichtung der
Krankenversorgung im Rahmen des QS-Systems festgelegte Person unterrichtet, gestuft
gemaf$ §§ 14 und 16 TFG, den Transfusionsbeauftragten, den Transfusionsverantwortlichen
oder die sonst nach dem QS-System der Einrichtung zu unterrichtende Person sowie die
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft bzw. den Inhaber der Zulassung oder das
Paul-Ehrlich-Institut liber das aufgetretene unerwiinschte Ereignis bzw. den Verdacht darauf:

e Unerwiinschtes Ereignis (auch Fehltransfusion, unabhdngig vom Auftreten einer
Transfusionsreaktion beim Empfanger),

e Verdacht auf unerwiinschte Reaktion oder Nebenwirkung eines Blutproduktes (auch
Fehltransfusion mit entsprechender unerwiinschter Reaktion oder Nebenwirkung),

e Verdacht einer schwerwiegenden unerwiinschten Reaktion oder Verdacht einer
schwerwiegenden unerwiinschten Nebenwirkung eines Blutproduktes (auch Fehl-
transfusion mit entsprechender schwerwiegender unerwiinschter Reaktion oder Neben-
wirkung),

e Feststellung oder begriindeter Verdacht einer Infektion beim Empfanger mit HIV, HCV
oder HBV oder anderen Erregern, die zu schwerwiegenden Krankheitsverlaufen fiihren
konnen, durch ein Blutprodukt.

In Abhangigkeit der unerwiinschten Ereignisse/Reaktionen/Nebenwirkungen sind dartiber
hinaus weitere Adressaten zu informieren.

(Vgl. Richtlinie Himotherapie, Gesamtnovelle 2023: Abschnitte 5.3, 5.3.1, 5.3.2 f, Tabelle 5.3)
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Erganzung einrichtungsspezifischer Besonderheiten

1.4.3 Dokumentation

Der behandelnde Arzt dokumentiert das unerwiinschte Ereignis/Reaktion/Nebenwirkungen
gemafd § 14 Abs. 1i. V. m. Abs. 3 TFG sowie die ergriffenen therapeutischen Mafdnahmen und
den klinischen Verlauf.

(Vgl. Richtlinie Hamotherapie, Gesamtnovelle 2023: Abschnitte 4.13.1, 5.3)

Erganzung einrichtungsspezifischer Besonderheiten

1.5

Dokumentation

Der behandelnde Arzt dokumentiert jede Transfusion von Erythrozytenkonzentraten in der
Patientenakte oder lasst sie unter seiner Verantwortung dokumentieren. Die Dokumentation
umfasst mindestens

die Indikation zur Transfusion,

eine Begriindung der Indikationsstellung, falls diese von den Querschnitts-Leitlinien zur
Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten abweicht,

die Verschreibung (Anforderung) des Erythrozytenkonzentrats,

das Ergebnis der Blutgruppenbestimmung und der serologischen
Vertraglichkeitsprobe/n  (Kreuzprobe) sowie ggf. weiterer durchgefiihrter
Untersuchungen,

das Ergebnis des ABO-Identitétstests (Bedside-Tests),

die Aufklarung des Patienten liber die Transfusion und dessen Einwilligungserklarung,
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die Praparatenummer/Chargenbezeichnung (,Konservennummer*), die
Herstellerangabe (Pharmazentralnummer oder Bezeichnung des Praparats, Name des
Inhabers der Zulassung, i. d. R. Blutspendedienst),

Datum und Uhrzeit der Verabreichung des Erythrozytenkonzentrats,

die anwendungsbezogenen Wirkungen durch geeignete Laborparameter (z.B.
Hamatokrit) bzw. klinische Parameter,

jede/s unerwiinschte Ereignis, Reaktionen und Nebenwirkungen (vgl. Abschnitt 1.4).

(Vgl. Richtlinie Hamotherapie, Gesamtnovelle 2023: Abschnitte 4.13, 5.3)

Ergdnzung einrichtungsspezifischer Besonderheiten

1.6
Die

Ansprechpartner

folgenden Personen/Institutionen sind unter den genannten Kontaktdaten zu erreichen

(bitte jeweils ergdnzen):

Zustindiges immunhdmatologisches Labor [auch: Arztliche/r Ansprechpartner]:
Kontaktdaten

Arztliche/r Ansprechpartner fiir den Patienten fiir den Notfall: Kontaktdaten

Transportdienst fiir Blutproben und Erythrozytenkonzentrate: Kontaktdaten

Erganzung einrichtungsspezifischer Besonderheiten
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2 Transport

Sofern der Transport des Erythrozytenkonzentrats von der Spendeeinrichtung zur
Einrichtung der Krankenversorgung unter der Verantwortung der Einrichtung der
Krankenversorgung erfolgt, ist sicherzustellen, dass eine Transporttemperatur von + 2 °C bis
+ 10 °C eingehalten wird.

(Vgl. Richtlinie Hdmotherapie, Gesamtnovelle 2023: Abschnitt 3.3, 4.7)

Ergdnzung einrichtungsspezifischer Besonderheiten

3 Lagerung in der Einrichtung der Krankenversorgung
Die Erythrozytenkonzentrate sind zur unmittelbaren Anwendung am Patienten bestimmt.

Eine im Ausnahmefall kurzzeitige Lagerung der/des Erythrozytenkonzentrate/s erfolgt in
einer geeigneten Lagereinrichtung und darf/diirfen gemeinsam mit anderen Arzneimitteln,
aber nicht mit anderen Materialien, Stoffen, Lebensmitteln usw. gelagert werden, bei einer
Lagerungstemperatur von 4 °C + 2 °C.

Der Verbleib nicht angewendeter Erythrozytenkonzentrate ist zu dokumentieren.

(Vgl. Richtlinie Himotherapie, Gesamtnovelle 2023: Abschnitte 4.7, 4.11)

Erganzung einrichtungsspezifischer Besonderheiten

4 Synopse der Prozess-Schritte zur sicheren Transfusion

Die wesentlichen, bei der Transfusion von Erythrozytenkonzentraten zu beachtenden
Schritte sind der nachfolgenden Synopse zu entnehmen.
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Die ,Synopse der Prozess-Schritte zur sicheren Transfusion“ beschreibt die Schritte der
Vorbereitung, Einleitung, Durchfiihrung und Dokumentation der Transfusion eines
Erythrozytenkonzentrats. Sie kann sowohl als Hilfestellung  fiir den
Transfusionsverantwortlichen einer Einrichtung der Krankenversorgung zur Erstellung
einer eigenen Liste als auch Arzten als Orientierung dienen.

Personalisiert angewendet kann sie in den Einrichtungen der Krankenversorgung, fiir die die
besonderen Bedingungen des Abschnitts 6.4.2.3.1 b) ,Sonderfélle“ gelten, auch zu
Dokumentationszwecken verwendet werden.

Synopse der Prozess-Schritte zur sicheren Transfusion

Die Prozess-Schritte zur Durchfiihrung der erforderlichen Mafdnahmen und Kontrollen zur
sicheren Transfusion sollten méglichst in der vorgegeben Reihenfolge erfolgen.

Vorbereitung der Transfusion

e Die Indikation zur Transfusion wurde gemafd Querschnitts-Leitlinien zur Therapie mit
Blutkomponenten und Plasmaderivaten gestellt und dokumentiert.

e Die Aufklarung des Patienten erfolgte durch den Arzt und wurde dokumentiert.

e Die Einwilligung des Patienten wurde eingeholt und dokumentiert.

Blutentnahme fiir die pratransfusionelle Diagnostik:

e Das Probengefafd wurde vor der Blutentnahme eindeutig beschriftet mit
Name, Vorname, Geburtsdatum, ggf. zusatzlich in codierter Form;

e Name, Vorname und Geburtsdatum des Patienten wurden vor der Blutentnahme -
immer, wenn moglich - aktiv erfragt (,Wie lautet ihr Name, Vorname und
Geburtsdatum?“) und mit den Angaben auf dem Probengefafs verglichen.

e Das Anforderungsdokument (= Untersuchungsauftrag), einschliefilich spezieller
Anforderungen (z. B. ,bestrahlt“), wurde vollstandig ausgefiillt und unterschrieben.

Einleitung der Transfusion

e Die Indikation zur Transfusion wurde gemaf3 Querschnitts-Leitlinien zur Therapie mit
Blutkomponenten und Plasmaderivaten geprift.

e Die dokumentierte Aufklarung und die Einwilligung des Patienten liegen vor.

e Die Chargennummer auf dem Erythrozytenkonzentrat und dem Begleitdokument
wurden miteinander verglichen und stimmen iiberein.

e Name, Vorname und Geburtsdatum des Patienten wurden mit den Angaben auf dem
Begleitdokument verglichen und stimmen mit den Patientenangaben tiberein.

e Die Blutgruppe des Erythrozytenkonzentrats (ABO und RhD) gemaf3 Praparate-Etikett
stimmt mit dem Blutgruppenbefund des Patienten iiberein oder ist kompatibel.

e Die Giiltigkeit der serologischen Vertraglichkeitsuntersuchung (Kreuzprobe) (in der
Regel 3 Tage) wurde gepriift.

e Das Verfallsdatum des Erythrozytenkonzentrats wurde gepriift und ist nicht
tiberschritten.

e Das Erythrozytenkonzentrat wurde gepriift (Beschadigung, Gerinnselbildung,
Hamolysezeichen, sonstige Abweichungen) und ist unversehrt.
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e Name, Vorname und Geburtsdatum des Patienten wurden - immer, wenn moglich -
aktiv erfragt (,Wie lautet ihr Name, Vorname und Geburtsdatum?*).

e Der ABO-Identitatstest wurde direkt am Patienten durchgefiihrt und das Ergebnis
dokumentiert.

e Das Ergebnis des ABO-Identitatstests und der Blutgruppenbefund des Patienten auf
dem Begleitdokument wurden miteinander verglichen und stimmen iiberein.

Durchfiihrung und Dokumentation der Transfusion

e Fiir die Transfusion wurde ein separater vendser Zugang genutzt; es wurden keine
Arzneimittel /Infusionslésungen beigemischt.

e Die Transfusion wurde durch den Arzt eingeleitet.

e Datum und Uhrzeit der Anwendung wurden dokumentiert.

e Die regelmiRige und geeignete Uberwachung des Patienten wihrend und nach der
Transfusion wurde sichergestellt.

e Das Behaltnis mit Restblut wurde steril abgeklemmt und wird fiir 24 Stunden bei
+1°Cbis + 10 °C aufbewahrt.

e Bevor ein ambulanter Empfanger entlassen wird, wurde sorgfaltig auf Symptome, die
auf ein unerwiinschtes Ereignis hinweisen konnen, geachtet. Der Patient wurde
angemessen (z. B. mindestens 30 Minuten) nachbeobachtet.

e Der Patient wurde vom Arzt vor seiner Entlassung zu Symptomen unerwiinschter
Ereignisse, Reaktionen und Nebenwirkungen der Transfusion befragt und aufgeklart.

e Notfall-Kontaktdaten (Person/Institution und Telefonnummer) wurden dem
Patienten mitgegeben.

e Der Patient wurde vom Arzt entlassen.

e Die Dokumentation der Transfusion, der Vertraglichkeit und Wirksamkeit erfolgte
vollstandig.

Unerwiinschte Ereignisse, Reaktionen und Nebenwirkungen

e Zeichen unerwiinschter Ereignisse, Reaktionen und Nebenwirkungen wurden
festgestellt.

Wenn ,Ja“

o Die Transfusion wurde sofort unterbrochen.

e Der venodse Zugang wurde offen gehalten.

e Therapeutische Mafdnahmen wurden eingeleitet.

e Der Patient wurde bis zum Abklingen der Symptome iiberwacht.

e Die Identitat des Empfangers und die Zuordnung des Praparats wurden tberpriift.

e Eine Verwechselung wurde ausgeschlossen.

e Der Verwechslungspartner wurde identifiziert.

e Eswurde tberpriift, ob eine intravasale Hamolyse vorliegt (Rotfarbung des
Plasmas/Urin, Himolyseparameter).

e Probenmaterial inkl. des verschlossenen Blutbeutels mit Transfusionsbesteck sowie
schriftliche Unterlagen wurden an das immunhdmatologische Labor gesendet.
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e Das Ereignis (mit Datum und Uhrzeit), der klinische Verlauf und die therapeutischen
Mafdinahmen wurden in der Patientenakte dokumentiert.

e Die Dokumentations- und Unterrichtungspflichten gemaf$ Richtlinie
Hamotherapie/TFG wurden erfiillt (vgl. Abschnitt 5 der u. g. Richtlinie).

Die Richtlinie zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von
Blutprodukten (Richtlinie Himotherapie), Gesamtnovelle 2023, ist abrufbar unter:

Ort, Datum Einrichtung Unterschrift
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