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1. Blutprodukte
SD-Plasma BGF VIII aus Plasma
a,-Proteinase Inhibitor BGF VIII, rekombinant
C,-Inaktivator BGF IX aus Plasma
Antithrombin III BGF IX. rekombinant
Protein C BGF VII

Immunglobuline, normal, 1.v.

BGF VlIIa, rekombinant

Immunglobuline, normal, 1.m. / s.c.

Prothrombinkomplex (PPSB)

Spezif. Immunglobuline: Anti-D,
1m. / 1.v.

BGF VIII-Inhibitor Bypass

And.spezif. Inmunglobuline, 1.v.  [BGF XIII
And.spezif. Immunglobuline, 1m. |Fibrinogen
Humanalbumin 5% Gewebekleber
Humanalbumin 20% Biseko
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2. Gesetze und Leitlinien

2.1 EU-Blutrichtlinie und Blood Guide

2.2 Arzneimittelrecht/-gesetz und
Transfusionsgesetz

2.3 Richtlinie Hamotherapie (Gesamtnovelle
2023) und Querschnitts-Leitlinien
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2.1 EU-Blutrichtlinien

» Richtlinie 2002/98/EG: Rechtsrahmen zur
Festlegung der Qualitats- & Sicherheitsstandards

» werden erst durch Umsetzung in nationales
Recht durch die Mitgliedsstaaten verbindlich

> Uberarbeitung geplant

Quelle: ec.europa.eu
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Guide to the
preparation, use and
quality assurance of

BLOOD
COMPONENTS

European Committee EDQM
(Partial Agreement)
on Blood Transfusion
(CD-P-TS)

COUNCIL OF EUROPE

CONSEIL DE LEUROPE

Deutsches
+ Rotes
Kreuz
2.1 Blood Guide

- Qualitats- und Sicherheitsanforderungen

- Eignungskriterien fur Spender

- Bedingungen fir Testung, Verarbeitung,
Lagerung, Transport und Verteilung von
Blutprodukten

- Ruckverfolgungsverfahren

- Meldungen ernster Zwischenfalle/
unerwunschter Reaktionen

- Stand 2023: 21. Auflage

Quelle: edgm.eu
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2.2 Arzneimittelrecht/-gesetz

» Blutprodukte = Arzneimittel
» AMG als zentraler Bestandteil des AMR

» regelt Grundsatze der Arzneimittelherstellung
und -prufung, des Vertriebs und der
Uberwachung der Arzneimittelsicherheit,
sowie Herstellungserlaubnis

» Zulassung von Arzneimitteln
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2.2 Transfusionsgesetz
(Gesetz zur Regelung des Transfusionswesens)

Erganzungsgesetz zum AMG, seit 1998

wendet sich an Hersteller und Anwender von
Blutprodukten, regelt die Sicherheit von Blutspendern
und Patienten

Geltungsbereich: alle Arzte, die Blutprodukte anwenden

hinsichtlich der fachlichen Einzelheiten verweist TFG
stets auf den "Stand der med. Wissenschaft und

Technik”
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2.2 Transfusionsgesetz

§ 1 Zweck des Gesetzes :
TFG Zweck dieses Gesetzes ist es, nach Maldgabe der
Transfuslonsgesetz nachfolgenden Vorschriften zur Gewinnung von
Blut und Blutbestandteilen von Menschen und zur
Anwendung von Blutprodukten fir eine sichere
Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und fir
eine gesicherte und sichere Versorgung der
G Bevolkerung mit Blutprodukten zu sorgen und

deshalb die Selbstversorgung mit Blut und Plasma

Stand: 2023 auf der Basis der freiwilligen und unentgeltlichen

. Recht (AutorE-800i) Blutspende zu fordern.

Quelle: amazon.de; flexikon-mobile.docceck.com
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2.3 Richtlinien Himotherapie der BAK , RiLiBAK“

= nach §812a und 18 TFG im Einvernehmen mit der
zustandigen Bundesbehorde (PEI), unter

Das Einvern

& E Berlicksichtigung der Richtlinien/Empfehlungen EU
Z
3 $
%ﬁzﬁ»@
Richtlinie - Regelungen zur Umsetzung des TfG
zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen
und zur Anwendung von Blutprodukten
(Richtlinie Himotherapie) . L. . .
- Richtlinien der Bundesarztekammer sind Stand
der allgemein anerkannten medizinischen
in der vom Vorstg::::]Ezifdretzzjkl_af1ixle2rgf]il fehlung seines W i S Se n S C h a ft u n d Te C h n i k
- Regelung von Grundsatzen im TFG,

Ausfihrung von Details in den RilLi

Quelle: bundesaerztekammer.de; pei.de

Stand 2023
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2.3 Querschnitts-Leitlinien

Querschnitts-Leitlinien zur
Therapie mit Blutkomponenten
und Plasmaderivaten

Herausgegeben von der Bundesarztekammer
auf Empfehlung ihres Wissenschaftlichen Beirats
Gesamtnovelle 2020

1

; -~
’ .j t\ X

:@):; @ Deutscher
O~ </ Arzteverlag

herausgegeben von der
Bundesarztekammer auf Empfehlung
ihres Wissenschaftlichen Beirats

konkrete Handlungsempfehlungen nach
aktuellem Erkenntnisstand der Medizin

Stand 2020: 5. Auflage

Quelle: thalia.de; bundesaerztekammer.de
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2.3 Querschnitts-Leitlinien

Die Empfehlungen gelten fiir normovoldmische Patienten mit akuter Anamie in stationdrer
Behandlung. Bei der Indikationsstellung zur Erythrozytentransfusion sollen aufier der
Hb-Konzentration individuell die Kompensationsfihigkeit und Risikofaktoren des
Patienten sowie klinische Symptome einer anamischen Hypoxie beriicksichtigt werden:

Hb-Bereich Kompensationsfihigkeit/Risikofaktoren | Transfusion | Bewertung

<7g/dl - ja* 1A
(< 4,3 mmol/l)
27und<8 Kompensation addquat, nein 1A
g/dl (24,3 keine Risikofaktoren
und<5,0 K : - hrinkt od s koK 1A
Y ompensation eingeschrankt oder ja
IR Risikofaktoren vorhanden
Hinweise auf anamische Hypoxie ja 1C+
(Physiologische Transfusionstrigger?)
28und <10 Hinweise auf anamische Hypoxie ja 2C
g/dl (Physiologische Transfusionstrigger?)
(25,0und <
6,2 mmol/1)
210g/dl nein*** 1A
(2 6,2 mmol/l)
Beachte:

¢ Die Himoglobinkonzentration allein ist kein addquates MaR des 02-Angebots.

e Bei Hypovoldamie oder Hypervoldamie geben die Hb-Konzentration und der Hamatokrit
den Erythrozytengehalt nicht korrekt wieder.

e Individuelle Faktoren konnen eine von den Empfehlungen abweichende
Indikationsstellung erforderlich machen.
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3. Institutionen

Paul-Ehrlich-Institut (PEI)

Bundesinstitut fir Impfstoffe und
biomedizinische AM

wichtigste Behérde im Bereich der
Transfusionsmedizin

Zulassungs-/Genehmigungsverfahren
Auditierungen
Risikokommunikation (Meldepflichten)

Arbeitskreis Blut (RKI)

Expertengremium nach 824 TFG

Beratung der zustandigen Behorden
von Bund/Landern

veroffentlicht Voten/Stellungnahmen
kurzfristig aktuell
rechtlich bindend

Quelle: pei.de; rki.de
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Meldepflichten der Anwender an die
Bundesoberbehdrde (PEI) nach TFG 8§27
» § 16 Nebenwirkungsmeldung zu Blutprodukten
» § 19 Riickverfolgungsverfahren

» § 21 Meldungen Uiber den Verbrauch von
Blutprodukten und Plasmaproteinen
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4. Anwendung von Blutprodukten

Indikation (RiLi 4.1)

Blutzubereitungen sind nach der
Arzneimittelverschreibungsverordnung
verschreibungspflichtige Arzneimittel und durfen nur auf
arztliche Anordnung abgegeben werden. Die Indikation ist
streng und individuell differenziert nach dem Stand der
medizinischen Wissenschaft und Technik zu stellen.



DRK-Blutspendedienst Nord-Ost
gemeinnitzige GmbH DeUtSChes
Berlin | Brandenburg | Hamburg Rotes

Sachsen | Schleswig-Holstein Kreuz

Aufkldrung & Einwilligung (Rili 4.3.1, 4.3.2, 4.3.3)

Dem Patienten sind Abschriften von Unterlagen, die er im Zusammenhang mit der
Aufkldrung oder Einwilligung unterzeichnet hat, auszuhindigen (8630e Abs. 2 S. 2 BGB).

Bei planbaren Eingriffen, bei denen bei regelhaftem Operationsverlauf eine Transfusion
ernsthaft in Betracht kommt (Transfusionswahrscheinlichkeit von mindestens 10%, z.B.
definiert durch hauseigene Daten), ist der Patient Uber die mogliche Gabe allogener
Bluttransfusionen aufzuklaren und rechtzeitig auf die Moglichkeit der Anwendung
autologer Hamotherapieverfahren hinzuweisen sowie Gber den Nutzen und das Risiko
der Entnahme und Anwendung von Eigenblut individuell aufzuklaren (s. Abschnitt 2.6).

Die Aufklarung hat mundlich durch einen Arzt zu erfolgen. Die Aufklarung muss fur den
Patienten verstandlich sein. Der aufklarende Arzt ist verpflichtet, die Aufklarung in der
Patientenakte zu dokumentieren.

Die Aufklarung muss so rechtzeitig erfolgen, dass der Patient seine Entscheidung Gber die
Einwilligung wohliberlegt treffen kann.
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Der Aufklarung des Patienten bedarf es nicht, soweit diese ausnahmsweise aufgrund
besonderer Umstande entbehrlich ist, insbesondere wenn die Malknahme
unaufschiebbar ist oder der Patient auf die Aufklarung ausdricklich verzichtet hat (vgl.
§630e Abs. 3 BGB)

Vor der Anwendung von Blutprodukten ist der Arzt verpflichtet, im Anschluss an die
Aufklarung die Einwilligung des Patienten einzuholen und die Einwilligung in der
Patientenakte zu dokumentieren.

Kann eine Einwilligung fiir eine unaufschiebbare Mallnahme nicht eingeholt werden, darf
sie ohne Einwilligung durchgefihrt werden, wenn sie dem mutmallichen Willen des
Patienten entspricht (vgl. $630d Abs. 1 S. 4 BGB).

Ist eine Aufklarung des Patienten vor der Anwendung von Blutprodukten nicht erfolgt,
z.B. in einer Notfallsituation, dann ist der Patient nachtraglich tGber die stattgefundene
Anwendung von Blutprodukten und insbesondere die Infektionsrisiken, ggf.
Immunisierungsrisiken, aufzuklaren (nachtragliche Sicherungsaufklarung). Dieses ist zu
dokumentieren.
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Identitdtssicherung (Rili 4.9.1)

Verwechslungen kommen haufiger vor, als Fehlbestimmungen. Es ist daher
unerlasslich, Verwechslungen auszuschliel3en.

Alle Blutproben, die zur transfusionsserologischen Untersuchung erforderlich
sind, mussen stets — auch im Notfall — vor Entnahme eindeutig
gekennzeichnet werden (Name, Vorname, Geburtsdatum bzw. auch in
codierter Form) und bezuglich ihrer Herkunft gesichert sein.

Der anfordernde Arzt muss auf dem Untersuchungsantrag eindeutig
ausgewiesen sein. Der anfordernde Arzt ist fur die Identitat der Blutprobe
verantwortlich.
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Vorbereitende Kontrollen (RilLi 4.9.2)

Vor Beginn der Transfusion hat der transfundierende Arzt am Patienten
personlich zu Uberprifen, ob das Praparat fur den betreffenden
Empfanger bestimmt ist, die Blutgruppe des Praparats (Praparate-Etikett)
dem Blutgruppenbefund des Empfangers entspricht bzw. mit diesem
kompatibel ist und die Praparatenummer oder Chargenbezeichnung mit
den Angaben im Begleitschein Gibereinstimmt.

Darliber hinaus muss eine visuelle Kontrolle des Praparates erfolgen
sowie das Verfalldatum, die Unversehrtheit des Blutbehaltnisses und die
Gultigkeit der Vertraglichkeitsprobe Gberpruft werden (s. Abschnitt 4.4.11).
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ABO-Identitditstest (Rili 4.9.2.1)

Unmittelbar vor der Transfusion von Erythrozytenkonzentraten,
Granulozytenkonzentraten und bei Plasmaaustausch-Therapie ist vom
transfundierenden Arzt oder unter seiner direkten Aufsicht der ABO-
|dentitatstest (Bedside-Test) direkt am Empfanger vorzunehmen (z.B. auf
Testkarten). Er dient der Bestatigung der zuvor bestimmten ABO-
Blutgruppenmerkmale des Empfangers. Das Ergebnis ist schriftlich zu
dokumentieren. Das Testmaterial wird entsorgt. Bei Unstimmigkeiten ist
das Labor bzw. die transfusionsmedizinische Einrichtung umgehend zu
benachrichtigen.
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Technik der Transfusion (Rili 4.10.1)

» normiertes Transfusionsgerat (= Transfusionsbesteck) mit
Standardfilter

» moglichst Gber einen eigenen vendsen Zugang (kein
Dreiwegehahn)

» eroffnete (,,angestochene”) Blutprodukte innerhalb von 6h
transfundieren

> keine Entnahme von Proben aus verschlossenen Blutbeuteln

» kein Hinzufligen von Medikamenten bzw. Infusionslésungen
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Aufgaben des transfundierenden Arztes (Rili 4.10.2)

v’ Versicherung hinsichtlich Patientenidentitat, Aufklarung und
Einwilligung zur TF

v" Einleitung durch Arzt
v’ geeignete Uberwachung wihrend und nach TF

v Aufkldrung tber evtl. spater eintretende Symptome (ambulant)
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Ziel

Das richtige Produkt
zum richtigen Zeitpunkt
im richtigen Patienten
ohne Nebenwirkung

mit therapeutischem Erfolg

..und: Dokumentationspflicht... ©
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Dokumentationspflicht

- § 14 TfG:

v’ jede Anwendung von Blutprodukten und gentechnologisch
hergestellten Plasmaproteinen zur Therapie von
Hamostasestorungen

v’ patienten- und produktbezogen
v’ 15 bzw. 30 Jahre, jederzeit verfliigbar

$

lUckenloser Zusammenhang zwischen

Spender und Empfanger
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Was muss dokumentiert werden?

- Patientenidentifikation 30 Jahre

« Aufklarung und Einwilligung

* Indikation

* Produktanforderung auch im Labor moglich

« Blutgruppe und Antikorpersuchtest

« Serologische Vertraglichkeit

« Datum und Uhrzeit der Transfusion 30 Jahre

» Ergebnis vom Bedsidetest

« Konservennummer/Charge, Hersteller/Produktbezeichnung 30 Jahre
* Anzahl/Menge/Starke 30 Jahre

« Transfusionserfolg

* Nebenwirkung mit Zeitpunkt/Meldung

* Verbleib nicht angewendeter Blutprodukte  auch im Labor mgl.
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5. Qualitatsmanagement

TfG 8§15 / RiLi Kapitel 6

Bestellung natirlicher
Personen mit
Mindestqualifikation als
Verantwortungstrager

Transfusionsverantwortlicher

Transfusionsbeauftragter

Transfusionskommission

Qualitatsbeauftragter Arzt
fur die Hamotherapie
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Organisationsschema - klinische Hamotherapie

Qualitatsbeauftragter K
Geschaftsfiihrung 7 Uberwachung Landesaérzte-

kammer

Transfusionsverantwortlicher

Organisation
Transfusionskommission
Organisation
r 3
Transfusions- Transfusions- — —
- | rankennausapoineker
beauftragter |, | beauftragter | b
Klinik / Abt.| Klinik / Abt. Il —— _Krankenpflegeleitung
Umsetzung Umsetzung ——| Krankenhausleitung
- Leitende MTA

‘ Transf.Arzt Transf. Arzt Transf. Arzt Transf. Arzt
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Wer darf Blutprodukte anwenden?

* Der transfundierende Arzt ist fliir den gesamten Prozess der Transfusion
selbst verantwortlich, deshalb tatsachlich NUR

Arzte

1. besitzen erforderliche Kenntnisse und werden jahrlich vom
Transfusionsbeauftragten geschult (RiLi 6.4.1.3.1)
2. besitzen ausreichend Erfahrung fir diese Tatigkeit (TfG §13)
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Qualitatsmanagementhandbuch
(RiLi 6.4.1.2)

Festlegung von einheitlichen Organisationsstrukturen und
verbindlichen Regelungen fir alle Mitarbeiter der Einrichtung
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Qualitatsmanagementhandbuch

Dienstanweisungen fur Anwendung von Blutprodukten,
Umsetzung von TfG, RiLi und Querschnittsleitlinien.

Verbindliche Regelung flir das jeweilige Krankenhaus
» regelmaflige Anpassung

» Zuganglichkeit fir alle Mitarbeiter
> regelmaRige Uberprifung der Einhaltung

Jeder Arzt muss sich eigenverantwortlich
informieren!
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Organisationsschema - klinische Hamotherapie

Geschaftsfuhrung

/

Qualitatsbeauftragter

Transfusionsverantwortlicher
Organisation

Uberwachung L\. Landesarzte-
' kammer

Transfusionskommission
Organisation

F 3
| — Krankenhausapotheker

— | Krankenpflegeleitung

—| Krankenhausleitung

- Leitende MTA

Transfusions- Transfusions-
beauftragter |, | beauftragter
Klinik / Abt. Klinik / Abt. Il
Umsetzung Umsetzung
. | | |
| |
Transf.Arzt Transf. Arzt Transf. Arzt Transf. Arzt
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Transfusionsverantwortlicher (RiLi 6.4.1.3.2)

Ein transfusionsmedizinisch qualifizierter Arzt in jeder Einrichtung mit
» 16h-Kurs bei der SLAEK + 2Wo. Hospitation im
Bereich Transfusionsmedizin, oder
» Facharzt fir Transfusionsmedizin

» ist Mitglied Transfusionskommission (ggf. Leitung)

Aufgaben:

v Einhaltung der einschlagigen Gesetze, Verordnungen, Richtlinien,
Leitlinien und Empfehlungen
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Organisationsschema - klinische Hamotherapie

Geschaftsfuhrung

Qualitatsbeauftragter
] Uberwachung

K Landesarzte-

I

Transfusionsverantwortlicher

Organisation

Transfusions- Transfusions-

beauftragter |, | beauftragter
Klinik / Abt.| Klinik / Abt. II

Umsetzung Umsetzun

kammer

Transfusionskommission

Organisation

Krankenhausapotheker

Krankenpflegeleitung

Krankenhausleitung

Leitende MTA

Transf.Arzt Transf. Arzt Transf. Arzt Transf. Arzt
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Transfusionsbeauftragter (RilLi 6.4.1.3.3)

Ein Arzt pro Behandlungseinheit (z.B. Innere/Chirurgie) mit
» Facharzt + 16h-Kurs bei der SLAEK, oder
» Facharzt fur Transfusionsmedizin

P ist Mitglied der Transfusionskommission

Aufgaben:

v’ Sicherstellung der Durchfiihrung der festgelegten MaRnahmen
Beratung in Fragen der Indikation, Qualitatssicherung, Organisation

und Dokumentation

v Einweisung aller Arzte, die hamotherapeutische MaRnahmen
durchfihren, in die einrichtungsspezifischen Ablaufe und

Organisationsstrukturen
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Organisationsschema - klinische Hamotherapie

Qualitatsbeauftragter K
Geschaftsfiihrung 7 Uberwachung Landesaérzte-

kammer

Transfusionsverantwortlicher

Organisation
Transfusionskommission
Organisation
Transfusions- Transfusions- — —
rankennausapoineker
beauftragter |, | beauftragter b
Klinik / Abt.| Klinik / Abt. Il Krankenpflegeleitung
Umsetzung Umsetzung Krankenhausleitung
| | Leitende MTA

Transf.Arzt Transf. Arzt Transf. Arzt Transf. Arzt
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DRK—BIutspgnq_eqiegstFI:Iord-Ost I Deutsches
Transfusionskommission (RilLi 6.4.1.3.4)

P> Transfusionsverantwortlichen

P> Transfusionsbeauftragten
—  Transfusionskommission

P> Weitere medizinische Mitarbeiter
(Krankenhausapotheker, Krankenhausleiter,
Krankenpflegeleitung + weitere)

Aufgaben:

v’ Sicherstellung der Einhaltung und Durchflihrung von Gesetzen und Verordnungen usw. sowie
Empfehlungen fiir die Qualitatssicherung

v Erarbeitung von Vorschlagen fir entsprechende Dienstanweisungen und Regelungen fiir den

organisatorischen Umgang mit Blut und Blutprodukten

Erstellung von einrichtungs- und fachspezifischen Regelungen zur Anwendung von Blut

Forderung der Fortbildung auf dem Gebiet Hdmotherapie
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Berlin | Brandenburg | Hamburg Rotes
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DRK-Blutspendedienst Nord-Ost I
gemeinnitzige GmbH DeUtSCheS

Qualitatsbeauftragter Hamotherapie (RiLi 6.4.2.2)

Arzt mit mind. 3jahriger arztlicher Tatigkeit und
» Zusatzbezeichnung ,Arztliches Qualitditsmanagement” +
» 40h Fortbildung , Qualitatsbeauftragter Hamotherapie”

Aufgabe:
Uberprift das Qualitdtsmanagementsystem

Uberprift die Arbeit des Transfusionsbeauftragten

auch extern moglich

darf nicht gleichzeitig Transfusionsbeauftragter oder —verantwortlicher sein



DRK-Blutspendedienst Nord-Ost
gemeinnitzige GmbH DeUtSChes
Berlin | Brandenburg | Hamburg Rotes

Sachsen | Schleswig-Holstein Kreuz

6. Zusammenfassung

Blutprodukte sind Arzneimittel!
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6. Zusammenfassung

o Das Transfusionsgesetz
\" BB rcgelt die Sicherheit

.' von Auer/Seite

s Pej der Herstellung und

des T,ansfﬂS‘lOﬂswesens
(Tr‘ nsfus’onsg.mz)

| =" Anwendung von
: E Blutprodukten.
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6. Zusammenfassung

Die Hdmotherapie-
Richtlinien stellen
den juristisch
verbindlichen Stand
von Wissenschaft
und Technik dar.
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Richtlinie
zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen
und zur Anwendung von Blutprodukten
(Richtlinie Himotherapie)
sgesetz von der Bundesirztekammer

Aufgestellt gemifd §§ 12a und 18 Transfusi
im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut

Gesamtnovelle 2023

in der vom Vorstand der Bundesdrztekammer auf Empfehlung seines
Wissenschaftlichen Beirats am 29.06.2023 verabschiedeten Fassung.
Das Einvernehmen des Paul-Ehrlich-Instituts wurde am 03.07.2023 hergestellt
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DRK-Blutspendedienst Nord-Ost I
gemeinnitzige GmbH DeUtSCheS

6. Zusammenfassung

Querschnitts-Leitlinien zur
Therapie mit Blutkomponenten

D i e Qu e rSC h n |ttS— und Plasmaderivaten

Herausgegeben von der Bundesarztekammer
auf Empfehlung ihres Wissenschaftlichen Beirats

Leitlinien
sind arztliche
Handlungs-
empfehlungen.
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DRK-Blutspendedienst Nord-Ost Deutsches
gemeinnitzige GmbH R
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6. Zusammenfassung

Die Sicherheitsstraegie fur die
Anwendung der Blutprodukte eines
Krankenhauses ist im
Qualitatsmanagement-handbuch
verbindlich festgelegt.
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6. Zusammenfassung

Die Festlegungen im QM-Handbuch sind fiir jeden Arzt
der Einrichtung bindend.

Jeder transfundierende Arzt ist
verpflichtet, sich die erforderlichen
Grundlagen anzueignen.
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6. Zusammenfassung

Der transfundierende Arzt benotigt Sachkunde und ausreichende
Erfahrung.

Er ist fiir alle Tatigkeiten im Zusammenhang mit einer
Transfusion selbst verantwortlich einschlieB3lich der vollstandigen

Dokumentation.

Kontakt
s.kuenzel@blutspende.de



