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6) „Schwerwiegender Zwischenfall im Sinne der vorstehenden 

Vorschriften ist jedes unerwünschte Ereignis im Zusammenhang 

mit der Gewinnung, Untersuchung, Aufbereitung, Be- oder 

Verarbeitung, Konservierung, Aufbewahrung oder Abgabe von 

Geweben oder Blutzubereitungen, das die

Übertragung einer ansteckenden Krankheit, den Tod oder einen 

lebensbedrohenden Zustand, eine Behinderung oder einen 

Fähigkeitsverlust von Patienten zur Folge haben könnte oder einen 

Krankenhausaufenthalt erforderlich machen oder verlängern 

könnte oder zu einer Erkrankung führen oder diese verlängern 

könnte. 

AMG § 63i Dokumentations- und Meldepflichten

bei Blut- und Gewebezubereitungen und Gewebe

Gesetzliche Grundlagen - Definitionen
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AMG § 63i Dokumentations- und Meldepflichten

bei Blut- und Gewebezubereitungen und Gewebe
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(7) Schwerwiegende unerwünschte Reaktion im Sinne der 

vorstehenden Vorschriften ist eine unbeabsichtigte Reaktion, 

einschließlich einer übertragbaren Krankheit, beim Spender oder 

Empfänger im Zusammenhang mit der Gewinnung von Gewebe 

oder Blut oder der Übertragung von Gewebe- oder 

Blutzubereitungen,

die tödlich oder lebensbedrohend verläuft, eine Behinderung oder 

einen Fähigkeitsverlust zur Folge hat oder einen 

Krankenhausaufenthalt erforderlich macht oder verlängert oder zu 

einer Erkrankung führt oder diese verlängert.

Gesetzliche Grundlagen - Definitionen
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AMG § 63 c & i Dokumentations- und Meldepflichten

bei Blut- und Gewebezubereitungen und Gewebe

• Führen von Unterlagen über 

-Verdachtsfälle von Zwischenfällen

-Verdachtsfälle von unerwünschten Reaktionen

-Rückrufe

• Meldung von Verdachtsfälle von

-schwerwiegenden Zwischenfällen

-schwerwiegenden unerwünschten Reaktionen

• Erstellung eines Unbedenklichkeitsberichts 

Aufgaben des Stufenplanbeauftragten 

Gesetzliche Grundlagen
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Gesetzliche Grundlagen

Transfusionsgesetzes (TFG) 

• Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur 

Anwendung von Blutprodukten (RiLi- BÄK)

Kapitel 5 „unerwünscht Ereignisse sowie unerwünschte 

Reaktionen und Nebenwirkungen“

Kapitel 6 „Qualitätsmanagment und Qualitätssicherung“

• Querschnittsleitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und 

Plasmaderivaten
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TFG Dritter Abschnitt Anwendung von Blutprodukten

§ 16 Unterrichtungspflichten

• Treten im Zusammenhang mit der Anwendung von Blutprodukten und 

gentechnisch hergestellten Plasmaproteinen unerwünschte 

Arzneimittelwirkungen (Nebenwirkungen) auf, hat die behandelnde 

ärztliche Person unverzüglich die erforderlichen Maßnahmen zu 

ergreifen.

• Meldung an den Transfusionsbeauftragten und Transfusions-

verantwortlichen

• Meldung an den pharmazeutischen Unternehmer 

• Bei schwerwiegenden Reaktionen zusätzliche Meldung an das Paul-

Ehrlich-Institut

Gesetzliche Grundlagen

Gewährleistung durch den Transfusionsverantwortlichen
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RiLi- BÄK Hämotherapie Kapitel 5.3

Unterrichtungs-und Meldepflichten sowie deren Dokumentation

Gesetzliche Grundlagen

Ereignis/Reaktion/Nebenwirkung Meldeverpflichteter Verpflichtung: 

unerwünschte Ereignisse 
(auch Fehltransfusionen, 
unabhängig vom Auftreten einer 
Transfusionsreaktion beim 
Empfänger) 

- Behandelnder Arzt - Dokumentation  
- Meldung an TB und TV oder 

an im QS-System der Klinik 
festgelegte Personen 

Verdacht auf unerwünschte 
Reaktionen/ Nebenwirkungen 
(auch Fehltransfusionen mit 
entsprechender unerwünschter 
Reaktion) 

- Behandelnder Arzt - Dokumentation 
- Meldung an TB und TV 
- Meldung an Arzneimittelkommission 

der deutschen Ärzteschaft 

- im QS-System der 
Klinik festgelegte 
Person 

- Meldung an den Pharmazeutischen 
Unternehmer 

 

Verdacht auf schwerwiegende 

unerwünschte Reaktionen/ 

Schwerwiegende 

Nebenwirkungen 

(auch Fehltransfusionen mit 

entsprechender unerwünschter 

Reaktion) 

- Behandelnder Arzt - Dokumentation 
- Meldung an TB und TV 
- Meldung an Arzneimittelkommission 

der deutschen Ärzteschaft 

- im QS-System der 
Klinik festgelegte 
Person 

- Meldung an den Pharmazeutischen 
Unternehmer 

- Meldung ans PEI 

 

Tab. 5.3: Dokumentations-, Unterrichtungs- und Meldepflichten
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Gesetzliche Grundlagen

TFG Vierter Abschnitt Rückverfolgung

§ 19 Verfahren

• Sicherstellung der Zuordnung eines Spenders zu seiner Spende

• Sicherstellung der Zuordnung einer Spende zu dem Empfänger

RiLi- BÄK Hämotherapie Kapitel 5.4 Rückverfolgung

• Spenderbezogenes Lookback-Verfahren 

• Empfängerbezogenes Lookback-Verfahren

• Zusammenarbeitspflichten

• Dokumentationspflichten
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Gesetzliche Grundlagen

TFG Fünfter Abschnitt Meldewesen

§ 21 Koordiniertes Meldewesen

• Die Spendeeinrichtungen, pharmazeutischen Unternehmern und die 
Einrichtungen der Krankenversorgung müssen jährliche Meldungen an 
die Bundesoberbehörde durchführen:

 zum Umfang der Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen, der 
Herstellung, des Imports, des Exports und des Verbrauchs von 
Blutprodukten und Plasmaproteinen 

– zur Anzahl der behandlungsbedürftigen Personen mit angeborenen 
Hämostasestörungen

• Bundesoberbehörde stellt aus den gemeldeten Daten einen Bericht
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Allgemeine Erstmaßnahmen

• Unterbrechung bzw. Abbruch der Transfusion, je nach Schweregrad

• Venösen Zugang offen halten

• Wenn möglich, erneute Transfusion erst nach Abklärung der 

Ursachen der Reaktion

• Kontinuierliche Überwachung des Patienten bis zum Abklingen der 

Symptomatik

• Information an den Transfusionsverantwortlichen /-beauftragten

• Erstellung eines Transfusionsberichts

• Das Labor bekommt den Transfusionsbericht, den verschlossenen 

Blutbeutel, EDTA- und Nativblut nach Transfusion

• Benachrichtigung der zuständigen transfusionsmedizinischen 

Einrichtung (Blutdepot/ Blutspendedienst)

Transfusionsreaktionen
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• Kreuzblut des Patienten vor Transfusion

• EDTA-Blut/ Nativblut des Patienten nach Transfusion

• Konservenreste - verschlossen 

Untersuchungsmaterial für den pharmazeutischen Hersteller:

• Bestätigung der Blutgruppe 

• direkter Coombstest

• Antikörpersuchtest 

• Wiederholung der Kreuzprobe

• ggf. HLA-Antikörper

• ggf. HNA-Antikörper 

• ggf. Mikrobiologische Kontrolle des Präparaterestes

Untersuchungen zur Abklärung:

Transfusionsreaktionen
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Hämolytische
Transfusionsreaktion (HTR) 

vom verzögerten Typ

Posttransfusionelle Purpura

Transfusionsassoziierte
Graft-versus-host-Reaktion

Transfusionsbedingte virale
Infektionen (TBVI)
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Hämolytische
Transfusionsreaktion (HTR) 

vom Soforttyp

Febrile, nicht-hämolytische
Transfusionsreaktion

Allergische 
Transfusionsreaktionen 

(ATR)

Transfusionsbedingten 
bakteriellen Infektion (TBBI)

Transfusionsassoziierte 
akute Lungeninsuffizienz 

(TRALI)

Transfusionsassoziierte 
zirkulatorische Überladung 

(TACO)

Transfusionsreaktionen
Eingruppierung von unerwünschten Reaktionen

(übereinstimmende Empfehlungen des PEI und 

des European Haemovigilance Network)
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Meldebogen DRK Blutspendedienst NO Bereich Ost :

Transfusionsreaktionen
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Transfusionsreaktionen
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Transfusionsreaktionen
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Meldebogen DRK Blutspendedienst NO Bereich Ost :

Transfusionsreaktionen
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Meldebogen DRK Blutspendedienst NO Bereich Ost :

Transfusionsreaktionen
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Fallbeispiel
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Fallbeispiel
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Transfusionsreaktionen

Transfusionsreaktionen 2021 / 2022 / 2023 / 2024

DRK Blutspendedienst Nord-Ost gGmbH Bereich Ost
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PEI-Meldebogen Form H1a:

Transfusionsreaktionen
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PEI- Mitteilung von 7/23 zu Transfusionsreaktionen

Transfusionsreaktionen

 Definitionen der nicht-infektiösen Transfusionsreaktionen

 Festlegung, welche Reaktionen als schwerwiegend einzustufen sind:

 Hämolytische Transfusionsreaktionen

 ATR mit kardiovaskulären Symptomen ( z.B. RR-Abfall> 20mmHg)

 ATR mit respiratorischen Symptomen (z. B. Dyspnoe)

 Febrile Reaktionen bei Fieber ≥ 39°C und Anstieg von ≥ 2°C mit Schüttelfrost

 Transfusionsbedingte Bakterielle Infektionen

 Transfusionsbedingte virale Infektionen

 Transfusionsbedingte Lungeninsuffizienz (TRALI)

 Transfusionsbedingte Hypervolämie (TACO)
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Transfusionsreaktionen

Schwere Transfusionsreaktionen 2024

DRK Blutspendedienst Nord-Ost gemeinnützige GmbH Bereich Ost
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Differentialdiagnose von Transfusionsreaktionen mit 

führender Lungensymptomatik

Querschnittsleitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und 

Plasmaderivaten
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PEI-Meldebogen Form H2c:

Transfusionsreaktionen
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PEI-Meldebogen Form H2c:

Transfusionsreaktionen
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Periodischer Sicherheitsbericht ans PEI (PSUR)

 Tabellarische Auflistung aller nicht schwerwiegenden 

Transfusionsreaktionen

 Auflistung der schwerwiegenden Transfusionsreaktionen nach 

Präparaten mit Bewertung des Nutzen-Risiko-Verhältnisses

 Auflistung aller Vorkommnisse
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Hämovigilanzbericht des PEI 2021

Graphik des Paul-Ehrlich-Instituts
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Hämovigilanzbericht des PEI 2021
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www.pei.de → Arzneimittelsicherheit → Hämovigilanz → Meldeformulare

http://www.pei.de/
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Danke für Ihre Aufmerksamkeit!


