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Wo steht was geschrieben?

Richtlinie zur Gewinnung von Blut

und Blutbestandteilen und zur Quersc_hmt?s-Leltllmen zur
Anwendung von Blutprodukten Therapie mit Blutkomponenten
(Richtlinie Hdmotherapie) und Plasmaderivaten

Aufgestellt gemaR §§ 12aund 18 Transfusionsgesetz Herausgegeben von der Bundesarztekammer

von der Bundesérztekammer auf Empfehlung ihres Wissenschaftlichen Beirats

im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut Gesamtnovelle 2020

Gesamtnovelle 2023

Deutscher » &
StRzre® ) Arzteverlag 7.'@)!’ ® %yttes\fgﬁ;g
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Definitionen und Begriffsbestimmungen

Nebenwirkungen sind bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind, schadliche und unbeabsichtigte
Reaktionen auf das Arzneimittel.

Schwerwiegende Nebenwirkungen sind Nebenwirkungen, die
todlich oder lebensbedrohend sind, eine stationare Behandlung
oder Verlangerung einer stat. Behandlung erforderlich machen, zu
bleibender oder schwerwiegender Behinderung, Invaliditat,
kongenitalen Anomalien oder Geburtsfehlern flhren.
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Risiken der Bluttransfusion

Immun- Infektion allergische Reaktion
Suppression Urtikaria
Anaphylaxie

Fieber b
e Posttransfusions-
' TRALL purpura

GvHD Hamolyse

Leuko bakterielle

Kontamination

eextern
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Deutsches
Rotes
Kreuz

Akute
Transfusionsreaktion

Verzogerte
Transfusionsreaktion

Symptomatik

Symptomatik

Schittelfrost

Allgemeinsymptomatik

Fieber Fieber

Urtikaria Hypotonie/ Tachykardie
Atemnot Atemnot

Praschock/ Schock Blutungen/ Hamatome
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Transfusionsstorungen
Sofortmal3nahmen

Transfusion stoppen
Venosen Zugang offenhalten
Herz- Kreislauf- Uberwachung

Akutmalinahmen nach Symptomatik

Diensthabenden Facharzt/ Oberarzt alarmieren %
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Transfusionsstorungen
Diagnostik

Verdacht auf Hamolyse

Hb im Serum, Haptoglobin, direkter Antihumanglobulintest, LDH,
Bilirubin, BB, Quick, PTT

Verdacht auf TRALI

R0O- Thorax

Verdacht auf bakterielle Kontamination
Blutkultur
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Transfusionsstorungen
weliteres Vorgehen

Asservierung von Probenmaterial (einschl. keimdicht

verschlossenem Konservenrest) — W /\\
< N

Dokumentation der Transfusionsstorung in
Patientenakte

s e -
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Meldung der Transfusionsstérung /
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Akute
Transfusionsreaktionen

Deutsches
+ Rotes
Kreuz
Verzogerte

Transfusionsreaktionen

Auftreten bis 24h nach
Transfusionsbeginn

Auftreten Tage- Monate nach
Transfusion maoglich

Hamolytische Reaktion

\erzogerte Hamolyse

Allergische/ Anaphylaktische Reaktion

Posttransfusionelle Purpura

Volumentberladung

Transfusionsassoziierte GvHD

Bakterielle Reaktion/ Septischer Schock

Transfusionshamosiderose

Febrile nichthamolytische Reaktion

Transfusionsassoziierte virale Infektionen

Transfusionsassoziierte
Lungeninsuffizienz
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Akute Transfusionsstorungen

#:
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Kreuz

Hamolytische Transfusionsreaktion

Eintritt wenige Minuten nach Transfusionsbeginn

Leitsymptome:

Therapie:

Ursache:

immer als schwerwiegend einzustufen
Flankenschmerz
Atemnot
Schock, ANV, DIC

Sicherung der renalen Ausscheidung
Schockbehandlung, Uberwachung der Gerinnung
Info an Labor wegen Uberkreuz- Verwechslung

ABO- inkompatible Transfusion von EK
nichtimmunologische Faktoren
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Fehltransfusion BG A auf O

Blutgruppe A B AB 0
N\
Rote
Blutzellen
mit A- und keine
Antigenen A-Anligene B-Antigene B-Antigene Antigene
-
Sl 4
im Serum keine
sind B-Antikorper |\ A-Antikorper | Antikorper B-Antikorper
*Antigen-Antikorper-Komplex e EK Patient

*Aktivierung der Komplementkaskade
Intravasale Hamolyse

Bedside- Test!!!!
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Bakterielle Kontamination

Immer als schwerwiegend einzustufen
Leitsymptome: Fieber (>39°C oder Anstieg um 2°C)
Erbrechen u./ od. Diarrhoe, Schock

Therapie: Schockbehandlung
Breitband- Antibiose

Ursache: Mikroorganismen aus Blut oder von Haut des Spenders

Risikominimierung: Spenderrlckstellung, standardisierte Desinfekt
Predonation- Sampling

visuelle Uberprifung der Konserve
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TACO

Auftreten bis 12 Stunden nach Transfusion

Leitsymptom: akute respiratorische Insuffizienz
Lungentdem
KL- Dysfunktion, Volumenutberladung

Therapie: Transfusionsgeschwindigkeit reduzieren
O,- Gabe
Diuretika

Ursachen: hohe Transfusionsgeschwindigkeit, Massivtransfusi




DRK-Blutspendedienst Nord-Ost Deutsches
gemeinniitzige GmbH Rotes

Berlin | Brandenburg | Hamburg
Sachsen | Schleswig-Holstein Kreuz

Massivtiransfusion

Hypothermie

Absenkung der Korpertemperatur auf <34°C bei schneller
Substitution von 50% des Blutvolumens

—>Einsatz von Blutwarmern
Hyperkaliamie
bei 60 ml/min bzw. 0,5 ml/kg KG
transfusionsbedingter Herzstillstand (TAHCA)
Zitratreaktion

>50 ml/min Plasmatransfusion, bes. bei Pat. mit
vorbestehenden Funktionsstérungen (Leberinsuft., Acidose,
Schock)

Hyperhamolytische Reaktion, Hypotensive Reaktion (selten)
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Auftreten wahrend bis 6 Stunden nach Transfusion
iImmer als schwerwiegend einzustufen

Symptome: akuter Beginn

Hypoxamie

PaO,/ Fi0,<300 mm Hg oder O,- Sattigung <90%,

bilaterale Lungeninfiltrate

keine Evidenz fur linksventrikulare Hypertonie, z. B. TACO

keine zeitl. Beziehung zu anderen ALI- Risikofaktoren
iInnerhalb von 6h nach Transfusion

Therapie: Beatmung
Kreislaufstabilisierung
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Ursache: leukozytare AntikOrper im Spenderplasma (HLA-, HNA- Ak)
bioaktive Fette

Two- event- Modell

Immunogenes TRALI wahrscheinlich, wenn bei Spender HLA-/ HNA- Ak-
Nachweis

Immunogenes TRALI bestatigt, wenn bei Patient Nachweis des
korrespondierenden Antigen

Risikominimierung: keine Gewinnung von FFP von Spendern mit
Immunisierungsanamnese ohne Ak- Screenning
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Deutsches

I Kreuz

Rotes

Differenzialdiagnostik

TACO

TRALI

TAD

Beginn

Bis zu 12h nach
Transfusion

Bis zu 6h nach
Transfusion

Bis zu 24h nach
Transfusion

Risikofaktoren Kardiovask., renale, Lungenschadigung, unbekannt
pulm. EK HLA-/ HNA- Ak des
Spenders
Lungentdem Ja Ja unbekannt
Pleuraerguld Ja Nein unbekannt
Pos. Flussigkeitsbilanz | Ja Nein Nein
Tachykardie Ja Ja unbekannt
Blutdruck Hypertonie Hypotonie unbekannt
Temp.- Anstieg Maoglich Maoglich unbekannt
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Allergische Transfusionsreaktion

Auftreten unmittelbar nach Transfusionsbeginn (4h)

Leitsymptome: Urtikaria, Pruritus, flush
Kompromittierung der Luftwege, anaphyl. Schock

Therapie: Antihistaminika, Kortikoide
Schockbehandlung
Ursache: AntikOrper des Patienten gegen losliche

Plasmabestandteile
Anti- IgA- Ak des Patienten bei heriditarem
IgA- Mangel
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Febrile nichthamolytische
Transfusionsreaktion

Auftreten innerhalb von 4h nach Transfusionsbeginn

Leitsymptome: Fieberanstieg um mindestens 1°C oder = 38°C
Schiittelfrost, ggf. Kopfschmerzen u. Ubelkeit

Therapie: Antipyretika

Ursache: Zytokine im Blutprodukt
HLA- Antikorper des Patienten

Risikominimierung: Leukozytendepletion
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Verzogerte
Transfusionsreaktionen

#:
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Hamolytische Transfusionsreaktionen

akute hamolytische verzogerte hamolytische
Transfusionsreaktion Transfusionsreaktion
Eintritt wenige Minuten Auftreten

nach .
Transfusionsbeginn nach Transfusion
ABO-inkompatible Ursache | _
Transfusion die zum Zeitpunkt der

Kreuzprobe nicht

nachweisbar waren
Boosterung der AK (bes.
Rhesus- und Kidd- Ak)




Sekundarimmunantwort bei nicht bekannter, lange zuriickliegender
Sensibilisierung (typ. Kidd-AK)

*1/512

*1/128

«1/8 1

*1/4 |

1/2 /
OO .1 02 .3 .4 .5 .6 .7
eTage
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Verzogerte Hamolyse

Prophylaxe:
Berlcksichtigung erythrozytarer AK
nachgewiesener AK
zur Transfusion Unfallhilfe-
Kopie der Ausweise fir das Labor z.gig%g:;;mﬁ?
AK- Abklarung wichtig zur Vermeidung einer .,.u.u.....!:.,.:,.u
schweren hamolytischen Transfusionsreaktion |
bei der nachsten Transfusion!!!

Grundkurs Transfusionsmedizin
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Transfusionsassoziierte GVHR

Ca. 10 Tage nach Transfusion

Symptome: Fieber, Exanthem, Leberschadigung, Panzytopenie
Meist letal

Ursache:

Transfusion von T-Lymphozyten oder
peripheren Stammzellen auf einen

in der Regel

Immuninkompetenten Empfanger
(Stammzelltransplantation ,Frihgeborene...)

Grundkurs Transfusionsmedizin
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Transfusionsassoziierte GVHR

Prophylaxe:
Bestrahlung der zellularen Blutprodukte mit 30 Gy
Leukozytendepletion allein nicht ausreichend!

Therapie:
Methylprednisolon
ATG (Antihuman- T- Lymphozyten- Immunglobulin)
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Posttransfusionelle Purpura

Nach etwa 12 Tagen nach Transfusion: isolierter Thrombozytensturz
auf unter 10 GPT/I mit hamorrhagischer Diathese—> hohe Mortalitat

Meist Frauen betroffen nach Graviditaten und Transfusionen

Ursache: thrombozytare AK (meist Anti-
HPAla) beim Patienten und Nachweis des
korrespondierenden Antigens auf den
Spenderthrombozyten

Therapie: Immunglobulin (2g/kg KG Gesamtdosis) Uiber 2- 5 Tage

Grundkurs Transfusionsmedizin




Posttransfusionelle Purpura

Wichtige Kriterien zur Differentialdiagnose HIT — PTP:

Posttransfusionelle
Purpura

Heparin-induzierte
Thrombozytopenie

Zeitpunkt des Plattchenabfalls

2 Tage — 2 Wochen nach
Transfusionen

5-20 Tage nach Beginn einer
Heparinbehandlung

Plattchenabfall bis

unter 15 Gpt/I, abrupt

50% des Ausgangswertes, selten unter
20 Gpt/I

Klinische Zeichen

Purpura, hamorrhagische
Komplikationen

Thromboembolische Komplikationen

Immunologie

Thrombozytare Alloantikérper

Heparin-abhangige Antikorper

Labormethoden ELISA, MAIPA, PCR HIPA-Test, H/PF4-ELISA
Heparin stoppen, alternative
Therapie Hochdosiertesi.V. IgG Antikoagulation, Plattchentransfusion

nur bei Blutungen

Prof. Dr. med. A. Greinacher, Universitat Greifswald




DRK-Blutspendedienst Nord-Ost Deutsches
gemeinnitzige GmbH

Berlin | Brandenburg | Hamburg Rotes
Sachsen | Schleswig-Holstein Kreuz

Transfusionshamosiderose

Akkumulation von Eisen bei chronischem Transfusionsbedarf (Uber
100 EK) (250 mg Fe/EK)

Betroffene Patienten: Sichelzellanamie, aplast. Anamien

Schadigung von Leber, Herz, endokrinem
Pankreas

Prophylaxe: Chelatbildner ab >1000ng/ml
Ferritin
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DRK-Blutspendedienst Nord-Ost Deutsches
gemeinnitzige GmbH

UBERBLICK UBER DIE DREI EISENCHELATBILDNER

Applikation HWZ |Ausschei- |Nebenwirkungen
(h) |dung

Deferoxamin | Langsame Infusion 0,5 |Urn und Entziindungen an
(Desferal®) 8-24h tdglich s.c. oder 1.v. Galle der Infusionsstelle,

oder 2 x tgl. s.c. als allergische Reaktionen,

Bolus (off label) Seh- und Horstdrungen
Deferipron Oral, 3 x taglich 2-3 | Unn Ubelkeit/Erbrechen,
(Ferriprox®) Gelenkbeschwerden,

Neutropenie, Agranulo-

zytose, Leberfibrose,

Seh- und Horstdrungen

Deferasirox | Oral (Suspension), 11-19 | Galle Ubelkeit/Erbrechen,
(Exjade®) 1 x téglich Durchfall,
Beeintrachtigung

der Nierenfunktion

Quelle: TRANSFUSIONSBEDINGTE EISENUBERLADUNG BEI
PATIENTEN MIT MYELODYSPLASTISCHEM SYNDROM ODER
APLASTISCHER ANAMIE (Deutsche Leukdmie- & Lymphom-Hilfe e.V.
(DLHY))
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Infektionsrisiken
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Virusinfektionen 1. R. der
Transfusion (TBVI)

Hepatitis- B- Virus (HBV)
Hepatitis- C- Virus (HCV)
Hepatitis- E- Virus (HEV)
HIV

Nach Auslandsaufenthalten: West- Nil- Virus (WNV), Dengue
ZIKA, Chikungunya

Immunsupprimierte Pat.: Cytomegalie- Virus (CMV)

Schwangere/ Feten: Parvovirus B19 Qé‘”
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Laboruntersuchungen

Serologie RILI der BAK (verpflichtend)

HIV - Anti-HIV 1+2-Antikorper (AK) PCR
HBV - HBs-Antigen

- Anti-HBc-AK - HIV1- Genom
HCV - Anti-HCV-AK - HCV- Genom
Lues - Treponema-pallidum-AK
jede Spende
weitere Testung HBV-Genom
CMV-PCR  auf Nachfrage HAV- Genom
WNV- PCR 01.06.-31.12. Parvo- B19-

DRK BSD (zusatzlich) | ©€NOM
HEV- Genom
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TBVI
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1557-2003 2004-2007 2008-2011 2012-2015 2016-2018 2015-2021

HIY mHCYV EHBEYV mHEV

Anzahl der bestatigten transfusionsbedingten viralen Infektionen im Zeitraum 1997-2021
Quelle: H&movigilanzbericht des PEI
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TBVI

Diagnostisches Fenster

Fehlendes
Nachweisverfahren m— G Seltene Erreger
Fehlende > S — Unbekannte
Testsensitivitat Erreger

Logistischer
Fehler
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TBVI

Problem- Fensterphase:

Serolog. PCR- Spat.

Fensterphase | Fensterphase | Nachweis
HIV 15-19d 5d 3 Mon.
HBV 25-35d 21d 4 Mon.
HCV 65 d 3-5d 3 Mon.

Malnahmen: temporarer/ permanenter Spenderausschluss
Virusinaktivierung
Quarantanelagerung
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Risikominimierung vor der
Blutspende

Wahl des Abnahmestandortes

Prinzip der unentgeltlichen Spende
Spenderfragebogen

Arztliche Untersuchung und Gesprach
Vertraulicher Selbstausschluss (VSA)
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DRK-BIutspendedienst Nord-Ost .Spenderfragebogen I DeutSChes

e 10. LieRen Sie sich in den letzten 4 Monaten akupunktieren, tatowieren

oder die Haut zur Schmuckbefestigung (Piercing, Ohrloch) durchstechen
oder haben Sie sich mit einem Instrument verletzt (z. B. Nadel), welches

mit Blut verunreinigt war?
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Riickstellung von Spendewilligen mit einem Risiko fiir eine
SARS-CoV-2-Infektion / COVID-19-Erkrankung

gliltig ab 21.02.2022, Ifd. Nr. 121

Sehr geehrte Frau Kollegin, sehr geehrter Herr Kollege,

im Rahmen der COVID-19-Pandemie gelten folgende Maknahmen:
- Auf allen Spendeterminen gilt die 3G R | d.h. Bl den ko hlieklich
Personen, die den Status

. lstandig geimpft (geboostert bzw. imal 9 Monate nach der Grundimmunisierung)*,
* genesen (gilig max. 90 Tage ab Zeitpunkt des positiven PCR-Tests) oder

=
* pgetestet (Antigen-Test nicht dlter als 24h oder PCR-Test nicht dlter als 48h) nachweisen

kénnen. Selbstteste kdnnen nicht akzeptiert werden. O e — al I — r I e e VO I I I
*Hinweis: Der andige Impfschutz (Grundir isierung ) umfasst immer zwei Impfdosen
igilt auch fir COVID-19 Vaccine Janssen/Johnson & Johnson).

- Spendewillige mit Kontakt zu einer Person, die positiv auf SARS-CoV-2 getestet wurde,

miissen fiir 10 Tage nach dem letzten Kontakt von der Blutspende zuriickgestellt werden

und miissen den Spendetermin sofort verlassen.

Dies gilt nicht fiir Spender, die geboostert, frisch doppelt geimpft bzw. frisch genesen

(max. 90 Tage) oder geimpft + genesen (Geimpfte mit einer Durchb hsinfektion oder
G die eine Impfung erhal haben) sind.

Aufgrund der 3G-Regelung gilt fiir Reiseriickkehrer folgendes:

*  Ungeimpfte Reiseriickkehrer aus einem Hochrisikogebist kdnnen aufgrund der gesetzlichen
Quarantanepflicht frihestens 5 Tage nach Rickkehr mit negativem Testnachweis (Antigen-Test nicht
dlter alz 24h oder PCR-Test nicht dlter als 48h) wieder Blut spenden
(Pendler sind von dieser Regelung ausgenommen).

* Reiserliickkehrer aus einem Virusvariantengebiet konnen aufgrund der gesetzlichen Quarantanepflicht
friih 2 Wochen nach Riickkehr wisder Blut spend

Hochrisikogebiete und Virusvariantengebiete: s. QR-Code

Risikogebiete
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Vertraulicher
Selbstausschluss

Vertraulicher Selbstausschluss

Infektionskrankheiten wie z.B. AIDS (HIV) oder Hepatitis kénnen durch Blut Ubertragen werden,
Zwischen einer Ansteckung und dem Nachweis der Erkrankung durch die Laboruntersuchung
kénnen jedoch Wochen vergehen. Alle Spendewilligen miissen uns daher bei jeder
Spende vertraulich mitteilen, ob ihr Blut fiir Patienten verwendet werden darf.

Das Blut von folgenden Personen darf nicht zur Anwendung beim Patienten kommen:

@ Personen, bei denen eine Hepatitis- (HBY, HCV), AIDS- (HIV) und/oder HTLV-1/-2-Infektion
oder eine entsprechende Erkrankung nachgewiesen wurde.

® Personen, deren Sexualverhalten [nnerhalb der zurickliegenden 4 Monate ein gegenlber der
Allgemeinbevolkerung deutlich erhdhtes Ubertragungsrisiko fiir durch Blut (bertragbare
schwere Infektionskrankheiten birgt.
Das trifft zu, wenn Sie in den letzten 4 Monaten Sexualverkehr hatten
— mit insgesamt mehr als zwei Personen, Analverkehr mit einer neuen Person oder
Analverkehr mit mehr als einer Person oder

— fir den Sie Geld oder andere Leistungen (z.B. Unterkunft, Drogen) erhalten
oder bezahlt haben oder

— mit einer Person, die mit HIV- oder Hepatitis-Viren infiziert ist oder sein kénnte oder

— mit einer Person, deren Lebensumstinde lhnen nicht ndher bekannt sind (z. B. sexueller
Gelegenheitskontakt / sogenannter One-Night-Stand).

® Dariiber hinaus dirfen folgende Personen kein Blut spenden:

- Personen, die innerhalb der zurickliegenaden 4 Monate eine medikamentdse
HIV Praexpositionsprophylaxe (PrEP) eingenommen haben,
— Haftlinge bis 4 Monate nach Entlassung,

— Personen, die Drogen intravends konsumieren oder jemals konsumiert haben.

Was ist zu tun?
1. ® Wenn Sie nicht zu den genannten Personen gehoren, wéhlen Sie den Strichcode
»Mein Blut kann verwendet werden*

® Wenn Sie zu den genannten Personen gehoren oder Bedenken gegen die Verwendung
Ihrer Blutspende haben, wahlen Sie den Strichcode ,,Mein Blut nicht verwenden*

Verwendungshinweis
’ Mein Blut kann Mein Blut

verwendet werden nicht verwenden

Strichcode- Strichcode-
Aufkleber Aufkleber
\ ||

2. Losen Sie den zutreffenden Strichcode-Aufkieber ab und kieben Sie Ihn auf das dafur
vorgesehene Feld (Verwendungshinweis) lhres Blutspender-Fragebogens.

3. Bitte vernichten Sie nun diese Information mit dem verbliebenen Strichcode-Aufkleber.

Wir danken Ihnen fiir Ihr verantwortungsbewusstes Handeln!

02082023 Q72023 11303¢

Deutsches
Rotes
Kreuz




Rotes

DRK-Blutspendedienst Nord-Ost Deutsches
gemeinnitzige GmbH
I Kreuz

Berlin | Brandenburg | Hamburg
Sachsen | Schleswig-Holstein

* 6,4 % Spenderverlust durch
anamnestische Angaben mit
Empfangerrisiko

0,06 % Konservenverlust durch
vertraulichen Selbstausschluss

* 0,2 % auffallige Laborbefunde -




DRK-Blutspendedienst Nord-Ost Deutsches
gemeinnitzige GmbH
Berlin | Brandenburg | Hamburg ROtes

Sachsen | Schleswig-Holstein Kreuz

TBVI

Immer als schwerwiegend einzustufen

Serokonversion eines Empfangers bezuglich einer viralen Infektion
nach stattgehabter Transfusion

- > Abklarung des Kausalzusammenhangs muss entsprechend
Votum 48 des Arbeitskreises Blut erfolgen




DRK-Blutspendedienst Nord-Ost

gemeinnitzige GmbH
Berlin | Brandenburg | Hamburg
Sachsen | Schleswig-Holstein

Ruckverfolgungsverfahren
Look back

Verfahren zur Aufdeckung maoglicher weiterer infizierter Blutprodukte bzw.
Empfanger, falls bei einem Spender oder Empfanger von Blutprodukten
eine schwerwiegende Infektion festgestellt wird bzw. der begriindete
Verdacht einer Infektion besteht.

Quelle: Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen,
Deutscher Arzteverlag 2023

Einzelheiten zur Durchflihrung eines Look back im Votum 48 des
Arbeitskreises Blut




DRK-Blutspendedienst Nord-Ost Deutsches
gemeinnitzige GmbH
Berlin | Brandenburg | Hamburg ROteS

Sachsen | Schleswig-Holstein Kreuz

Ruckverfolgung
Look back

Gemal §§ 16 und 19 des Transfusionsgesetzes bei:

Pos. getestetem Spender auf HIV, HBV, HCV, HEV bzw. begriindetem
Verdacht darauf

‘ Spenderbezogenes Look back

Serokonversion des Patienten auf HIV, HBV, HCV, HEV nach
Transfusion (Kausalzusammenhang)

Patientenbezogenes Look back




DRK-Blutspendedienst Nord-Ost Deutsches
gemeinnitzige GmbH
Berlin | Brandenburg | Hamburg ROteS

Sachsen | Schleswig-Holstein Kreuz

Spenderbezogenes Look back

Betrachtungszeitraum: 3 Jahre (HIV, HBV, HCV)
6 Monate (HEV)
4 Wochen (WNV)

Ermittlung des Stichtages = letztmalig neg. Testergebnis

HIV 12 Wochen
HCV 12 Wochen
HBV 16 Wochen

Info an Krankenhaus und Ermittlung der Patienten




DRK-Blutspendedienst Nord-Ost Deutsches
gemeinniitzige GmbH Rotes

Berlin | Brandenburg | Hamburg
Sachsen | Schleswig-Holstein Kreuz

Patientenbezogenes Look back

Bei begriindetem Verdacht einer Infektionsiibertragung durch
Blutprodukte:

Ermittlung aller dem betroffenen Patienten verabreichten
Blutprodukte und der zugeordneten pharmazeutischen
Unternehmer

Weiterleitung des schriftlichen Befundes des Pat.

Pharmazeut fuhrt Rickverfolgungsverfahren in der Spendeeinrichtung
fort




DRK-Blutspendedienst Nord-Ost Deutsches
gemeinniitzige GmbH Rotes

Berlin | Brandenburg | Hamburg
Sachsen | Schleswig-Holstein Kreuz

Empfangerbezogene Lookbackverfahren
DRK Blutspendedienst Nord-Ost gGmbH Bereich Ost

2019

Anzahl Anzahl der Praparate _Anzahl der
Erreger involvierten

der Falle
EK | ATK | PTK | FFP | Spender
HCV 3 15 18 33
HBV 1 2 1 3
HIV 0
HEV 1 1 1
CMV 0
PB 19 0

2020 kein Empfanger-Lookback
2021 1 HBV-Empfanger-Lookback mit 4 involvierten Plasmen

2022  kein Empfanger-Lookback
2023 1 HEV Empfanger- Lookback mit 4 involvierten EK und 1 ATK




DRK-Blutspendedienst Nord-Ost Deutsches

Berlin |g;rrnaeri1nc;§|thti)g:rger|n:|2mburg H am O VI g I I a.n Z ROtes

Sachsen | Schleswig-Holstein Kreuz

TACO wird seit 2009, FNHTR und TAD seit 2012 systematisch erfasst. Ab 2009 sind nur ATR vom Schweregrad IIl und IV
enthalten. Seit 2013 werden nur wahrscheinliche und gesicherte TRALI, seit 2020 nur wahrscheinliche und gesicherte HTR

als bestatigte Transfusionsreaktionen gewertet.

300

250

200

150 e
——IBCT

100 Sgrac
==g==TAD

= FNHTR

50

Jahrlich bestatigte schwerwiegende Transfusionsreaktionen 2000-2022
Quelle: Hamovigilanzbericht des PEI 2022




DRK-Blutspendedienst Nord-Ost Deutsches

gemeinnitzige GmbH
Berlin | Brandenburg | Hamburg ROtes
Sachsen | Schleswig-Holstein Kreuz
I I L ] L L I
EK TK Plasma
[ TBVI M Fehi-TF
[ TRALI o Tevi
[ Tesl EH® W HTR
I Feni-TH | L] M Tee
H4mr [ TRALI
M FehlTF
W 1ACO [ TeBI I TBVI
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‘ W AR

Abbildung 5: Haufigkeiten bestdtigter schwerwiegender Transfusionsreaktionen bezogen auf je eine Million transfundierter
Einheiten EK, TK und Plasma fir den Zeitraum 2000-2015

Quelle: Hamovigilanzbericht des PEI 2015




DRK-Blutspendedienst Nord-Ost Deutsches
gemeinnitzige GmbH Rotes

Berlin | Brandenburg | Hamburg
Sachsen | Schleswig-Holstein Kreuz

Transfusionsassoziierte Todesfalle

1997-2010 2011-2021

Virale Infekte; 2 GvHD; 1

2022

Virale Infekte; 1 conp- 0

o

Fehltransfusion; 15

Fehltransfusion 4

HTR; 16

Quelle: H&movigilanzberichte des PEI




DRK-Blutspendedienst Nord-Ost Deutsches
gemeinnitzige GmbH
Berlin | Brandenburg | Hamburg ROtes
Sachsen | Schleswig-Holstein Kreuz

Meldung einer Transfusionsstorung

Treten im Zusammenhang mit der Anwendung von Blutprodukten
unerwinschte Ereignisse auf, hat der behandelnde Arzt
unverzuglich, d. h. ohne schuldhaftes Zdgern, die notwendigen
MalRnahmen zu ergreifen (§16 Abs. 1 S. 1 TFG)



http://www.gunga.de/cartoons/Dailys/marterpfahl.html

DRK-Blutspendedienst Nord-Ost Deutsches
gemeinniitzige GmbH Rotes

Berlin | Brandenburg | Hamburg
Sachsen | Schleswig-Holstein Kreuz

Meldung an:

Einrichtungsintern an Transfusionsbeauftragten,
Transfusionsverantwortlichen

An pharmazeutischen Unternehmer

Zusatzliche Meldung an Bundesoberbehorde (PEI) im
Falle des Verdachtes einer schwerwiegenden Reaktion




Meldung des Verdachts einer Transfusionsreaktion bei der Anwendung von Blutprodukten
+ an den DRK-Blutspendedienst Mord-0st (B SD) gemakt § 63i AMG und § 16 TFG

DRK - Blutspendedienst Mord-0st gemeinnitzige GmbH Berlin | Brandenburg | 5achsen

[ 1TM Beriin Hindenburgdamm 304, 12203 Berlin  Tel.030-50681-313  Fax: 030-50831-330
O T chemnitz  Zpislgwaldsty, 103, 03130 Chemnliz  Tel0371-43220-T8  Fax: 0371-43220-73
O immcottbus  Thjgmatr. 105, 03050 Cottbus Tel:0555-4985-0  Fax: 0355-4985-178
O ITM Drasden  Ejapawitzar Sir. 8570, 01307 Dreaden  Tel 0351-44508-830 Fax: 0351-44505-550
0 1T Goriitz Zeppalingtr. 43, 02828 Garlitz Tel:03551-5713-00  Fax: 03551-3211-45

O ITM Plauen Rontgenstr. 2a, 08523

Fax: 03741-407-530
O T Zwicksu  KL-KBll- BT ;

375-5015812

ckau

VerlauT und therapeuilethe MaEnahmen:

Patiantenaticett d Maldungesingang belm B50: Fall-Nr. deg

Labor- Himoglobin LOH BIlrubin {gesamt) Haptaginhin
Untersuchungsn [aidly i {maidl) e Engthrozytsg, Antikdrper
| EDTEnEATI.

¥OI Trarsfusion

nach Transbusion

Biutkurtur vom Empringsin. B angelegt (Ergebnis bite rachrsichen)

Kran| . Mbreilung: Rickrusd-Mr.: Arsprechpartnier

Weliere auitalllge Gefunde {z G, |gdWert, NT-graBhE, ukoosiey hembagutane Antikomper, Blutkuir),
Sonstipe Bafunde (=.0. Hggzechy, Rintgen), Kommentars:

;Mame, Varname): | Geburtedatum: | Geschlschi: B schwerwlegend [PEI-Mcdurg)
B weilich B manalich @ divers | @ nichi schwerwlegend
Grunderkrenkung: Baglalimadikation: BIutgruppe Ges Emprangers:
Indikatton zur Transfuskon:
paraie-Art Fraparale-Fr Trarefu=sarsreipunk:
[) TK, Plasmia, anderes) Dalum Uhrzeit Begnn Uhrzeit Ende y 4

Bafunds Empiangeriin: (Mehrfac

B Urwohlssin B helkeit B Akute Dysprioe VArSe B RR-Abfall syst. @ < 20 makg

B Eirechen B Tachyproe B Qropchasnasmns. 8 =20 b

B Schittalfrost B Husten B Haisedosit B Sirdor B RR-Anstisg 8 < 3 gk

B Temperaturanstieg 8 =1°C @ =2°C | B Diarhoe B Bauchkrampis B =20 pnks.

@ Fieter B Temp, = 38°C 0 Ricken- Flankenschmerzen B HerArequene Anstieg B < 200min @ = 20imin
B Hitrewallung B Schweilausbruch B Oligurie! Anuirie B Kreislaufkallaps 8@ Schack

B Kaplechmarzen B Schwindel B Makrahiimaturie B Pulmonals Infiltrate B blateral (Réntgen)
B Udigaga B Hautrotung' Erythem B kiemus B Lungenddem

B Aus=chisg @ Scheellung B Petechien @ Blutungen B Oo-Sittigung = 90%

B Juckreiz B Thesasschmarsen, B Sonsligas

Wor Transfusian Temperatur Bilutdruck: Herzirequenz:

Mach Transhusion Tearmperatur Blusdruck: Herzlrequens:
Werdachtadiagnose:

B Alergischie Reaklion B Bakzrizlle Reaktion B dypmpenkimis, (TACO)

B Febrile Reaklion B Virake Transmissian B TRAL

B Hamolyische Reaktion (HTR) B Basianshsiaoeles Purpura B Transfusionsbedingte Dyspnoe (TAD)

B Fehitransfusian B Graft-varsus-Host-Reaktian B Sonstige

Bapginn dar Reaktion [Datum ! Uhrzalt): Ende der Reaktlon {Datum | Uhrzelt):

Vermuteter Zusammenihiang:
B sichar @ wahrzchenlich B miglich B unwashrecheinlich B susgeechlossen B nichi 2u beurtsilan

Ausgang der Reaktion:
B wiedehergesielt B wisdehepgesael mit Spdtfolgen B nach richt wisderbargestelll B unbakarnt B nicht zu beurtailan
B Exilus Tedesursachsa Dratum: Zaktan: ja @ nen @ Datum:

Bitte RUCckeslte beachtant

Prakitsches Vorgehan:

- Swpp der Transfusion, Versechslung' Fehiransfusion ausschiliefen

- Wendsen Zugang belassen und afsnbalten, symplomatische Therapie sinbeiten, Dbsmachung des Patientan

- Diekumentation der therapawtischan Malnahmen und des klinEchen Verldaules in der Patisnbarakse

- Asssrvipning von Probenmateial zur AbklErung der Reaktion (incl. verschiossener Priparabebauiel). ool Blutkuhueen bai
Wardacht auf bakterialle Kaonfamination.

- Bei Verdacht auf Transfusion=assaziierte akute Lungeninsufliizienz (TRALL By Tharax, NT-grofibE,

Fir die Abklgrung der Reakilon Im DRK-Glutspendedienst werden folpends Matariallen bendtint:

- Daricht iber Transfusiznsreaktion [moglichst DRK-Farmblatt 14828), volletdndly susgefillit und wnterschristan

- j& Bml EDTA-Blut vor und nach Transfusion - Blutpreben vallst@ndig mit Name, Vormame, Gebursdatum baschriften

- & mil Nasieblut nasch Transfusian - Bluiproben volstdndio mit Mame, Vorname, Geburtsdaium beschrifien

- Restmaterial des Blitpriaparates mil Transfusionshesteck, verschlossan

Wird die Tranefuglonsreakiion in der Kiinlk bearbeftat, bendtigen wir neten digesem Transfuslonabarichi zur AbklErung
dar NBI‘IEI’IW.’HI.I“Q auch dis EFQEDI'HSBB dar |I'I"II'I1I.II1|'IﬂI'I13lB|DE|BBMI1 untamunhungen.

Transfundlerandar Arziiirzting pgt. Transfuskoneverantwortiicher, Tranafuslonsbeauftragter, Stutenplanbeaufiragtar:

FIInTE 1 Prazle:
{Semped)

Tal Mr. fUr Rickiragen: Datum, Mams, Untarschritt Arztf Srztin
dDruckbuchstaben)

Beqariffedefiniticren:

- Unerstirschte Reaklion' Mebsrwikoung sines Blulprodukbes nasch § 4 Arensimitielqesats:
Eina Nebamairkung brw. Verdacht siner Mabamairoungiunervinschie Armeimitiebwirkung (UAW) ist aire beim Gebrauch
aines Arzneimittels auftratende schidliche unbeabsichfigte Reaklion. Der Vardacht Benab? inder Regel auf den zeitnahen
Zusammenhang der Mebermwirkung mit der Anwendung von Blitprodukten bew. gentechnisch herpesteliien

Plazmaprotsinen zur Behandlung von Hamssaseslanmeen.

Siehe Querschnittslerinien sur Theragie mil Butkampanenten und Plasmaderivale Kapissl 10

- Schwernwisgends unenwinschie Reaktion' Nebamwirkung nach § 4 Areneimiieigesats:

Eina schwersisgande die Nebamwirkung ist i6dlich oder lsbensbadrobiend, Bkt 20 siner Behinderung ader Invaliditat ader
it eine stationdre Behandlung oder sine Veddngening einer stationdren Behandiung zur Folge (5. Efduterungen vom PEI).

Maldepfilchtan nach 816 Transfuslonsgsestr und Richtinls Eapital 5:

= Infzrmation des Transfusianskeasufraglen' Transfusiensverantwertiichen in der Kinik durch den rarsfundisrenden A

= Zusalzlich ist bei Verdach? einer Mebenwirkung der Blulspendedienst baow. pharmazeatische Uniernehmer zu untemichien.
- Bei schwersiegenden Nebenwirkungen ist auBerdem das Paul-Ehdich-Instiue aks cbherste Bundeshehdrde 2u varstandigen

- wajtens Meldepfichban: an die Arzneimittelkommissian der deutechen Arrleschal pamil dreticher Berufzardnung,
gemalk Infektionsschutrgesets, ggl. Laborbenchisvercrdnung (nur bei InfeklionsOberiragung)

Informationsn vom Paul-Ehrilch-Institut IPEI} uniter wwa.pel.damasmoviglianz-formulara
= Abruf der edordedichen PEFMelkdebagen
- Erduierungen des PEl= zur Klassifiziernung zum Schweregrad der Transfusionsreaktion
Definitianen in Ankehnung an die IHN-Kiserien®
Kentaktdaten: Paul-Ehdich-Instiiut, Fachgebist 2BD 2, Paul-Ehdich-Sir. 51-59, 81225 Langen, E-Mail: biovigilanzEpei da

rergLaic rasmicion (00

Wiar gnd wisiirosiach igrier sed caber chroe Unierad

Wi ind sisiciroamch sigraer or




DRK-Blutspendedienst Nord-Ost Deutsches

gemeinnitzige GmbH
Berlin | Brandenburg | Hamburg ROtes
Sachsen | Schleswig-Holstein Kreuz

Meldung des Verdachts einer Transfusionsreaktion bei der Anwendung won Blutprodukien
+ an den DRK-Blutspendedienst Mord-Ost (B 500 gemai § 631 AMG und § 16 TFG

DRHK - Blutspendadienst Nord-Ost gemeinnitzige GmbH Berlin | Brandenburg | Sachsen

£ 1T Beriin Hindenburgdamm 304, 12203 Berlin~ Tel.2050-30881-313%  Fax: 030-50=31-330

0 1TM Chemnitz  Zglglgwaldaty, 103, 05130 Chemnlfz  Tel.-0371-43220-78  Fax: 0371-43220-73

[ 1T cottbus  Thlgmatr. 105, 03050 Cottbus Tel.-0355-4335-0 Fax: 0355-4935-178

O 1TM Dresosn  Elaaawitzar Sir. 6270, 01307 Dreadan  Tel..05351-44505-830 Fax: 0351-44503-530

01T Gariiz Zeppalinsir. 43, 02328 Gdrlliz Toel.203581-3713-00  Fax: 035E61-3211-45

£ ITM Plauen Rontgenstr. 2a, 085%3 Plauen Tel.J03741-407-210  Fax: 03741-407-5330

O ITM Zwickau K.-#ell- 5r. 338, 0B0E0 ZwWickau Toel.20573-3013310 Faxc: 0375-3013312
Fatientenatikett des B 5D: Maldungesingang beim B50: Fall-Nr. des B 5D:
Krankenhaus: Abteilung: Rickruf-Mr.: Arsprechpartner
Empisngari; (Mame, Varname): | Geburtsdatum: | Geechlechi: @ schwarwlegend [FE|Absidung)

@ weilich B marnlich @ divers | B nicht schwerwlegend

Grunderkrankung: Baglalimedikation: Elutgruppe dee Emprangars:
Indikation zur Transfuakon:

FFﬁpnrallhﬂ.rt Fraparale-Sr Trarsfsarermipunks:
(ER, TE, Plasma, andanss) Latum Unrzeit Bagnn Uhrzeit Ence




Meldung des Verdachts einer Transfusionsreaktion bei der Anwendung von Blutprodukten
+ an den DRK-Blutspendedienst Mord-0st (B SD) gemakt § 63i AMG und § 16 TFG

DRK - Blutspendedienst Mord-0st gemeinnitzige GmbH Berlin | Brandenburg | 5achsen

VerlauT und therapeuilethe MaEnahmen:

Labor- Himoglobin LOH BIlrubin {gesamt) Haptaginhin
Untersuchungsn [aidly i {maidl) e Engthrozytsg, Antikdrper
| EDTEnEATI.

¥OI Trarsfusion

nach Transbusion

Biutkurtur vom Empringsin. B angelegt (Ergebnis bite rachrsichen)

Weliere auitalllge Gefunde {z G, |gdWert, NT-graBhE, ukoosiey hembagutane Antikomper, Blutkuir),
Sonstipe Bafunde (=.0. Hggzechy, Rintgen), Kommentars:

B 1TM Beriin Hindenburgdamm 304, 12203 Berlin~ Tel.-030-20881-31F  Fax: 020-20831-330

0 1T Chemnitz 103, 03130 Chemnitz Tel. 037 1-43220-78  Fae: 0371-43220-T3

B imM cottbus  Thlsmatr 105, 03050 Cottbus Tel.-0355-4585-0 Fax: 0355-4585-178

) ITM Drasdan Sfr_ 8270, 11307 Dreaden  Tel:0351-44508-830 Fax: 0351-44503-850

0 1T Gtz Zeppalinatr. 43, 02523 Girilz Tel.-03581-3T13-00  Fax: 03581-3211-45

O ITM Plauen Rontgenstr. 2a, 03523 Plauen Tel..03741-407-210  Fax: 03741-407-530

0 1T Zwicksu E.-Kell-Bir. 332, 03060 Zwickau Tel.-0373-5015810 Fae: 0375-5015812
Patiantenatikett des B 5D: Maldungesingang belm B50: Fall-Nr. des B5O:
Krankenhaus: Mbreilung: Rickrusd-Mr.: Arsprechpartnier
EmpiEnmarin; (Mame, Varname): | Geburtedatum: | Geschlechi: B schwerwlegend [PEI-Mcdurg)

B weilich B manalich @ divers | @ nichi schwerwlegend

Grunderkrankung:

Indikation zur Transfuskon:

Bapglelimadikation:

Blrigroppe 06s EmpIangars:

Fraparaie-Art

Fraparale-Fr

Trarefu=sarsreipunk:

B Alergischie Reaklion
Febrile Reaklion
Hamolyische Reaktion (HTR)

whitransfusian

(EK, TK. Plasma, anderes) Dalum Uhrzeit Begnn Uhrzeit Ende
Bafunds Emplangerin: (Mehrfachnenn g =]
B Urwohlssin B helkeit B Akute Dyspnoe B Zyanose B RR-Abfall = 20 mmke
B Eirechen B Tachyproe B Qropchasnasmns. = s
B Schittalfrost B Husten B Haisedosit B Sirdor B RR-Anstisg @ <3
B Temperal shieg @ =1°C B =2°C | @ Diarhee B Bauchkrampis B =20 gk,
O Fieter M Temp, = 38°C 0 Ricken- Flankenschmerzen B HerArequene Anstieg @ < 200min Hmin
B Hitgfuallung B Schweilausbruch B Oligurie! Anuirie B Kreislaufkallaps 8@ Schack
B Efplechmarzen B Schwindel B Makrahiimaturie B Pulmonals Infiltrate B blateral (Réntgen
B Hautrotung' Erythem B kiemus B Lungenddem
Auszchiag B Scheellung B Petechien @ Blutungen B Oo-Sittigung = 90%
Juckreiz B Thesasschmarsen, B Sonsligas
Wor Transfusian Temperatur Blutdruck: Herzirequenz:
Mach Transhusion Tearmperatur Blusdruck: Herzlrequens:
Werdachtadiagnose:

B Bakzrizlle Reaktion
B Virake Transmissian
B Bestranshisizosle. Purpurs
B Graft-varsus-Host-Reaktian

B Hmmrakimis TACC)
B TRALI

B Transfusionsbedingte Dysanos (TAD)
B Sonstige

Hew ar Reaktion (Datum | Unrzakt):

Ende der Reaktlon {Datum | Uhrzelt):

/

Wermu r Zussmmannang:
sichar B wahrschenlich B miglich B unwashrecheinlich B susgeschlossen B nichi 2y beurtei

Ausgang der
B wiederhengesielt
B Exilus Tedesursachsa

lon:

Dratum:

mit Bpitfolgen B nach nicht wisderbisrgastellt B unbakannt

cht u beurtailan

Zaktan: ja @ Caturm:

.

o —_Elflg RuCKBsIfe Deschlam——

Prakitsches Vorgehan:

- Swpp der Transfusion, Versechslung' Fehiransfusion ausschiliefen

- Wendsen Zugang belassen und afsnbalten, symplomatische Therapie sinbeiten, Dbsmachung des Patientan

- Diekumentation der therapawtischan Malnahmen und des klinEchen Verldaules in der Patisnbarakse

- Asssrvipning von Probenmateial zur AbklErung der Reaktion (incl. verschiossener Priparabebauiel). ool Blutkuhueen bai
Wardacht auf bakterialle Kaonfamination.

- Bei Verdacht auf Transfusion=assaziierte akute Lungeninsufliizienz (TRALL By Tharax, NT-grofibE,

Fir die Abklgrung der Reakilon Im DRK-Glutspendedienst werden folpends Matariallen bendtint:

- Daricht iber Transfusiznsreaktion [moglichst DRK-Farmblatt 14828), volletdndly susgefillit und wnterschristan

- j& Bml EDTA-Blut vor und nach Transfusion - Blutpreben vallst@ndig mit Name, Vormame, Gebursdatum baschriften

- & mil Nasieblut nasch Transfusian - Bluiproben volstdndio mit Mame, Vorname, Geburtsdaium beschrifien

- Restmaterial des Blitpriaparates mil Transfusionshesteck, verschlossan

Wird die Tranefuglonsreakiion in der Kiinlk bearbeftat, bendtigen wir neten digesem Transfuslonabarichi zur AbklErung
dar NBI‘IEI’IW.’HI.I“Q auch dis EFQEDI'HSBB dar |I'I"II'I1I.II1|'IﬂI'I13lB|DE|BBMI1 untamunhungen.

Transfundlerandar Arziiirzting pgt. Transfuskoneverantwortiicher, Tranafuslonsbeauftragter, Stutenplanbeaufiragtar:

FIInTE 1 Prazle:
{Semped)

Datum, Mams, Untarschritt Arztf Srztin
dDruckbuchstaben)

Tal Nr. tir Rickiragen:

Beqariffedefiniticren:

- Unerstirschte Reaklion' Mebsrwikoung sines Blulprodukbes nasch § 4 Arensimitielqesats:
Eina Nebamairkung brw. Verdacht siner Mabamairoungiunervinschie Armeimitiebwirkung (UAW) ist aire beim Gebrauch
aines Arzneimittels auftratende schidliche unbeabsichfigte Reaklion. Der Vardacht Benab? inder Regel auf den zeitnahen
Zusammenhang der Mebermwirkung mit der Anwendung von Blitprodukten bew. gentechnisch herpesteliien
Plazmaprotsinen zur Behandlung von Hamssaseslanmeen.

Siehe Querschnittslerinien sur Theragie mil Butkampanenten und Plasmaderivale Kapissl 10

- Schwernwisgends unenwinschie Reaktion' Nebamwirkung nach § 4 Areneimiieigesats:
Eina schwersisgande die Nebamwirkung ist i6dlich oder lsbensbadrobiend, Bkt 20 siner Behinderung ader Invaliditat ader
it eine stationdre Behandlung oder sine Veddngening einer stationdren Behandiung zur Folge (5. Efduterungen vom PEI).

Maldepfilchtan nach 816 Transtuslonsnessts und Richilinle Kapital 5:
= Infzrmation des Transfusianskeasufraglen' Transfusiensverantwertiichen in der Kinik durch den rarsfundisrenden A
= Zusalzlich ist bei Verdach? einer Mebenwirkung der Blulspendedienst baow. pharmazeatische Uniernehmer zu untemichien.

- Bei schwersiegenden Nebenwirkungen ist auBerdem das Paul-Ehdich-Instiue aks cbherste Bundeshehdrde 2u varstandigen

- wajtens Meldepfichban: an die Arzneimittelkommissian der deutechen Arrleschal pamil dreticher Berufzardnung,
gemalk Infektionsschutrgesets, ggl. Laborbenchisvercrdnung (nur bei InfeklionsOberiragung)

Informationsn vom Paul-Ehrilch-Institut IPEI} uniter wwa.pel.damasmoviglianz-formulara
= Abruf der edordedichen PEFMelkdebagen
- Erduierungen des PEl= zur Klassifiziernung zum Schweregrad der Transfusionsreaktion
Definitianen in Ankehnung an die IHN-Kiserien®
Kentaktdaten: Paul-Ehdich-Instiiut, Fachgebist 2BD 2, Paul-Ehdich-Sir. 51-59, 81225 Langen, E-Mail: biovigilanzEpei da

rergLaic rasmicion (00
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DRK-Blutspendedienst Nord-Ost Deutsches

gemeinnitzige GmbH

Berlin | Brandenburg | Hamburg ROtes
Sachsen | Schleswig-Holstein Kreuz

Batunde Emptangerin: (Mehfachnennung ist maghch)

B Ureeohlssin B Dhelkait B Akute Dysprce B 2yanose 8 RER-Abfall syst. @ =< 20 mmHg

8 Erborechen 8 Tachypnos B Boopchaspasmus 8 = 20 mmbg

0 Schitbelfrosi O Husten B Heisereit B Sicidor A RR-fnstieg B = 30 mmbg

8 Temperaturanstieg @ >1°C 8 =2°C | @ Digrboe B Bauchkrample 8 = 20 mmba

8 Fieter B Tamp, = 35°C 8 Ricken- Flankenschmerzen 8 Hersfrequens Anstieg 8 < 200min 8 = 20imin

O Hitrewallung B Schweilausbruch B Ciguriey fnurie O Kreislaufkallaps B Schock

B Eoplschmarzen B Schwindel B Makrahamalurie O Fulmonale Infilrate B biateral (Rontgen |

8 Udicara B Haubrgtung! Erythem 8 |kierus B Lungenddem

B Aus=chlag B Schweallung 8 Petechien B Blutungen B Co-Sitligung < 90%

B Juckreiz O Thosarsrhmersen, 0 Zonstipes

Yo Trarslusian Tampearatur Elutdrisck: o refresg L

Mach Transfusion Teampearatur Blusdrisek: Herefres uere:

Wardachtadlagnoss:

8 Adergische Feaktion B Bakierizlle Reaktion 8 Hypepimkimis (TACO)

0 Febrile Feaktion O Wirals Transmissian 0 TRALI

O Hamalyhsche Reaktion (HTR] O Epsiransfisianele Furpura B Transhusionsbedingte Dy=pnoe (TAD)

B Fehlransfusian 8 Graft-versus-Host-Reaktian B Zonstige

Baginn der Reaktion [Datum / Unrzai): Ende der Reaktion (Datum § Uhrzedt):

vermuister Zusammenhang:

@ sicher @ wahrschenlich B moglich B unwahrscheinich B ausgeschlossen B nicht 2u beurtelan

Ausgang der Reaktlon:

0 wiederhergestellt O wisdedeopesallt mit Spitfokgen B nach nicht wisderhargesiellt O unbskannt B nicht zu beurteilen

B Exilus Todesursachs Datum: Soektion: ja @ nen @ Datum:




Meldung des Verdachts einer Tl_ansfu sionsreaktion bei de_r Anwe_ndung von Blutprodukten VeET ond Therapauiachs MaERaRman
an den DRK-Blutspendedienst Nord-Ost (B SD) gpemai § 621 AMG und § 16 TFG
DRK - Blutspendedienst Mord-0st gemeinnitzige GmbH Berlin | Brandenburg | 5achsen
B 1TM Beriin Hindenburgdamm 304, 12203 Berllm~ Tel2030-30881-313  Fax: 030-50881-330
O 1T Chemnitz  Zglglgwealdats, 103, 09130 Chemnltz Tel.-0371-43220-78  Fax: 0371-43220-73
£ 1TM Cottbus Thismatr. 105, 03050 Cottbus Tel.-0355-4925-0 Fax: 0355-4985-178 Labor- HiEmoglobin LDH Bllirubin |gesamt) Amum ar
) ITM Drasdan Eilapewitzar, Str. 8270, 01307 Dreaden  Tel.-0351-44508-830 Fax: 0351-44503-550 Untersuchung {grdi) L) {magidi) [|;||1 P
0 1T Gtz Zeppalinatr. 43, 02523 Girilz Tel.-03561-3T13-00  Faw: 03581-3211-45
O ITM Plauen Rontgenstr. 2z, 08529 Plauen Tel.-03741-407-210  Fax: 03741-407-530 \
0 1T Zwicksu E.-Kell-Bir. 332, 03060 Zwickau Tel.-0375-9015810  Fax: 0375-5015812 \
Patiantenatikett des B 5D: Maldungesingang belm B50: Fall-Nr. des B5O: P fT— B angelegt (Ergebria bife nachreichen) \
Itere auitallge Gefunda (z 5. |gd:Wert, NT-graBhE, ukoniey hmbaguéne Antikomper, Blutkulr),
Krankenhaus: Mbreilung: Rickrud-Mr.: Areprechpartnes onztipe Bafunde (2.0 Hggmechy, Riatgen), Kommentans:
EmpiEnmarin; (Mame, Varname): | Geburtedatum: | Geschlechi: B schwerwlegend [PEI-Mcdurg)
B weilich B manalich @ divers | @ nichi schwerwlegend
Grunderkrankung: Beglalimanikation: BIutgruppe Ges Emprangers: Prakiisches Vorpehan:
- Swpp der Transfusion, Versechslung' Fehiransfusion ausschiliefen
Indlkation zur Transfuskon: - Vendigen Zugang belassen und ofsnhalten, symplomatische Therapie sinbeiten, Dbsmachung des Patientan
- Diekumentation der therapawtischan Malnahmen und des klinEchen Verldaules in der Patisnbarakse
PrEparaie-An Fraparate-Nr Trarsfusiarezeitnunks - Asssrvipning von Probenmateial zur AbklErung der Reaktion (incl. verschiossener Priparabebauiel). ool Blutkuhueen bai
{EK, TK, Plasma, andares) Datum Uhrzeit Bepnn Ohrzeil Ence Verdacht auf bakterielle Kontamination.
- Bei Verdacht auf Transfusion=assaziierte akute Lungeninsufliizienz (TRALL By Tharax, NT-grofibE,
Fir die Abklgrung der Reakilon Im DRK-Glutspendedienst werden folpends Matariallen bendtigt:
Daricht iber Transfusiznsreaktion [moglichst DRK-Farmblatt 14828), volletdndly susgefillit und wnterschristan
j& Bml EDTA-Blut vor und nach Transfusion - Blutpreben vallst@ndig mit Name, Vormame, Gebursdatum baschriften
& mil Nasieblut nasch Transfusian - Bluiproben volstdndio mit Mame, Vorname, Geburtsdaium beschrifien
- Restmaterial des Blitpriaparates mil Transfusionshesteck, verschlossan
Batunds Empiangeriin: (Mehrfachnennung ist maglhch) Win e Tranefuslonsreaktion in der Kiinlk bearbeitet, HI'IU“QBI'I wir neban digsem Transfuslonabericht zur AbkiEn,
dar Nagenwirkung auch die Ergebnilzes der iImmunhdmatologlachan untamunhungen.
B Urwohlssin B helkeit B Akute Dyspnoe B Zyanose B RR-Abfall syst. @ < 20 makg
@ Erarechen B Tachyproe B Qropchasnasmns. B =20 k.
B Schittalfrost B Husten B Haisedosit B Sirdor B RR-Anstisg 8 < 3 gk
B Temperaturanstieg 8 =1°C @ =2°C | B Diarhoe B Bauchkrampis B =20 pnks. {Stempel)
@ Fieter B Temp, = 38°C 0 Ricken- Flankenschmerzen B HerArequene Anstieg B < 200min @ = 20imin
B Hitrewallung B Schweilausbruch B Oligurie! Anuirie B Kreislaufkallaps 8@ Schack Tal Nr. tir Rickiragen:
B Kaplechmarzen B Schwindel B Makrahiimaturie B Pulmonals Infiltrate B blateral (Réntgen)
B Udigaga B Hautrotung' Erythem B kiemus B Lungenddem Bagriffzdefinitionen:
@ Ausschiag B Schwellung 8 Petechien @ Blutungen B C-Sitligung = 90% - Unerwtinsshbs Resktion’ Mebsrwitung sines Blulprodukbss Tsch § 4 Arensimitielgesats:
B Juckreiz B Thesasschmarsen, B Sonsligas Eina Nebamairkung brw. Verdacht siner Mabamairoungiunervinschie Armeimitiebwirkung (UAW) ist aire beim Gebrauch
T aines Arzneimittels auftratende schidliche unbeabsichfigte Reaklion. Der Vardacht Benab? inder Regel auf den zeitnahen
Wor Transfusian Temperatur Blutdruck: Herzirequenz:

Zusammenhang der Mebermwirkung mit der Anwendung von Blitprodukten bew. gentechnisch herpesteliien
Mach Transfusion Temperatur Glusdruck: Hercirequaenz: Plasmaproteinen zur Behandlung von Hapssiasesanmmen.
Siehe Querschnittslerinien sur Theragie mil Butkampanenten und Plasmaderivale Kapissl 10

Werdachtadiagnose: _
B flergische Reaklion B Bakseriele Reaktion B Hupmnkimig, (TACO) Eine schwersiegande die Nebamwirkung ist odlich oder lsbensbedrohend, luhl‘ zu einer Behinderung ader Invalidithl ader
B Febiile Reaktion B Vsl Transimssion B TRAL Fial mine stationdre Behandlung cder 2ine Vedangemng siner stationdren Behandung zur Folge (5. Eféuterungen vom PED).
O Hamolytische Reaktion (HTR) B Bossiansiusines Purpura @ Transfusicnsbedingte Dysanoe (TAD) Maldepfilchtan nach 816 Transtuslonsnessts und Richilinle Kapital 5:
B Fehiransfusian B Craft-vareus-Hosl Reaktian B Sorstipe = Infzrmation des Transfusianskeasufraglen' Transfusiensverantwertiichen in der Kinik durch den rarsfundisrenden A

- - = Zusalzlich ist bei Verdach? einer Mebenwirkung der Blulspendedienst baow. pharmazeatische Uniernehmer zu untemichien.
Baglnn der Reaktion [Datum | Unrzait]: Ende der Reaktion {Datum | Unrzatt]: - Bei schwersiegenden Nebenwirkungen ist auBerdem das Paul-Ehdich-Instiue aks cbherste Bundeshehdrde 2u varstandigen
Vermuteter Zusammenihiang: - wajtens Meldepfichban: an die Arzneimittelkommissian der deutechen Arrleschal pamil dreticher Berufzardnung,

gemalk Infektionsschutzgesetz, gof. Laborberchteverordnung (nur bei Infeklionsiberragung)
Informationsn vom Paul-Ehrilch-Institut IPEI} uniter wwa.pel.damasmoviglianz-formulara
= Abruf der edordedichen PEFMelkdebagen
- Erduierungen des PEl= zur Klassifiziernung zum Schweregrad der Transfusionsreaktion
Definitianen in Ankehnung an die IHN-Kiserien®
Eltte RUckeaalts beachtan! Kentaktdaten: Paul-Ehdich-Instiiut, Fachgebist 2BD 2, Paul-Ehdich-Sir. 51-59, 81225 Langen, E-Mail: biovigilanzEpei da

B sichar @ wahrzchenlich B miglich B unwashrecheinlich B susgeechlossen B nichi 2u beurtsilan

Ausgang der Reaktion:
B wiedehergesielt B wisdehepgesael mit Spdtfolgen B nach richt wisderbargestelll B unbakarnt B nicht zu beurtailan
B Exilus Tedesursachsa Dratum: Zaktan: ja @ nen @ Datum:

[ Freess T EEE I T Ao
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DRK-Blutspendedienst Nord-Ost . [_)eptsches

ge._-...._..‘-'l. L I\_._I_II_
Berlin | E Bericht ber TransfusionsraakSian
Sachse Verlaul und therapeutleche MaEnanman:

Labor- Hamoglobin LDH Billrubin (gesamt] | Haptaglehin
Untersuchungen gidly T irrgidlly et Erythrozyférs, Antikdrper

[ EmpIEngarin.

YOI Trareiu=ian

[ EmoTEnEarin.

nach Transfusion

Blutkuitur vom Emplapaecin. B angelegt (Ergebnis bitte nachreichen)

Weltere auitallige Befunds (=5, [pdWert, NT-guoBhE. Bukordaey heambagdane Antikaper, Blutkuliur),
Sonztige Bafunde (=.0. Hepechy, Rintgen), Kommentans:

Prakttsches Vorgehan:

- Swpp der Transfusion, Versechsiung' Fehlransfusian ausschiialien

- Vandsan Zugang balassen und afenbalien, symplomatische Tharapie sinkiten, Obsrwachung des Patienban

- Dickumentation der therapawgischan Mafnahmen und des klinechen Veraules in der Patienternakse

- fEsservipnng. von Probenmatenal zur Abkldrung der Reakfion (incl. verschlossener Braparaiebeuiel, gof. Blulkuluren bei
Vardach! aud bakierislle Kantaminatian.

- Bai Verdacht aul Transfusionsassaziierte akute Lurgeninsuffizienz (TRALL) By Tharax, NT-groBE,

Fir dis AbklfSrung der Reakilon Im DRE-Slutspendadlsnst werden folosnds Materlsllsn bendtigt:

- Barich? bber Transfusicnsreaklion [moglichst DRK-Farmblatt 14528}, vollstdndly au BFIEIﬂ.IIII und untarschrighan

- je Bml EDTA-Blut vor und nach Transfusion - Blutpraben wallsiandig mit Mame, Vermame, Gebursdatum beschriften
- & ml Matwblut nach Transfusian - Blutpraben volissdndig mit Mame, Vorname, Geburtsdatum beschnften

- Restmaterial des Butprapacsaies mit Transfusiorshesteck, warschlos=an

‘Wird die Tranefuglongreakiion in der Kilnlk bearbetbet, bandfigen wir nebsn disesm Tranafuslonabarichi zur AbklEmung
dar Nabenwirkung auch dis Ergebnlzss dar iImmunhdmateloglechen Untarsuchungan.

Transfundlersndar Arztiirziin, gof. Transfusloneverantwortiicher, Tranafuslonzbeauftragter, Stutanplanbeauftragtsr:

KIInIE  Praxle:
S iempel)

Tal Nr. fUr Rackiragen: Diatum, Hams, Untarschriet Srzir Srtin
(Dreckbuchsiaben)




Meldung des Verdachts einer Transfusionsreaktion bei der Anwendung von Blutprodukten FVeTETTURT Theranauteche MEErahman:
- - N CHETNETH grapautizcne Maknanmen:
+ an den DRK-Blutspendedienst Mord-0st (B SD) gemakt § 63i AMG und § 16 TFG ¥
DRK - Blutspendedienst Mord-0st gemeinnitzige GmbH Berlin | Brandenburg | 5achsen
B 1TM Beriin Hindenburgdamm 304, 12203 Berllm~ Tel2030-30881-313  Fax: 030-50881-330
O 1T Chemnitz  Zglglgwealdats, 103, 09130 Chemnltz Tel.-0371-43220-78  Fax: 0371-43220-73
B 1T\ Cottbua Thismatr. 105, 03050 Cottbus Tel.-0355-4925-0 Fax: 0355-4985-178 Labor- HEmoglobin LDH Bllirubin |gesamt) Haptaginhin Eryiozytars, Antikorper
) ITM Drasdan Eilapewitzar, Str. 8270, 01307 Dreaden  Tel.-0351-44508-830 Fax: 0351-44503-550 Untersuchungen {grdi) L) {magidi) 1+ P
0 1T Gtz Zeppalinatr. 43, 02523 Girilz Tel.-03561-3T13-00  Faw: 03581-3211-45 B ETAD
O ITM Plauen Rontgenstr. 2z, 08529 Plauen Tel.-03741-407-210  Fax: 03741-407-530 ¥Or Transfusion
0 1T Zwicksu E.-Kell-Bir. 332, 03060 Zwickau Tel.-0375-9015810  Fax: 0375-5015812 — —
nach Transbusion
Patiantenatikett des B 5D: Maldungesingang belm B50: Fall-Nr. des B5O: P— B angelegt (Ergebria bife nachreichen)
Weliere auitalllge Gefunde {z G, |gdWert, NT-graBhE, ukoosiey hembagutane Antikomper, Blutkuir),
Krankenhaus: Mbreilung: Rickrud-Mr.: Areprechpartnes Sonstipe Bafunde (=.0. Hggzechy, Rintgen), Kommentars:
EmpiEnmarin; (Mame, Varname): | Geburtedatum: | Geschlechi: B schwerwlegend [PEI-Mcdurg)
B weilich B manalich @ divers | @ nichi schwerwlegend
Grunderkrankung: Beglalimanikation: BIutgruppe Ges Emprangers: Prakiisches Vorpehan:
- Swpp der Transfusion, Versechslung' Fehiransfusion ausschiliefen
Indlkation zur Transfuskon: - Wendsen Zugang belassen und afsnbalten, symplomatische Therapie sinbeiten, Dbsmachung des Patientan
- Diekumentation der therapawtischan Malnahmen und des klinEchen Verldaules in der Patisnbarakse
PrEparaie-An Fraparate-Nr Trarsfusiarezeitnunks - Asssrvipning von Probenmateial zur AbklErung der Reaktion (incl. verschiossener Priparabebauiel). ool Blutkuhueen bai
{EK, TK, Plasma, andares) Datum Uhrzeit Bepnn Ohrzeil Ence Verdacht auf bakterielle Kontamination.
- Bei Verdacht auf Transfusion=assaziierte akute Lungeninsufliizienz (TRALL By Tharax, NT-grofibE,
Fir die Abklgrung der Reakilon Im DRK-Glutspendedienst werden folpends Matariallen bendtint:
- Daricht iber Transfusiznsreaktion [moglichst DRK-Farmblatt 14828), volletdndly susgefillit und wnterschristan
- j& Bml EDTA-Blut vor und nach Transfusion - Blutpreben vallst@ndig mit Name, Vormame, Gebursdatum baschriften
= & ml Nasieblut nach Transfusian - Blutpraben vollstdndio mit Mame, Yorname, Geburtsdatum beschrifien
- Restmaterial des Blitpriaparates mil Transfusionshesteck, verschlossan
Batunds Empiangeriin: (Mehrfachnennung ist maglhch) Wird die Tranefuglonsreaktion In der Kiinlk bearbettst, HI'IU“QBI'I wir neten digsem Transfuslonabamcht zwr AbklErung
dar Nabenwirkung auch die Ergebnilzes der iImmunhdmatologlachan untamunhungen.
B Urwohlssin B helkeit B Akute Dyspnoe B Zyanose B RR-Abfall syst. @ < 20 makg
0 Erbirechen 8 Tachyprios O Broochasnasmus 0 = 20 pmk. Transfundlersndar Arzbiirzting gor. Transfuelonevarantwortilicher, Tranefuslonsbaaurtragter, Stufanplanbeautiragher:
B Schittalfrost B Husten B Haisedosit B Sirdor B RR-Anstisg 8 < 3 gk EIRE T Erasle:
B Temperaturanstieg 8 =1°C @ =2°C | B Diarhoe B Bauchkrampis B =20 pnks. {Stempel)
@ Fieter B Temp, = 38°C 0 Ricken- Flankenschmerzen B HerArequene Anstieg B < 200min @ = 20imin
B Hitrewallung B Schweilausbruch B Oligurie! Anuirie B Kraislaufkallaps B Schack Tal Mr. tir R[.I[:IGI'I'BEH: Datum, Mama, Untarschrift Arztf Srztin
B Kaoplechmerzen B Schwindel B Makrahimaiurie B Pulmonale Infilrate B biateral (Réatgen) — &ckuuuhslauen:
B Udigaga B Hautrotung' Erythem B kiemus B Lungenddem Bepriff=definiionen:
0 Ausschlag B Schwellung @ Patachizn @ Blutungen O Ou-Sittigung = 90% - Uneratiress easkclion’ Mebsnwitung sines Blutprodukbes nsch § 4 Arrnsimitilgeests:
B Juckreiz B Thesasschmarsen, B Sonsligas Eina rrairkung bew. Verdacht giner Mabarmairungiunerwibnschte Armeimittelwirkung (UAW) ist airse beim rsuch
Vo T " T Y — Herzh N @i Arzneimittels aufretende schidliche unbeabsichtighe Reakdlion. Der Vardacht Beruh? in der Regel auf den zein
b TransiusEn emparatur uaruck: erzirequena: samimenhang der Mebamwitkung mit der Anwendung von Blutprodukten bew. gentechnisch hergestellien
Mach Transfusion Temperatur Bludruck: Herzirequenz: lasmaproteinen zur Behandlung von HRmgsiisesanomn.
Vordachiadta - Siehe Querschnittslerinien sur Theragie mil Butkampanenten und Plasmaderivale Kapissl 10
eroachiadiagnase: Schwerwisgends unenwinschie Reaktion' Nebamwirkung nach § 4 Areneimiieigesats:
B Alergische Reaklion 8 Bakterizlle Reaktion B Hypspmkimis, (TACO) Eine schweraisgende die Mebenwikung ist todlich oder lsbensbadrohend, Bk zu sner Behinderung ader invaliditat oder
B Febiile Reaktion B Vsl Transimssion B TRAL Fial mine stationdre Behandlung cder 2ine Vedangemng siner stationdren Behandung zur Folge (5. Eféuterungen vom PED).
O Hamolytische Reaktion (HTR) B Bossiansiusines Purpura @ Transfusicnsbedingte Dysanoe (TAD) Maldepfilchtan nach 816 Transtuslonsnessts und Richilinle Kapital 5:
B Fehiransfusian B Craft-vareus-Hosl Reaktian B Sorstipe = Infzrmation des Transfusianskeasufraglen' Transfusiensverantwertiichen in der Kinik durch den rarsfundisrenden A
T Tom - [ E—— RTS—TY - = Zusalzlich ist bei Verdach? einer Mebenwirkung der Blulspendedienst baow. pharmazeatische Uniernehmer zu untemichien.
aginn gar ke n [Datum rzeft): nde dar Raaktion (Datum r2ait]: Bei schwersiegenten Nepenwirkungen ist aulerdem das Paul-Ehdich-Instiie ks cherste Bundeshehdarde 2 verstandigen
Vermuteter Zusammenihiang: waitens Meldepfichben: an die Arzneimittelkommizsian der deutechen Arleschal pamil dreticher Berufzardnung,
B sicher B wabrzchenlich B miglich B unwahrecheinlich B susgeschlossen B nicki 2u beurteian gemal Infektiansschutrgesetz, ggl. Laborhenchtseercednung (nue el InfeklionsOberiragung)
n stionen vom Paul-Ehrikeh-institut [PE]}) unter waww.pel.demasmoviplianz-formulars
Ausgang der Reaktion: -
B wiedehergesielt B wisdehepgesael mit Spdtfolgen B nach richt wisderbargestelll B unbakarnt B nicht zu beurtailan - oA der EI‘[DI’UE[II;'IEI:H PEI:I‘EHT!I_'QEH e T i "
B Exitize Tecdesursashe Dt Seksian:ja @ nein@ Daturn: en des PERs zur Klassifizierung zum Schweregrad der Transfusionsreaksion
Eltte RUckeaalts beachtan! shitut, Fachgebist SBD 2, Paul-Ehrich-Sir. 51-59, 83225 Langen, E-Mail jefiilanziEpeida
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DRK-Blutspendedienst Nord-Ost Deutsches

gemeinnitzige GmbH
Berlin | Brandenburg | Hamburg ROteS
Sachsen | Schleswig-Holstein Kreuz
Bagriffsdefiniionen:

—  UnersUrschbe Baaklice Moebemwirkursy aines Blulprodukbes nasch & 4 Arenaimilelgegaeis:

Eine Mebemsirkung bew. Verdacht siner Nebemwirkunglunerwiinschie Armeimitiebwirkung (LAWY st 2ine beim Gebrauch
aines Arznaimittels aufiretende schidliche unbeabsichiigte Reaklion. Der Verdacht berubt in der Regel auf den zeitnahen
Zusammenhang der Meberwirkung mit der Anwendung von Blugprodukten bew. gentechnisch herpastallien

Plasmaproteinen zur Behandiung von HRAmssasesiongeen.

Siehe Querschnittslerinien 2ur Theragie mit Butkampanenten und Plasmadenvale Kapitel 10

=  Sehwerwieqgends unersunschibe Beakfion Mebamerkung nasch § 4 Areneimilelgeseis:

Eine schweraiegande die Nebaenwirkung ist todlich oder lebensbedrobend, ikt zu ener Behinderung ader Invaliditat ader
hat mine stationdre Behandlung oder eine Vedangenung ainer stabiondren Behandlung zur Falge (s. Erliuterungan vom PEI).

Maldepflichben nach 816 Transfuslonsgesstz und Richilinle Himatharaple Kaplbal 5:

- Infarmation des Translusonsbeaufragien' Transfusionsverantwortlichen in der Kinik durch den ransfundierendan Sz

- Zusaizlich ist bei Verdacht einer Nebenwirkung der Blutspendedienst brw. pharmazeutische Unternehmer 2u underrichien.
-  Bei schwersiegenden Nebenwirkungen ist aulerdem das Paul-Ehdich-Instilug als obersie Bundesheharde 2u verstandigen.

= wajtmra Mekiepfichtan: an die Arzneimittelkommis=sion der deutschen Srrteschal pamal Erzthcher Benufsardnung,
gemdll Infektiansschutzgesetz, gof. Laborbenchtsverondmung (nur bei Infeklionsdberragung)

Iinformationen vom Paul-Ehrlich-Institut (PET) untsr www.pel.dahasmoviglianz-formulars
- Abeuf der erforderichen PEMealdebagen
- Erfauterungen des PERS zur Klassiizierung zum Schweregrad der Transfusionsreakian
LDefinitianen in Anlehmnung an die |HN-Knterien®
Kontakidaten: Paul-Ehdich-Instilut, Fachgebiet 380 2, Paul-Ehdich-5ir. 51-59, 63225 Langen, E-Mail: biovigilanziEpei.de
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Labordiagnostische Abklarung

Name, Geburtsdatum des Patienten, anamnestische Angaben zur
Schwangerschafts- und Transfusionsvorgeschichte

Klinische Angaben
Produktart, Konservennummer

Kopien tber BG des Patienten, aktuellen Ak- Suchtest, serologische
Vertraglichkeitsprobe

Zeitpunkt der Storung mit Angabe der Symptomatik und
eingeleiteten Soforttherapie

Angabe, ob weitere Transfusionen erforderlich sind

Einsendung von 5 ml EDTA- und 10 ml Nativblut nach Transfusion
(Beschriftung!), Pratransfusionsblutreste, Konservenreste keimgiciilt
verschlossen




DRK-Blutspendedienst Nord-Ost Deutsches
gemeinnitzige GmbH Rotes
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—> Arzneimittelsicherheit-> Hamovigilanz—> Meldeformulare

Formulare im Uberblick

& H 1a Verdacht einer schwerwiegenden unerwinschten (Transfusions-)reaktion nach
§ 631 AMG bzw. § 16 Abs. 2 TFG (initial)

& H 1b Verdacht eines schwerwiegenden Ereignisses (Zwischenfall)

& H 1c Meldung einer schwerwiegende unerwinschten Reaktion beim Spender nach §
631 AMG

& H 2a Bewertung des Verdachts der Transfusionsreaktion beim Empfanger (Abschluss
der Initialmeldung 1a)

& H 2b Bewertung des Verdachts der Infektionsubertragung beim Empfanger
(Abschluss der Initialmeldung 1a)

& H 2c Bewertung des Verdacht einer TRALI (Abschluss der Initialmeldung 1a)

Aktualisiert 26.07.2023



http://www.pei.de/

DRK-Blutspendediens
gemeinnitzige Grr

Berlin | Brandenburg |
Sachsen | Schleswig:

Zurtcin
Fom. Meldung des Verdachts einer schwerwiegenden Transfusionsreaktion o=,
H bei der Anwendung von Blutproedukten gpem3a § 63i AMG und § 16 TFG .ﬁ\

an das Paul-Ehriich-institut, Fachgebist SBD 2, Paul-Ehrlich-Str. 51-52, 63225 Langen

Tel.: (06103) 773116 E-Mail: bigvigilancegpei de Fax: (06103) 77-1268

Falinr. der Blutspendesinrichtung (BE): Dass Futd bitie richt ausiilen Eingang der Meldung bei der BE:
PEI-Nr.:
BE: E-Mail:
StraBe, Nr.- Tel.-
PLE Ort: Fax:
Pat. Inifialen Mame. vomame): Geburtsdatum: Geschlecht: [0 schwensiegend
[ weiblich O] mannlich [ divers [ nicht schwensiegend

Indikation zur Transfusion: Blutgruppe des Empfangers:
Grun foung: Bedside-Test durchpefilht

. g - s
Begleimedikation: iz Clrein [ inkoerekt
Blutprodukte Herstelung Hersteller Produld-Mr. Blutgnuppe | Spende Transfusion
T, I hellgen Produkt

be- inaks- Uhrzzit

[=.9 GFR | P-TK | ATK sl e Datum Daum fion - bis)

Befunde Empfanger-in: (Mehrfachnennung kst migich)

[ Unwohisein { [ Obelke® [/ 0] Erbrechen | Husten / 0] Heiserkeit/ (] Stridor | RR-Abfall syst. 0] <20 mmig 0] >20 mmig

O Diamhoe [ [ BauchkEmpfe [ Aloute Dyspnos [ RR-Anstieg

[ Schilttelfrost [ Zyanose [ Herzfrequenz Anstieg um [] <20imin [] >20imin
O Tempersturanstieg [J >1°C [>2C [ Tachypnoe [ Kreistauficollaps / [] Schack

[ Fieber, [ Temp. >38°C [ Riscken-Flankenschmerzen [ Pulmenale InSitrate / [] blateral (Réntgen)

[ Hitzewalung | [J Schweillausbrasch [ OliguredAnurie [] Makrohimame [ Lungenédem

[ Kopfschmerzen O lterus [ C-Sattigung <00%

[ Hautrstung/Erythem [ Petechien | [] Bhiungen O

O Juckreiz/AusschiagSchwelung [ Thoraxschmerzen O

Verdachtsdiagnose

[ Hamatytische Reaktion (HTR) (Form. 2a) | Hypervoldmie (TACO) (Form 2a + 2¢)
[ Alerg./Anaphylakt. Resltion (Form. 2a) [ Posttransfusionelie Purpura (PTF)

[ Febrile Reaktion (FNHTR) (Form. 2a) [ Graft-versus-Host-Reaktion [ Fehitransfusion
O Transfusionsbedingte Dyspnos (TAD) [ Bakterielle Reaktion Form. 2a) O Sonstige:

[0 TRALI (Form Za + 2c) [ Virake Transmission (Fom. 2}

O Weiers Infektionen (z. B. Lues, Malaria)

Labordaten Empfanger (siehe auch Folgeformular):
Therapeutische MaBnahmen nach Aufireten der Transfusionsreaktion:

(Detalllienis Angaben bitie auf welterflhrendem Formblatt)
Beginn der Reaktion poutum / U=ty
Ausgang der Reaktion: [] wisderhergestellt [ wiederhergesteit mit Spatiolgen [ noch nicht wiederhergestelit [ unbekannt
Exitus O TudEur_same: Diatum

{bitte Arztbrief betfigan)

Name des behandelnden Arztes/ Transfusionsbeaufiragten / Stufenplanbeauftragten:

Klinik / Praxis:

Stralle, Nr.- Ted M
PLZ | Ort: Fax-Mr.:
E-Mail:

Ende der Reaktion Db | Ukess):

Seltion: a0 neind

Datum: Unterschrift:

2083 Version 02

Deutsches
Rotes
Kreuz

Formular lal




DRK-Blutspendedienst Nord-Ost

Deutsches

. gemeinnitzige GmbH Rotes
Sachten] S HGRAT I Kreuz
Meldungen DRK Nord- Ost

2021 2022 2023
gemeldete Transfusionsreaktionen 373 396 433
nicht schwemleg?nde 273 267 282
Transfusionsreaktionen
schwerwiegende Transfusionsreaktionen 100 129 151




DRK-Blutspendedienst Nord-Ost Deutsches
gemeinnitzige GmbH
Berlin | Brandenburg | Hamburg ROtes

Sachsen | Schleswig-Holstein Kreuz

Meldungen 2023 Dresden

62 Falle- davon 10x schwerwiegend
2 Fehltransfusionen!!!! (1x mit FFP, 1x mit EK)

Verabreichte Blutprodukte:
48x EK
4x TK
1x EK+ FFP
O9x FFP

29x febrile Reaktionen, 18x allergische Reaktionen, 2x verzdgerte
Hamolyse, 3x Exitus (a. e. zeitlicher Zusammenhang)




DRK-Blutspendedienst Nord-Ost Deutsches
gemeinniitzige GmbH Rotes
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Beispiel 1

« Patn., 72 J., Evans- Syndrom, autoimmunhamolyt. Anamie
« BG AD, Transfusion EK in ambulanter Praxis
« Symptome: Schock, Bronchospasmus, Dyspnoe

« Therapie: Beatmung bei massiven beidseitigen pulmonalen
Infiltraten, stat. Einweisung bei TRALI- Verdacht

« Diagnostik: Untersuchung der Patn. auf HLA-/ HNA- AK
(HLA- Klasse II- AK pos.), HLA-/HNA- AK in den Prap. neg.

« Bewertung: a. e. Volumenuberladung, allerg. TR,
Grunderkrankung, immunogenes TRALI ausgeschlossen
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Beispiel 2

« Patn., 69 J., Bronchialkarzinom

« BG AD, Transfusion von EK

« Symptome: Fieber, Schittelfrost

* Therapie: symptomatisch

« Diagnostik: erythrozytarer transfusionsrelevanter AK Anti-

Jk(a) bekannt, aber nicht nachweisbar-> nicht
bertcksichtigt (EK war Ag Jk(a)pos.), HLA- AK pos.

« Bewertung: verzdgerte Hamolyse,

« Beachtung der HLA- AK bei Thrombozytenkonzentraten,
nicht bei EK




DRK-Blutspendedienst Nord-Ost Deutsches
gemeinniitzige GmbH Rotes

Berlin | Brandenburg | Hamburg
Sachsen | Schleswig-Holstein Kreuz

Beispiel 3
« Pat., 64 J., chron. Niereninsuffizienz mit Dialysepflicht, Z. n.
Bypass- OP, KHK mit Linksherzinsuff. NYHA Il
« BG BD, Transfusion von 2 EK

« Symptome: 2 h nach Transfusion Dyspnoe mit neuen
Infiltraten, Schmerzen an Dialysekathetereintrittsstelle, Pat.
verstorben

« Therapie: Intubation, kardio- pulmonale Reanimation

« Diagnostik: Untersuchung von Pat. u. Konservenresten auf
HLA-/HNA- Ak (neg.)

« Bewertung: TRALI- Verdacht ausgeschlossen, a.e.
Volumenuberladung, Grunderkrankung

 Obduktion: frischer Herzinfarkt




DRK-Blutspendedienst Nord-Ost Deutsches
gemeinniitzige GmbH Rotes
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Beispiel 4

« Pat., 77 J., Unterschenkelphlegmone, Pneumonie
« BG Ad, Transfusion von 1 EK

« Symptome: Schweil3ausbruch, Unwohlsein,
Flankenschmerz, Hamoglobinurie, RR- Abfall

« Therapie: sofortiger Stopp der Transfusion nach ca. 90 ml

« Kreislaufiberwachung, massive Infusion, Prednisolon i.v.,
Verlegung auf ITS und am Abend in Uni- Klinik

« Bewertung: Fehltransfusion (Konserven- BG ABD)

* Fehlerquellen: Bedside- Test im Stationszimmer, fehlende
Uberprifung der Patientenidentitat vor Transfusionsbeginn,
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Beispiel 5

69- jJahrige Patientin
Stat. Behandlung einer Stauungspneumonie
1 EK transfundiert

Angegebene Symptomatik:
Unwohlsein, Schuttelfrost, Dyspnoe,
O,- Sattigung< 90%




DRK-Blutspendedienst Nord-Ost Deutsches
gemeinnitzige GmbH

Berlin | Brandenburg | Hamburg Rotes
Sachsen | Schleswig-Holstein Kreuz

Beispiel 5
Transfusion im Tagdienst

Zweibettzimmer, beide Pat. ansprechbar und orientiert
Transfusion durchgefiihrt von 2 Arzten

‘ Fehltransfusion

Pat.- BG: ABd ccddee, Anti- C, -D
Kons.- BG: AD, ccD.Ee

Vorsorgliche Verlegung auf ITS

Fehler: Bedside- Test im Stationszimmer, keine Identitatskontrolle

#:



DRK-Blutspendedienst Nord-Ost Deutsches
gemeinniitzige GmbH Rotes

Berlin | Brandenburg | Hamburg
Sachsen | Schleswig-Holstein Kreuz

Beispiel 6

24- jahrige schwangere Patientin
BG: B CCD.ee Kell neg.- Bestimmung in Routine

2 Tage spater Entbindung mit postpartaler Nachblutung und
transfusionspflichtiger Anamie

Transfusion von 2 EK B ccddee

Angegebene Symptomatik:
Fieber, Tachyarrhythmie




DRK-Blutspendedienst Nord-Ost Deutsches
gemeinniitzige GmbH Rotes
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Beispiel 6
Bewertung:
Rhesus- inkompatible Transfusion!!!!
Pat.- BG: B CCD.ee
Kons.- BG: B ccddee

- Moglichkeit einer Anti- c- Bildung

Richtlinie Hamotherapie Kap. 4.10.3.1: Kontrolle des AK- Status nach
2- 4 Monaten

Kontrolluntersuchung:
Anti- Jk(a)!!




Berlin | Brandenburg | Hamburg Rotes
Sachsen | Schleswig-Holstein Kreuz

DRK-Blutspendedienst Nord-Ost Deutsches
gemeinnitzige GmbH

Beispiel 7

54- jahriger Patient

Diagnose: ITP

Symptome: Hautjucken, Urtikaria

Plasmaaustausch mit je 15 FFP tUber mehrere Tage
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Zusammenfassung

 Die Transfusion ist heute so sicher wie noch nie!

 Akute Transfusionsreaktionen sind trotzdem nicht
auszuschliefden.

* Die haufigste Ursache flr todliche
Transfusionsreaktionen ist menschliches Versagen,
welche (meist) durch den Bedside- Test vermeidbar ist!

 |m Falle des Verdachts einer unerwinschten Reaktion/
Nebenwirkung ist immer der pharmazeutische
Unternehmer zu informieren.
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Zusammenfassung

Die Testung allein ist nicht ausreichend fir eine hohe
Sicherheit, erst die Gesamtheit aller Mal3nhahmen von
der Spenderepidemiologie bis zur kritischen Anwendung
am Patienten garantiert ein minimales Restrisiko.
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Zusammenfassung

Verzogerte Transfusionsreaktionen noch 15- 30 d nach
Transfusion madglich

Statistisches Risiko fur transfusionsbedingte
Virusinfektionen sehr gering:
HIV/ HCV< 16 Mio.
HBV< 1 Mio.

Vollstandige Erfassung aller infizierter Spender nicht
moglich (diagnostisches Fenster, Variabilitat des HI-

Virus) %
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Zusammenfassung

Die Rate von hamolytischen Transfusionsreaktionen
durch Verwechslung ist

um das 5- fache hdher

als die Rate einer
transfusionsassoziierten viralen Infektion
(bezogen auf 1 Mio. transfundierte Einheiten)




= =\ eSemper memento:

.+ o..jede Transfusion
e jst eine potentiell
e todliche Therapie

*ABER

. e_.nicht zu transfundieren
]<ann potentiell todlich sein!
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Zusammenfassung




