_ . Deutsches
DRK-Blutspendedienst Nord-Ost gemeinnitzige GmbH

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

_ . I Deutsches
DRK-Blutspendedienst Nord-Ost gemeinnitzige GmbH
Kreuz

» Gesetzliche Grundlagen zum Meldewesen

« Transfusionsreaktionen - Kurzlbersicht unerwinschter Wirkungen
« Formular

« Fallbeispiele

« Zahlen DRK BSD NO

 PEI-Meldungen

« Hamovigilanzberichte vom PEI

Referentin: U. Pawlowski, Stufenplanbeauftragte



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

_ . I Deutsches
DRK-Blutspendedienst Nord-Ost gemeinnitzige GmbH
Kreuz

AMG § 63i Dokumentations- und Meldepflichten
bei Blut- und Gewebezubereitungen und Gewebe

6) ,Schwerwiegender Zwischenfall im Sinne der vorstehenden
Vorschriften ist jedes unerwtnschte Ereignis im Zusammenhang
mit der Gewinnung, Untersuchung, Aufbereitung, Be- oder
Verarbeitung, Konservierung, Aufbewahrung oder Abgabe von
Geweben oder Blutzubereitungen, das die

Ubertragung einer ansteckenden Krankheit, den Tod oder einen
lebensbedrohenden Zustand, eine Behinderung oder einen
Fahigkeitsverlust von Patienten zur Folge haben konnte oder einen
Krankenhausaufenthalt erforderlich machen oder verlangern
konnte oder zu einer Erkrankung fihren oder diese verlangern
konnte.

Referentin: U. Pawlowski-Nahring, Stufenplanbeauftragte



_ _ Deutsches
DRK-Blutspendedienst Nord-Ost gemeinnitzige GmbH

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

AMG § 63i Dokumentations- und Meldepflichten
bei Blut- und Gewebezubereitungen und Gewebe

(7) Schwerwiegende unerwtnschte Reaktion im Sinne der
vorstehenden Vorschriften ist eine unbeabsichtigte Reaktion,
einschliel3lich einer Ubertragbaren Krankheit, beim Spender oder
Empfanger im Zusammenhang mit der Gewinnung von Gewebe
oder Blut oder der Ubertragung von Gewebe- oder
Blutzubereitungen,

die todlich oder lebensbedrohend verlauft, eine Behinderung oder
einen Fahigkeitsverlust zur Folge hat oder einen
Krankenhausaufenthalt erforderlich macht oder verlangert oder zu
einer Erkrankung fuhrt oder diese verlangert.

Referentin: U. Pawlowski-Nahring, Stufenplanbeauftragte



Berlin | Brandenburg | Hamburg| Sachsen| Schleswig-Holstein

Rotes

_ _ Deutsches
DRK-Blutspendedienst Nord-Ost gemeinnitzige GmbH

Kreuz

AMG § 63 ¢ & | Dokumentations- und Meldepflichten

Referentin: U.

bei Blut- und Gewebezubereitungen und Gewebe

« Fuhren von Unterlagen Uber
-Verdachtsfalle von Zwischenfallen
-Verdachtsfalle von unerwiinschten Reaktionen
-Ruckrufe

* Meldung von Verdachtsfalle von

-schwerwiegenden Zwischenfallen
-schwerwiegenden unerwinschten Reaktionen
« Erstellung eines Unbedenklichkeitsberichts

Pawlowski-Nahring, Stufenplanbeauftragte AUfgaben deS Stheananbeantragten



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

_ . I Deutsches
DRK-Blutspendedienst Nord-Ost gemeinnitzige GmbH
Kreuz

Transfusionsgesetzes (TFG)

* Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur
Anwendung von Blutprodukten (RiLi- BAK)
Kapitel 5 ,unerwunscht Ereignisse sowie unerwunschte
Reaktionen und Nebenwirkungen®
Kapitel 6 ,Qualitatsmanagment und Qualitatssicherung”

* Querschnittsleitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und
Plasmaderivaten

Referentin: U. Pawlowski-N&ahring, Stufenplanbeauftragte



_ _ Deutsches
DRK-Blutspendedienst Nord-Ost gemeinnitzige GmbH

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

TFG Dritter Abschnitt Anwendung von Blutprodukten
§ 16 Unterrichtungspflichten

« Treten im Zusammenhang mit der Anwendung von Blutprodukten und
gentechnisch hergestellten Plasmaproteinen unerwinschte
Arzneimittelwirkungen (Nebenwirkungen) auf, hat die behandelnde
arztliche Person unverzuglich die erforderlichen Mal3nahmen zu
ergreifen.

« Meldung an den Transfusionsbeauftragten und Transfusions-
verantwortlichen

« Meldung an den pharmazeutischen Unternehmer

« Bei schwerwiegenden Reaktionen zusatzliche Meldung an das Paul-
Ehrlich-Institut

Gewabhrleistung durch den Transfusionsverantwortlichen

Referentin: U. Pawlowski-N&ahring, Stufenplanbeauftragte



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

_ . I Deutsches
DRK-Blutspendedienst Nord-Ost gemeinnitzige GmbH
Kreuz

RiLi- BAK Hamotherapie Kapitel 5.3
Unterrichtungs-und Meldepflichten sowie deren Dokumentation
Tab. 5.3: Dokumentations-, Unterrichtungs- und Meldepflichten

Ereignis/Reaktion/Nebenwirkung Meldeverpflichteter Verpflichtung:
unerwuinschte Ereignisse - Behandelnder Arzt |- Dokumentation
(auch Fehltransfusionen, - Meldung an TB und TV oder
unabhangig vom Auftreten einer an im QS-System der Klinik
Transfusionsreaktion beim festgelegte Personen
Empfénger)
Verdacht auf unerwinschte - Behandelnder Arzt |- Dokumentation
Reaktionen/ Nebenwirkungen - Meldung an TB und TV
(auch Fehltransfusionen mit - Meldung an Arzneimittelkommission
entsprechender unerwinschter der deutschen Arzteschaft
Reaktion) - Im QS-System der |- Meldung an den Pharmazeutischen
Klinik festgelegte Unternehmer
Person
Verdacht auf schwerwiegende - Behandelnder Arzt |- Dokumentation
unerwiinschte Reaktionen/ - Meldung an TB und TV o
Schwerwiegende - Meldung an Arzneimittelkommission
Nebenwirkungen _ der deutschen Arzteschaft _
: : - Im QS-System der |- Meldung an den Pharmazeutischen
(auch Fehltransfusionen mit Klinik festgelegte Unternehmer
entsprechender unerwinschter Person - Meldung ans PEI
Referentin: Reaktion)




DRK-Blutspendedienst Nord-Ost gemeinnitzige GmbH + DeUtSChes
A i Rotes

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

TFG Vierter Abschnitt Ruckverfolgung
§ 19 Verfahren

« Sicherstellung der Zuordnung eines Spenders zu seiner Spende
« Sicherstellung der Zuordnung einer Spende zu dem Empfanger

RiLi- BAK Hamotherapie Kapitel 5.4 Rickverfolgung

« Spenderbezogenes Lookback-Verfahren

« Empfangerbezogenes Lookback-Verfahren
« Zusammenarbeitspflichten

« Dokumentationspflichten

Referentin: U. Pawlowski-N&ahring, Stufenplanbeauftragte



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

_ . I Deutsches
DRK-Blutspendedienst Nord-Ost gemeinnitzige GmbH
Kreuz

TFG Funfter Abschnitt Meldewesen
g8 21 Koordiniertes Meldewesen

« Die Spendeeinrichtungen, pharmazeutischen Unternehmern und die
Einrichtungen der Krankenversorgung mussen jahrliche Meldungen an
die Bundesoberbehdrde durchfuhren:

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

— zur Anzahl der behandlungsbedurftigen Personen mit angeborenen
Hamostasestorungen

« Bundesoberbehdrde stellt aus den gemeldeten Daten einen Bericht

Referentin: U. Pawlowski-N&ahring, Stufenplanbeauftragte



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

_ . I Deutsches
DRK-Blutspendedienst Nord-Ost gemeinnitzige GmbH
Kreuz

Allgemeine Erstmalinahmen

« Unterbrechung bzw. Abbruch der Transfusion, je nach Schweregrad
« VenoOsen Zugang offen halten

« Wenn madglich, erneute Transfusion erst nach Abklarung der
Ursachen der Reaktion

- Kontinuierliche Uberwachung 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 zustandigen transfusionsmedizinischen
Einrichtung (Blutdepot/ Blutspendedienst)

Referentin: U. Pawlowski-N&ahring, Stufenplanbeauftragte



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

_ . I Deutsches
DRK-Blutspendedienst Nord-Ost gemeinnitzige GmbH
Kreuz

Untersuchungsmaterial flr den pharmazeutischen Hersteller:

 Kreuzblut des Patienten vor Transfusion
« EDTA-BIut/ Nativblut des Patienten nach Transfusion
« Konservenreste - verschlossen

Untersuchungen zur Abklarung:

« Bestatigung der Blutgruppe

« direkter Coombstest

« Antikorpersuchtest

* Wiederholung der Kreuzprobe
« ggf. HLA-Antikorper

« ggf. HNA-Antikorper

« ggf. Mikrobiologische Kontrolle des Praparaterestes

Referentin: U. Pawlowski-Nahring, Stufenplanbeauftragte



DRK-Blutspendedienst Nord-Ost gemeinnitzige GmbH

Berlin | Brandenburg | Hamburg| Sachsen| Schleswig-Holstein

Deutsches
Rotes
Kreuz

Eingruppierung von unerwinschten Reaktionen

Akut auftretende TR

Hamolytische
— Transfusionsreaktion (HTR)
vom Soforttyp

__ Febrile, nicht-hamolytische
Transfusionsreaktion

Allergische
—  Transfusionsreaktionen
(ATR)

__ Transfusionsbedingten
bakteriellen Infektion (TBBI)

Transfusionsassoziierte
— akute Lungeninsuffizienz
(TRALI)

Transfusionsassoziierte

— zirkulatorische Uberladung
(TACO)

Hamolytische
— Transfusionsreaktion (HTR)
vom verzogerten Typ

— Posttransfusionelle Purpura

Transfusionsassoziierte
Graft-versus-host-Reaktion

Transfusionsbedingte virale
Infektionen (TBVI)

Verzogert auftretende
TR
I

(GUbereinstimmende Empfehlungen des PEI und
des European Haemovigilance Network)



Meldung des Verdachts einer Transfusionsreaktion bei der Anwendung von Blutprodukten
* an den DRK-Blutspendedienst Mord-Ost (BSD) gem3B § 631 AMG und § 16 TFG

DRK - Blutspendedienst Mord-Ost gemeinniitzige GmbH Berlin | Brandenburg | Sachsen

[ IT™ Berfin Hindenburgdamm 304, 12203 Berlin =~ Tel-030-80681-313 Fax- 030-80681-330
[J MM Chemnitz ~ Zeisigwaldstr. 103, 09130 Chemnitz Tel:0371-43220-78  Fax: 037T1-43220-72
[ ITM Cotthus Thiemstr. 105, 03050 Cottbus Tel.:0355-4%35-0 Fax: 0355-4295-1T8
] 1M Dresden Blasewitzer Str. 68/T0, (N30T Dresden  Tel.:0231 44508830 Fax: 0231-44508-590
] ITM Girfitz Zeppelinstr. 43, 02828 Gorlitz Tel:02581-3713-00 Fax: 03581-3211-435
[ ITM Plauen Rontgenstr. 2a, 08529 Plauen Tel-03741-407-210  Fax- 03741-407-530
[ MM Zwickau K.Heil-5tr. 33a, 08060 Zwickau Tel:0375-3045810  Fax: 0375-5015812

Patientenefikett des BSD: mﬁﬁn\ Fall-Nr. des BSD:

Abiteilung: Ridckruf-Mr.:

~
el N

}ﬁpﬁngeci\: {Name, Vomame):. | Geburtsdatum: | Geschlecht: O schwerwiegend ||
O weilblich O m3nnlich O divers | O nicht schwerwiegend

Grunderkrankung: Begleitmedikation: Elutgruppe des Empiangers: \
Indikation zur Transfusion:

Fraparate-Art Praparate-Nr. Transfusionszeipunkt

{EK. TK, Plasma, anderes) Diaturn Uhrzeit Beginn Ubezeit Ende /'

4

N\ e

SN A

Befunde EWEWMQ ist miglich)

O Unwohisein 0 Ubelkeit

O Erbrechen

O Schilttetfrost

O Temperaturanstieg O >1°C O 22°C
0O Fieber O Temp. 2 30°C

O Hitzewallung [J SchweiBausbruch
O Kopfschmerzen [ Schwindel

[T esie-Dyspnos...Zyanas g
O Tachypnoe O Bronchospasmus
[0 Husten [ Heiserkeit O Stridor
O Diamhoe [ Bauchkrampie
0O Rilcken Flankenschmerzen
O Oligurie! Anurie
O Makrohamaturie

R-Abfall syst [ < 20 mmHg

O 220 mmHg
O RR-Anstieg 0 < 20 mmHg
O =20 mmHg

0O Herzfrequenz Anstieg O < 20imin O 2 20imin

O Kreislaufkollaps O Schock

O Pulmonale infilrate [ bilateral (Rdnbgen)

O Uricaria O Hautrdtung! Erythem 0 Iktems O Lungenddem

O Ausschlag O Schwellung O Petechien [ Blutungen O Cu-Sathigung < 80%

O Juckreiz O Thoraxschmerzen O Sonstiges,

or Transfusion Temperatur: Blutdruck: Herrfrequenz
Mach Transfusion Temperatur: Blutdruck: Herrfrequenz
Verdachtsdiagnose:

O Allergische Reakfion O Bakterielle Reaktion O Hypervolamie (TACO)
01 Febrile Reaktion 0 Virale Transmission 0 TRALI

O Hamolytische Reaktion (HTR)
O Fehltransfusion

0O Postiransfusionelle Pupara
O Graft-versus-Host-Reaktion

O Transfusionshedingte Dyspnoe (TAD)

O Sonstige:

Beginn der Reaktion (Datum [ Uhrzeit):

Ende der Reaktion |Datum { Uhrzeit):

Vermuteter Zusammenhang:

O sicher [ wahrscheinlich [0 mdglich O unwahrscheinlich [ ausgeschiossen [ nicht zu beurteden

Ausgang der Reaktion:

O wiederhergestellt [ wiederhergestellt mit Spatfolgen O noch nicht wiederhergestellt [ unbekannt [ nicht zu beurieilen

O Exitus Tedesursache:

Diaturm:

Sekfion:jad nein O Datum:

Bitte Riickseite beachten!

‘Dokumest LHZEIT - Brichi iber DCET-L0T]
v Al Berdche: -—
[~ Foembiaier sing elekironisch signi et und deter ghre Uniersceeft L

1St NO Bereich Ost :

Deutsches
Rotes
Kreuz



Meldung des Verdachts einer Transfusionsreaktion bei der Anwendung von Blutprodulkten
‘ an den DRK-Blutspendedienst Nord-Ost (BSD) gemaB § 631 AMG und § 16 TFG

DRK - Blutspendedienst Mord-Ost gemeinniitzige GmbH Berlin | Brandenburg | Sachsen
O ITM Berlin Hindenburgdamm 304, 12203 Berlin
O] ITM Chemnitz ~ Zeisigwaldstr. 103, 09130 Chemnitz
O ITM Cottbus Thiemstr. 105, 03050 Cotthus
[ ITM Dresden Blasewitzer Str. 68/T0, 01307 Dresden
O ITM Garlitz Zeppelinstr. 43, 02828 Garditz
O MM Plauen Rintgenstr. 2a, 08529 Plaven
O MM Zwickau K_Keil-Str. 33a, 08060 Fwickau

Tel -030-80681-313  Fax: 030-80681-330
Tel-0371-43220-78  Fax: 0371-43220-T2
Tel -0355-4335-0 Fax- 0355-4335-1T8
Tel -0351-44508-830 Fax: 0351-44508-690
Tel -03581-3713-00 Fax:- 03581-3211-45
Tel -03741-407-210 Fax: 03741-407-530
Tel -0375-5015810  Fax: 0375-5015812

Patientenefikett des BSD:

Meldungseingang beim BSD:

Fall-Nr. des BSD:

Krankenhaus: Abteilung: Ridckruf-Nr.:

Ansprechpartner

Empfanger:in: (Mame, Vomame): | Geburtsdatum: | Geschlechi:
[ weiblich O mannlich O divers | O nicht schwerwiegend

O schwerwiegend (PE-Meidung)

Grunderkrankung: Begleitmedikation: Blutgruppe des Emplangers:
Indikation zur Transfusion:

Fraparate-Art Praparate-Nr. Transfusionszeigpunkt

(EK_TK, Plasma, anderes) Diatum Uhrzeit Beginn Uhrzeit Ende

O Schiittelfrost
O Temperaturanstieg O =1°C 0O 22°C
O Fieber O Temp. = 38°C

e
riachnennung ist moglich)

O Akute Dyspnoe [] Zyanose
0O Tachypnes O Bronchospasmus
[ Husten [ Heiserkeit [ Stridor
0O Diamhoe O Bauchkrampfe
O Rilcken-’ Flankenschmerzen

0O RR-Abfall syst [J < 20 mmHg
0 220 mmHg
O RR-Anstieg O < 20 mmHg
0 220 mmHg
0O Herzfrequenz Anstisg O < 20min O = 20/min

[0 Hitzewallung [ Schweillausbruch 0O Cligurie/ Anurie 0 Kreistaufkollaps O Schock
O Kopfschmerzen [ Schwindel [0 Makrohamaturie [0 Pulmonale Infilrate [ bilateral (Réntgen)
0O Urticaria O Hautrdtung/ Erythem 0 lktenss 0O Lungenddem
O Ausschlag O Schwellung O Petechien O Blutungen O C-Sathigung < 0%
O Juchkreiz O Thoraxschmerzen [ Sonstiges,
Wor Transfusion Temperatur: Blutdruck: Herzfrequenz
["Nach Transfusion Temperatur: Blutdruck: Herrfrequenz
va
O Allergische Reakiion Bakierielle Reaktion m] S O
O Febrile Reaktion EHW o TRALI
[0 Hamalytische Reakfion (HTR) [ Posttransfusionelle Purpura O Transfusionsbedingte Dyspnoe (TAD)
O Fehltransfusion O Graft-versus-Host-Reaktion [0 Sonstige:

Beginn der Reaktion {Datum [ Uhrzeit):

| Ende der Reaktion {Datum ! Uhrzeit):

Vermuteter Zusammenhang:

O sicher [0 wahrscheinlich [ maglich O unwahrscheinlich O ausgeschiossen [ nicht zu beurteden

Ausgang der Reaktion:

O wiederhergestellt [ wiederhergestellt mit Spatfolgen 0 noch nicht wiederhergestelt [ unbekannt [ nicht zu beurteilen

O Exitus Tedesursache: Datum: Sektion: @0 nein O Datum:
Bitte Riickseite beachten!
Doument 14338 ) T - Beschtubs \D-DET-4-001} | Hiswmine: 1 Bh: 11.00 905
: Ale Erraiche — | T T
[ FOATLISEF? SN SeCriach Sin e und deser dhne: LIermcoe gy, | ST 1

Deutsches
Rotes
Kreuz



Meldung des Verdachts einer Transfusionsreaktion bei der Anwendung von Blutprodulkten
‘ an den DRK-Blutspendedienst Nord-Ost (BSD) gemaB § 631 AMG und § 16 TFG DeutSChes

DRK - Blutspendedienst Mord-Ost gemeinniitzige GmbH Berlin | Brandenburg | Sachsen Rotes
O ITM Berlin Hindenburgdamm 308, 12203 Berlin ~ Tel-030-80681-313 Fax: 030-80681-330
O] ITM Chemnitz ~ Zeisigwaldstr. 103, 09130 Chemnitz Tel-0371-43220-78 Fax: 0371-43220-T2 Kreuz
O ITM Cottbus Thiemstr. 105, 03050 Cotthus Tel -0355-4335-0 Fax- 0355-4935-178
[ ITM Dresden Blasewitzer Str. 6870, 01307 Dresden  Tel -0351-44508-830 Fax: 0351-44508-690
O ITM Garlitz Zeppelinstr. 43, 02828 Garditz Tel -03581-3713-00 Fax- 03581-3211-45
[ ITM Plauen Rintgenstr. 2a, (8523 Plauen Tel-03741-407-20 Fax- 03741-407-530

O MM Zwickau K_Keil-Str. 33a, 08060 Fwickau Tel-0375-5015810 Fax- 0375-5015812

Patientenefikett des BSD: Meldungseingang beim BSD: Fall-Nr. des BSD:

Krankenhaus: Abteilung: Ridckruf-Nr.: Ansprechpartner

Empfanger:in: (Mame, Vomame): | Geburtsdatum: | Geschlechi: O schwerwiegend (PEHMeidung)
0O weiblich O mdnnlich [ divers | O nicht schwerwiegend
Grunderkrankung: Begleitmedikation: Blutgruppe des Empfangers:

Indikation zur Transfusion:

Fraparate-Art Praparate-Nr. Transfusionszeigpunkt
(EK_TK, Plasma, anderes) Diatum Uhrzeit Beginn Uhrzeit Ende

Befunde Empfangerfin: (Mehrfachnennung ist maglich)

[ Unwohisein O Ubelkeit O Akute Dyspnoe [0 Zyanose O RR-Abfall syst. O < 20 mmHg
O Erbrechen 0O Tachypnoe [0 Bronchospasmus 0 2 20 mmHg
O Schilttetfrost O Husten [J Heiserkeit [ Stridor O RR-Anstiey [0 < 20 mmHg
O Temperaturanstieg O >1°C 0O 22°C | O Diamhee O Bauchkrampfe 0 220 mmHg
O Fieber g Temp. 2 38°C O Riicken-' Flankenschmerzen 0O Herzfrequenz Anstisg O < 20min O = 20/min
[0 Hitzewallung [ Schweillausbruch O Cligurie/ Anurie 0O Kreislaufhollaps O Schock
O Kopfschmerzen [ Scheindel [0 Makrohamaturie 0O Pulmonale Infiltrate [ bilateral (Riantgen)
O Urficaria 0 Hautrgtungy’ Erythem 0O lktenes O Lungenddem
O Ausschlag O Schwellung [ Petechien [ Blutungen O O-Sattigung < 80%
O Juchkreiz O Thoraxschmerzen [ Sonstiges,
Wor Transfusion Temperatur: Blutdruck: Herzfrequenz
Mach Transfusion Temperatur: ’_ﬂhﬂn\ Herzfrequenz
[ Bakterielle Reaktion O Hypervolamie (TACO)
0 Virale Transmission o TRALI
O Hamolytische Reaktion (HTR) [ Postransfusionelle Purpura O Transfusicnsbedingte Dyspnoe (TAD)
O Fehltransfusion O Graft-versus-Host-Reaktion [0 Sonstige:
Beginn der Reaktion {Datum [ Uhrzeit): Ende der Reaktion (Datum ! Uhrzeit):
Vermuteter Zusammenhang:
O sicher [0 wahrscheinlich [ maglich O unwahrscheinlich O ausgeschiossen [ nicht zu beurteden
Ausgang der Reaktion:

O wiederhergestellt [ wiederhergestellt mit Spatfolgen 0 noch nicht wiederhergestelt [ unbekannt [ nicht zu beurtei
itws Todesursache: Datum: Sektion: @0 nein O Datum:




Meldung des Verdachts einer Transfusionsreaktion bei der Anwendung von Blutprodulkten
‘ an den DRK-Blutspendedienst Nord-Ost (BSD) gemaB § 631 AMG und § 16 TFG

Bericht Ober Ti i ton

—

] IT™ Berlin
] MM Chemnitz  Zeisigwaldstr.
] ITM Caotthus Thiemstr. 105,

Hindenburgdamm 304, 12203 Berlin

102, 09130 Chemnitz

DRK - Blutspendedienst Mord-Ost gemeinniitzige GmbH Berlin | Brandenburg | Sachsen

Tel-030-80681-313 Fax: 030-80681-330
Tel-0371-43220-78 Fax: 0371-43220-T2
03050 Cotthus Tel -0355-4335-0
O MM Dresden Blasewitzer Str. 68ITD, 1307 Dresden

Fax- 0355-4335-1T8

Tel -0351-44508-830 Fax: 0351-44508-690

Verlaut therapeutische MaBnahmen:

O ITM Garlitz Zeppelinstr. 43, 02828 Garditz Tel -03581-3713-00 Fax- 03581-3211-45

[ ITM Plauen Rintgenstr. 2a, (8523 Plauen Tel-03741-407-20 Fax- 03741-407-530

O MM Zwickau K_Keil-Str. 33a, 08060 Fwickau Tel-0375-5015810 Fax- 0375-5015812
Patientenetikett des BSD: Meldungseingang beim BSD: Fall-Nr. des BSD:
Krankenhaus: Abteilung: Rickruf-Mr.: Ansprechpartner

Labor- H3moglobin LDH Bilirubin (gesamt) Haptoglobin - o
Untersuchungen i) wn (mgidl) igh) Erythrozytare Anfikarper
Empfanger:in
| ¥of Transfusion
dngerin
nach Transfusion
Bluthultur vom EmpEingeriin 0 angelegt (Ergebnis bitte nachreichen) /

Empfangerin: (Mame, Vomame):

Geburtsdatum: | Geschlecht:

O schwerwiegend (PEHMeidung)
[ weiblich O mannlich O divers | O nicht schwerwiegend

Weitere auffallige Befunde [z B. IgA-Wert. NT-proBNP, leukozytare! thrombozytare Antikorper, Blutkultur),
Sonstige Befunde (z.B. Herzecho, Rintgen), Kommentare:

Grunderkrankung: Begleitmedikation: Blutgruppe des Emplangers:
Indikation zur Transfusion:

Fraparate-Art Praparate-Nr. Transfusionszeigpunkt

(EK_TK, Plasma, anderes) Diatum Lhrzeit inn Uhrzeit Ende

O Unwohisein [ Ubelkeit

O Erbrechen

O Schifttelfrost

O Temperaturanstieg 0 >1°C 0O 22°C
O Fieber g Temp. 2 38°C

Befunde Empfangerfin: (Mehrfachnennung ist maglich)

O Akute Dyspnoe [] Zyanose
0O Tachypnes O Bronchospasmus
[ Husten [ Heiserkeit [ Stridor
0O Diamhoe O Bauchkrampfe
O Rilcken-’ Flankenschmerzen

0O RR-Abfall syst [J < 20 mmHg
0 220 mmHg
O RR-Anstieg O < 20 mmHg
0 220 mmHg

0O Herzfrequenz Anstisg O < 20min O = 20/min

-  Siopp der Transfusion, Venwechshmg'

- Vendsen Zugang bedassen und offenhalten. symptomatische Therapie einleiten. Uberwachung des Patienten

—  Dokwmentation der therapeutischen Malknahmen und des kinischen Verlaufes in der Patientenakbe.

—  Asservierung von Probenmatenial zur Abklanng der Reakifion (ind. werschiossener Praparatebeutel), ggf. Blutkuliuren bei
Verdacht auf bakterielle Kontamination.

- Bei Verdacht auf Transfusionsassoziierte akute Lungeninsuffizienz (TRALI) R3-Thorax, NT-proBMNP

Fiir die AbklGrung der Reakfion im DRK-Bluts ienst werden folgende Materialien benodi

—  Bencht iber Transfusionsreaktion (moglichst DRK-Formblatt 14828), vollstandig ausgefiillt und untersehrieben

- = 8 ml EDTA-Bhst vor und nach Transfusion — Blutproben wollstandig mit Name, Yomame, Geburtsdatum beschriften

- 5 mi Mativblut nach Transfusion - Blutproben vollstandig mit Mame, Vomame, Geburtsdatum beschriften

-  Resimateral des Bhtpraparates mit Transfusionsbesteck, verschlossen

Wird die Transfusionsreaktion in der Klinik bearbeitet, benttigen wir neben diesem Transfusionsbericht zur AbklGrng

der Nebenwirkung auch die Ergebnisse der immunhamatologischen Untersuchungen_

Transfundierender Arzt/Arztin, ggf. Transfusionsverantworticher, Transfusionsbeauftragter, Stufenplanbeauftragter:

O Hamolytische Reaktion (HTR)
O Fehltransfusion

O Posttransfusionelle Purpura
0O Graft-versus-Host-Reaktion

[0 Hitzewallung [ Schweillausbruch O Cligurie/ Anurie 0O Kreislaufhollaps O Schock

O Kopfschmerzen [ Scheindel [0 Makrohamaturie 0O Pulmonale Infiltrate [ bilateral (Riantgen)
0O Urticaria O Hautrdtung/ Erythem 0 lktenss 0O Lungenddem

O Ausschlag O Schwellung [ Petechien [ Blutungen O O-Sattigung < 80%

O Juchkreiz O Thoraxschmerzen [ Sonstiges,

Wor Transfusion Temperatur: Blutdruck: Herzfrequenz

Mach Transfusion Temperatur: Blutdruck: Herzfrequenz
Verdachtsdiagnose:

O Allergische Reakiion [ Bakterielle Reaktion O Hypervolamie (TACO)

O Febrile Reaktion 0 Virale Transmission o TRALI

O Transfusionsbedingte Dyspnoe (TAD)

[0 Sonstige:

Beginn der Reaktion {Datum [ Uhrzeit):

Ende der Reaktion {Datum ! Uhrzeit):

Vermuteter Zusammenhang:

O sicher [0 wahrscheinlich [ maglich O unwahrscheinlich O ausgeschiossen [ nicht zu beurteden

Ausgang der Reaktion:

O wiederhergestellt [ wiederhergestellt mit Spatfolgen 0 noch nicht wiederhergestelt [ unbekannt [ nicht zu beurteilen

O Exitus Tedesursache: Datum: Sektion: @0 nein O Datum:
Bitte Riickseite beachten!
Doument 14338 ) T - Beschtubs \D-DET-4-001} | Hiswmine: 1 Bh: 11.00 905
: Ale Erraiche — | T T
[ FOATLISEE? SN SCriach Shn e Und denes dre: Lnermcoren | ST

Klinik | Praouis:
(Stempel)
Tel. Nr. fiir Riickfragen: Datum, Name, Unterschrift Arzt/ Arztin
(Druckbuchstaben)
B 'ﬁ jefinit .

K 2 Azne

EII'IE Nelmmrlu.l'lg bzw \J'erdanh‘temt Nelmmrkungfunenwnsd'm Alman'mehnrtmg (UAWY) st eine beim Gebrauch
eines Arzneimittels aufiretende schadliche unbeabsichtigte Reaktion. Der Verdacht beruht in der Regel auf den zeitnahen
Zusammenhang der Nebenwirkung mit der Anwendung von Blutprodukten bzw. gentechnisch hergesteliten
Plasmaproteinen zur Behandlung von Himostasestdnungen.

Siehe Querschnittsleitiinien zurThEmpHa it BILﬂim‘pmentEn und Plasmaderivate szrtel 10

EII'IE sd'nwermegende dle Nehemnrkmg mmdlldl nderlel:-ensbedrnhend I'fimzu einer Behinderung oder Invaliditst oder
hat eine stationare Behandlung oder eine Veriangenung einer stationaren Behandlung zur Folge (s. Edauterungen vom PEI).

Me flichten nach §16 Transfusions. und Richtlinie Himotherapie Kapitel 5:
— Infermation des Transfusionsbeaufiragten’ Transfusionsveraniwortlichen in der Klinik durch den transfundierenden Arzt
- Zusatzlich ist bei Verdacht einer Mebenwirkung der Blutspendedienst bzw. pharmazeufische Untemehmer zu untemichien.
— Bei schwenwiegenden Mebemwirkungen ist aulterdem das Paul-Ehrfich-Institut als oberste Bundesbehdrde zu verstandigen.
- weitere Meldepflichten: an die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft gemail drztiicher Berufsordnung.

g-ernal:i Iniek'bmssdulzg&e‘lz. oof. Laburbemhsuemrdnung [nurha In‘ektlmsmemagungj

— Abnuf der erforderdichen P‘EI-Meldehngen
- Eriuterungen des PEls zur Klassifizierung zum Schweregrad der Transfusionsreaktion
Definitionen in Anlehnung an die IHN-Kriterien™
Kontakidaten: Paul-Ehrlich-Institut, Fachgebiet SBD 2, Paul-Ehrich-Str. 51-58, 63225 Langen, E-Mail: biovigilanz@ipei.de

Doumest W3 T Bevicht uber Trensfisionspenitdion] ID-CEET-L-I0H) | Howeize:
- Alle Beneiche s
[} Foernbisiter sinad si=idroniach signiert und daser ghne Uinerscivf




L

Meldung des Verdachts einer Transfusionsreaktion bei der Anwendung von Blutprodulkten
an den DRK-Blutspendedienst Nord-Ost (BSD) gemaB § 631 AMG und § 16 TFG

Bericht Ober Transfusionsreakion

DRK - Blutspendedienst Mord-Ost gemeinniitzige GmbH Berlin | Brandenburg | Sachsen

Verlaut und therapeutische MaBnahmen:

Labor- Himoglobin LDH Bilirubin (gesamt) Haptoglobin - —_—
Untersuchungen (gidl) um dl i) Erythrozytare Antikorper
| ¥of Transfusion
inger:in
nach Transfusion

Bluthultur vom EmpEingeriin 0 angelegt (Ergebnis bitte nachreichen)

Weitere auffallige Befunde [z B. IgA-Wert. NT-proBNP, leukozytare! thrombozytare Antikorper, Blutkultur),
Sonstige Befunde (z.B. Herzecho, Rintgen), Kommentare:

O ITM Berlin Hindenburgdamm 308, 12203 Berlin ~ Tel-030-80681-313 Fax: 030-80681-330

O] ITM Chemnitz ~ Zeisigwaldstr. 103, 09130 Chemnitz Tel-0371-43220-78 Fax: 0371-43220-T2

O ITM Cottbus Thiemstr. 105, 03050 Cotthus Tel -0355-4335-0 Fax- 0355-4535-178

[ ITM Dresden Blasewitzer Str. 6870, 01307 Dresden  Tel -0351-44508-830 Fax: 0351-44508-690

O ITM Garlitz Zeppelinstr. 43, 02828 Garditz Tel -03581-3713-00 Fax- 03581-3211-45

[ ITM Plauen Rintgenstr. 2a, (8523 Plauen Tel-03741-407-20 Fax- 03741-407-530

O MM Zwickau K_Keil-Str. 33a, 08060 Fwickau Tel-0375-5015810 Fax- 0375-5015812
Patientenetikett des BSD: Meldungseingang beim BSD: Fall-Nr. des BSD:
Krankenhaus: Abteilung: Rickruf-Mr.: Ansprechpartner
Empfanger:in: (Mame, Vomame): | Geburtsdatum: | Geschlechi: O schwerwiegend (PEHMeidung)

0O weiblich O mdnnlich [ divers | O nicht schwerwiegend

Grunderkrankung: Begleitmedikation: Blutgruppe des Emplangers:
Indikation zur Transfusion:
Fraparate-Art Praparate-Nr. Transfusionszeigpunkt
(EK_TK, Plasma, anderes) Diatum Lhrzeit inn Uhrzeit Ende

Befunde Empfangerfin: (Mehrfachnennung ist maglich)

Eraldisches Vorgehen:

—  Siopp der Transfusion, Verwechshng' Fehliransfusion ausschlielen

- Vendsen Zugang bedassen und offenhalten. symptomatische Therapie einleiten. Uberwachung des Patienten

—  Dokwmentation der therapeutischen Malknahmen und des kinischen Verlaufes in der Patientenakbe.

—  Asservierung von Probenmatenial zur Abklanng der Reakifion (ind. werschiossener Praparatebeutel), ggf. Blutkuliuren bei
Verdacht auf bakterielle Kontamination.

- Bei Verdacht auf Transfusionsassoziente. §-Thorax, MT-proBNP

Fiir die AbklGrung der Reakfion. luts ienst werden folgende Materialie A

—  Benicht dber Tr aktion (maoglichst DRK-Formblakt 14828), vollstandig au il und u ieben

- Edml vor und nach Transfusion — Blutproben wollstandig mit Mame, Viomame, Geburtsdatum jfhen

- & nach Transfusion - Blutproben vollstandig mit Mame, Vomame, Geburtsdatum beschriften

- ial des Bhutpraparates mit Transfusionsbesteck, verschlossen
die Transfusionsreaktion in der Klinik bearbeitet, benotigen wir neben diesem Transfusionsbericht zur Abklanng
Nebenwirkung auch die Ergebnisse der immunhamatologischen Untersuchungen.

Transfundierender Arzt/Arztin, ggf. Transfusionsverantworticher, Transfusionsbeauftragter, Stufenplanbeauftragter:

[ Unwohisein O Ubelkeit O Akute Dyspnoe [0 Zyanose O RR-Abfall syst. O < 20 mmHg

O Erbrechen 0O Tachypnoe [0 Bronchospasmus 0 2 20 mmHg

O Schilttetfrost O Husten [J Heiserkeit [ Stridor O RR-Anstiey [0 < 20 mmHg

O Temperaturanstieg O >1°C 0O 22°C | O Diamhee O Bauchkrampfe 0 220 mmHg

O Fieber g Temp. 2 38°C O Riicken-' Flankenschmerzen 0O Herzfrequenz Anstisg O < 20min O = 20/min
[0 Hitzewallung [ Schweillausbruch O Cligurie/ Anurie 0O Kreislaufhollaps O Schock

O Kopfschmerzen [ Scheindel [0 Makrohamaturie 0O Pulmonale Infiltrate [ bilateral (Riantgen)
O Urficaria 0 Hautrgtungy’ Erythem 0O lktenes O Lungenddem

O Ausschlag O Schwellung [ Petechien [ Blutungen O O-Sattigung < 80%

O Juchkreiz O Thoraxschmerzen [ Sonstiges,

Wor Transfusion Temperatur: Blutdruck: Herzfrequenz

Mach Transfusion Temperatur: Blutdruck: Herzfrequenz
Verdachtsdiagnose:

O Allergische Reakiion [ Bakterielle Reaktion O Hypervolamie (TACO)

O Febrile Reaktion 0 Virale Transmission o TRALI

O Hamolytische Reaktion (HTR) [ Postransfusionelle Purpura O Transfusicnsbedingte Dyspnoe (TAD)

O Fehltransfusion O Graft-versus-Host-Reaktion [0 Sonstige:

Beginn der Reaktion {Datum [ Uhrzeit):

Ende der Reaktion {Datum ! Uhrzeit):

Vermuteter Zusammenhang:

O sicher [0 wahrscheinlich [ maglich O unwahrscheinlich O ausgeschiossen [ nicht zu beurteden

Ausgang der Reaktion:
O wiederhergestellt [ wiederhergestellt mit Spatfolgen 0 noch nicht wiederhergestelt [ unbekannt [ nicht zu beurteilen

O Exitus Tedesursache: Datum: Sektion: @0 nein O Datum:
Bitte Riickseite beachten!
Doument 14338 ) T - Beschtubs \D-DET-4-001} | Hiswmine: 1 Bh: 11.00 905
: Ale Erraiche — | T T
[ FOATLISEE? SN SCriach Shn e Und denes dre: Lnermcoren | ST 1

Klinsk | Prasos:
(Stempel)
Tel. Nr. fiir Riickfragen: Datum, Name, Unterschrift Arzt/ Arztin
N (Druckbuchstaben)
Eine irkung bzw. Verdacht einer Nebenwirkung/unenwinschie Arzneimittelwirkung (AW ist eine beim
eines ijtels aufiretende schadliche unbeabsichtigte Reaktion. Der Verdacht beruht in der Regel auf ahen
Zusammenhang irkung mit der Anwendung von Blutprodukten bzw. gentechnisch herges
Plasmaproteinen zur von Himostasestdnungen.

Siehe Querschnittsleitiinien zurThEmpHa : el 10

EII'IE sd'nwermegende dle Nehemnrkmg mmdlldl nderlel:-ensbedrnhend I'fimzu einer Behinderung oder Invaliditst oder
hat eine stationare Behandlung oder eine Veriangenung einer stationaren Behandlung zur Folge (s. Edauterungen vom PEI).

Me flichten nach §16 Transfusions. und Richtlinie Himotherapie Kapitel 5:
— Infermation des Transfusionsbeaufiragten’ Transfusionsveraniwortlichen in der Klinik durch den transfundierenden Arzt
- Zusatzlich ist bei Verdacht einer Mebenwirkung der Blutspendedienst bzw. pharmazeufische Untemehmer zu untemichien.
— Bei schwenwiegenden Mebemwirkungen ist aulterdem das Paul-Ehrfich-Institut als oberste Bundesbehdrde zu verstandigen.
- weitere Meldepflichten: an die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft gemail drztiicher Berufsordnung.

g-ernal:i Iniek'bmssdulzg&e‘lz. oof. Laburbemhsuemrdnung [nurha In‘ektlmsmemagungj

— Abnuf der erforderdichen P‘EI-Meldehngen
- Eriuterungen des PEls zur Klassifizierung zum Schweregrad der Transfusionsreaktion
Definitionen in Anlehnung an die IHN-Kriterien™
Kontakidaten: Paul-Ehrlich-Institut, Fachgebiet SBD 2, Paul-Ehrich-Str. 51-58, 63225 Langen, E-Mail: biovigilanz@ipei.de

Doumest W3 T Bevicht uber Trensfisionspenitdion] ID-CEET-L-I0H) | Howeize:
- Alle Beneiche s
[} Fomnbisiier sind sekironisch et und daher chne Linterscieft 1




Meldung des Verdachts einer Transfusionsreaktion bei der Anwendung von Blutprodulkten
‘ an den DRK-Blutspendedienst Nord-Ost (BSD) gemaB § 631 AMG und § 16 TFG

Bericht Ober Transfusionsreakion

DRK - Blutspendedienst Mord-Ost gemeinniitzige GmbH Berlin | Brandenburg | Sachsen
O ITM Berlin Hindenburgdamm 308, 12203 Berlin ~ Tel-030-80681-313 Fax: 030-80681-330
O] ITM Chemnitz ~ Zeisigwaldstr. 103, 09130 Chemnitz Tel-0371-43220-78 Fax: 0371-43220-T2

Verlaut und therapeutische MaBnahmen:

Labor- Himoglobin LDH Bilirubin (gesamt) Haptoglobin - o
Untersuchungen gl un {mgidl) i) Erythrozytare Antikonper
Empfanger:in

| ygr Transfusion
nach Trmsﬁljlnn

Bluthultur vom EmpEingeriin 0 angelegt (Ergebnis bitte nachreichen)

Weitere auffallige Befunde [z B. IgA-Wert. NT-proBNP, leukozytare! thrombozytare Antikorper, Blutkultur),
Sonstige Befunde (z.B. Herzecho, Rintgen), Kommentare:

O ITM Cottbus Thiemstr. 105, 03050 Cotthus Tel -0355-4335-0 Fax- 0355-4535-178

[ ITM Dresden Blasewitzer Str. 6870, 01307 Dresden  Tel -0351-44508-830 Fax: 0351-44508-690

O ITM Garlitz Zeppelinstr. 43, 02828 Garditz Tel -03581-3713-00 Fax- 03581-3211-45

[ ITM Plauen Rintgenstr. 2a, (8523 Plauen Tel-03741-407-20 Fax- 03741-407-530

O MM Zwickau K_Keil-Str. 33a, 08060 Fwickau Tel-0375-5015810 Fax- 0375-5015812
Patientenetikett des BSD: Meldungseingang beim BSD: Fall-Nr. des BSD:
Krankenhaus: Abteilung: Rickruf-Mr.: Ansprechpartner
Empfanger:in: (Mame, Vomame): | Geburtsdatum: | Geschlechi: O schwerwiegend (PEHMeidung)

[ weiblich O mannlich O divers | O nicht schwerwiegend

Grunderkrankung: Begleitmedikation: Blutgruppe des Emplangers:
Indikation zur Transfusion:
Fraparate-Art Praparate-Nr. Transfusionszeigpunkt
(EK_TK, Plasma, anderes) Diatum Lhrzeit inn Uhrzeit Ende

Befunde Empfangerfin: (Mehrfachnennung ist maglich)

Eraktisches Vorgehen:

—  Siopp der Transfusion, Verwechshng' Fehliransfusion ausschlielen

- Vendsen Zugang bedassen und offenhalten. symptomatische Therapie einleiten. Uberwachung des Patienten

—  Dokwmentation der therapeutischen Malknahmen und des kinischen Verlaufes in der Patientenakbe.

—  Asservierung von Probenmatenial zur Abklanng der Reakifion (ind. werschiossener Praparatebeutel), ggf. Blutkuliuren bei
Verdacht auf bakterielle Kontamination.

- Bei Verdacht auf Transfusionsassoziierte akute Lungeninsuffizienz (TRALI) R3-Thorax, NT-proBMNP

Fiir die AbklGrung der Reaktion im DRK-Blutspendedienst werden folgende Materialien benodi

—  Bencht iber Transfusionsreaktion (moglichst DRK-Formblatt 14828), vollstandig ausgefiillt und untersehrieben

- = 8 ml EDTA-Bhst vor und nach Transfusion — Blutproben wollstandig mit Name, Yomame, Geburtsdatum beschriften

- 5 mi Mativblut nach Transfusion - Blutproben vollstandig mit Mame, Vomame, Geburtsdatum beschriften

-  Resimateral des Bhtpraparates mit Transfusionsbesteck, verschlossen

Wird die Transfusionsreaktion in der Klinik bearbeitet, benttigen wir neben diesem Transfusionsbericht zur AbklGrng
der Nebenwirkung auch die Ergebnisse der immunhamatologischen Untersuchungen_

Transfundierender Arzt/Arztin, ggf. Transfusionsverantwortlicher, Transfusionsbeauftragter, Stufenplanbeauftragter:

[ Unwohisein O Ubelkeit O Akute Dyspnoe [0 Zyanose O RR-Abfall syst. O < 20 mmHg
O Erbrechen 0O Tachypnoe [0 Bronchospasmus 0 2 20 mmHg
O Schilttetfrost O Husten [J Heiserkeit [ Stridor O RR-Anstiey [0 < 20 mmHg
O Temperaturanstieg O >1°C 0O 22°C | O Diamhee O Bauchkrampfe 0 220 mmHg
O Fieber g Temp. 2 38°C O Riicken-' Flankenschmerzen 0O Herzfrequenz Anstisg O < 20min O = 20/min
[0 Hitzewallung [ Schweillausbruch O Cligurie/ Anurie 0O Kreislaufhollaps O Schock
O Kopfschmerzen [ Scheindel [0 Makrohamaturie 0O Pulmonale Infiltrate [ bilateral (Riantgen)
O Urficaria 0 Hautrgtungy’ Erythem 0O lktenes O Lungenddem
O Ausschlag O Schwellung [ Petechien [ Blutungen O O-Sattigung < 80%
O Juchkreiz O Thoraxschmerzen [ Sonstiges,
Wor Transfusion Temperatur: Blutdruck: Herzfrequenz
Mach Transfusion Temperatur: Blutdruck: Herzfrequenz
Verdachtsdiagnose:
O Allergische Reakiion [ Bakterielle Reaktion O Hypervolamie (TACO)
O Febrile Reaktion 0 Virale Transmission o TRALI
O Hamolytische Reaktion (HTR) [ Postransfusionelle Purpura O Transfusicnsbedingte Dyspnoe (TAD)
O Fehltransfusion O Graft-versus-Host-Reaktion [0 Sonstige:
Beginn der Reaktion {Datum [ Uhrzeit): Ende der Reaktion {Datum ! Uhrzeit):
Vermuteter Zusammenhang:
O sicher [0 wahrscheinlich [ maglich O unwahrscheinlich O ausgeschiossen [ nicht zu beurteden
Ausgang der Reaktion:
O wiederhergestellt [ wiederhergestellt mit Spatfolgen 0 noch nicht wiederhergestelt [ unbekannt [ nicht zu beurteilen
O Exitus Tedesursache: Datum: Sektion: @0 nein O Datum:
Bitte Riickseite beachten!
Doument 14338 ) T - Beschtubs \D-DET-4-001} | Hiswmine: 1 ;11,00 905
: Ale Erraiche — | T T
[ FOATLISEE? SN SCriach Shn e Und denes dre: Lnermcoren | ST 1

Klinsk | Prasos:
(Stempel)
Tel. Nr. fiir Riickfragen: Datum, Name, Unterschrift Arzt/ Arztin
(Druckbuchstaben)
B 'ﬁ jefinit .

K 2 Azne
EII'IE Nelmmrlu.l'lg bzw \J'erdanh‘temt Nelmmrkungfunenwnsd'm Alman'mehnrtmg (UAWY) st eine beim Gebrauch
eines Arzneimittels aufiretende schadliche unbeabsichtigte Reaktion. Der Verdacht beruht in der Regel auf den zeitnahen
Zusammenhang der Nebenwirkung mit der Anwendung von Blutprodukten bzw. gentechnisch hergesteliten
Plasmaproteinen zur Behandlung von Himostasestdnungen.

Siehe Querschnittsleitiinien zurThEmpHa it BILﬂim‘pmentEn und Plasmaderivate szrtel 10

EII'IE sd'nwermegende dle Nehemnrkmg |st11:-d||d| nderlel:-ensbedrnhend I'fimzu einer Behinderung oder Invaliditst oder
hat eine stationare Behandlung oder eine Veriangenung einer stationaren Behandlung zur Folge (s. Edauterungen vom PEI).

Me flichten nach §16 Transfusions. und Richtlinie Himotherapie Kapitel 5:
— Infermation des Transfusionsbeaufiragten’ Transfusionsveraniwortlichen in der Klinik durch den transfundierenden Arzt
- Zusatzlich ist bei Verdacht einer Mebenwirkung der Blutspendedienst bzw. pharmazeufische Untemehmer zu untemichien.
— Bei schwenwiegenden Mebemwirkungen ist aulterdem das Paul-Ehrfich-Institut als oberste Bundesbehdrde zu verstandigen.
- weitere Meldepflichten: an die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft gemail drztiicher Berufsordnung.

g-ernal:i IMEkbmssdullz‘gEelz. oof. Laburbemhsuemrdnung [nurha In‘ektlmsmemagungj

— Abnuf der erforderdichen PEI-MEIdehngen
- Eriuterungen des PEls zur Klassifizierung zum Schweregrad der Transfusionsreaktion
Definitionen in Anlehnung an die IHN-Kriterien™
Kontakidaten: Paul-Ehrlich-Institut, Fachgebiet SBD 2, Paul-Ehrich-Str. 51-58, 63225 Langen, E-Mail: biovigilanz@ipei.de

Doumest W3 T Bevicht uber Trensfisionspenitdion] ID-CEET-L-I0H) | Howeize:
- Alle Beneiche s
[} Fomnbisiier sind sekironisch et und daher chne Linterscieft 1




DRK-Blutspendedienst Nord-Ost gemeinnitzige Gm
Berlin | Brandenburg | Hamburg | Sachsen| Schi

TR CB 006 -25
Institut for Laboratoriumsmedizin

Transfusionsriickmeldung

(bitte ausfullen und zurick an das Blutgruppenserologische Labor senden)

Name: N
Geburtsdatum: -2006 Einsender: Station 02
Empfanger: ITS 1

Aufnahmenummer; 24249620 |
Ery-konzentrat, Ieukozytendebletiert

| Konservennummer: 12766042539025310 Blutgruppe: 0 RhD—posiEiv
Tag der Transfusion: ‘ 7 fO2

Name des transfundierenden Arztes:

2 ~
Transfusionsreaktion: @ ja*
N Stempel und Unterschri

Arztes

* Symptome der Transfusionsreakfionen bitte Konservenreste, Transfusionsbesteck
(kontaminationssicher verschlossen) und 2 x EDTA-Blut ins Labor schicken und auf der
Transfusionsmeldung die klinischen Symptome beschreiben

Symptome der Transfusionsstérung:

HM+W,,;;¢(A/9; : Freirites,
i 7@ ey S /**d/f&’ o, cht csetye Yorer
St vt pr 0 £

i s

............................................. s iieaiainaniraies

12766042539025310

21.02 2026

ity

21.02.2025

Q06

Stempel und Unterschrift des Arztes

es



BERICHT UBER TRANSFUSIONS| TR CB 006 -25 2005

Unaralinschta Arzneimittedwirkungen (UAW)' bal Anw
Plasmaprotainen zur Benhandlung von Hamostasestrungen (auch Verdachtstila/unsrWURSCie Crergs

DRK - Blutspendedienst Ost gemeinniitzige GmbH Berlin | Brandenburg | Sachsen
ITM Barlin Am GroBen Wannsee 80, 14109 Berlin Tol.: 030-80681-313, Fax: 030-80681-390
ITM Chernni Zoisig 103, 09130 Chemni Tol.: 0371-43220-78, Fax: 0371-43220-73
ITM Cottbus Thiemstr, 105, 03050 Cottbus Tol.: 0355-4995-0,  Fax: 0355-4605-178
ITM Dresden Blasewitzer Str. 68/70, 01307 Dresden Tol.: 0351-44508-830, Fax: 0361-44508-690
IT™ Gérlitz Zoppelinstr. 43, 02828 Gorlitz Tol.: 03581-3713-00, Fax: 03581-3211-45
IT™ Plauen Rontgenstr. 2a, 08529 Plauen Tel: 03741-407-21, Fax: 03741-407-53
™™ Zwickau K.-Keil-Str. 33a, 08060 Zwickau Tel.: 0375-5015810, Fax: 0375-5015812

Krankenhaus: bteilung: (7
Pz (S0 A on

Emall: A2 ) v&//é

Blutgruppe: (@,

Geburtsdatum: A ( Frihere Transfusion? [ nein [Z‘,ja

Klinische Zeichen (Symt \ Klinisehe Verdack

) gnose:
r] Urticaria/, Flush*® G hamolytische Reaktion

Kilinische Beschwerden:
L] Unwohlsein

[[] schweiBausbruch [] Fieber (Anstieg > 1° C) [ febrile Reaktion
E] Schirtteifrost [] Bronchospasmus/Tachypnoe @allergim Reaktion
E] Dyspnoe | Hameglobinuria/Anurie D pulmonale Reaktion

B Hautjueken (] Blutdruckabfall > 20 mmHg) [] anaphylaktische Reaktion

[[] schwindelgsfiint gTachykardieJArrhythmie septische Reaktion

[] Ubeiksit Kollaps/Schock [%ag der Reaktion;

D Erbrechen [:] {kterus leicht (nicht schwerwiegend)

E] Kopfschmerzen U Purpura/Blutungen m mittel (nicht schwerwiegend)

|:| Rickenschmerzen D pulmonale Infiltrate E] schwerviegend 5

Labor: [_] LDH ernéht: > y [ Bilicubin erhsht: #
["] Haptoglobin erniedrigt: 734 [porent | [ Ifreies Plasma-Hb erhsht: =2
] Hamoglobin im Urin O Erythrazyten im Urin

[ etutkuitur angelegt (bitte Ergebnis mitteilen)
Vedauf und Th 4 3/ g s s 2
fccad gty T z./,z oer. Pedlil il Vﬁ;ﬁi@o/wj Selexvt o rintutlcFic:,

St le /J’[?;‘ o . B sl tllilie Zavsy Joodnor 7 (ontlie At

7

[ antlerythrozytare Antikérpar:

o/

Beginn der Transfusion: _DatumvUhrzeit 24.02,27 / ADTY UAW-Beginn:  Daumihrzet  £5 S

B R UAW-Ende: Datum/Uhrzeit /4 °~
vor der Transfusion: Hamoglobin  §, & g/dl Temperatur  °(, £ °C,RR
_hach der Transfusion:  Hamoglobin ) g/dl Temperatur 2, ¢ °C,RR
transfundierte Blutmenge: A GO mi Transfusion unter Narkose? | ja LiJ nein

Welche anderan Infusionen oder Begleitmedikationan wurden gleichzeitig durchgefihrt? /7;{,2&; é{c«y( 3
i of ey
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| Geschlecht: [l weibsch K] mannlich Wieviele? [ gt Hiwann?  AY2Y . SLRJ
f W zr - ZET= . m—
Klinische Diagnose: (L4 ”[‘/—?om'/za A fcew 2 Schwaqgefs’chaﬂen'fr [ nein [lja
Jelewr ¥EIG fec 5 I fen

Praparate-Art Pritparate-Nr. Préparate-Art Priiparate-Nr. ‘
{EK, TK, Plasma, anderes) {EK, TK, Plasma, anderes)

EKL | 226404213902 5340

TFP 12} 60¢ 244 97§ U3

BERICHT UBER TRANSFUSIONSREAKTION

Ausgang der AW Mwled&rh&rgasﬂll: [ wisderhergesteit mit Defelt | noch nicht wisderhemestell:
unbekannt [ Exitus [ night zu baurteilen
| Sektion [ nain O Todesursache:

Praktisches Vorgehen:

+  ‘entisen Zugang belassen und offen halten, symptomatische bzw. kausale Therapie einleiten und
symptombezogen dberwachen.

+  [Dokumentation der therapeutischen MaBnahmen und des Kinkschen Verlaufes in der Patientanakte.

& Asservierung von Probenmatesial zur Abklarung des Zwischenfalls (incl. verschlossener
Priparatebeutel), gof. Blutkulturen bei dringendem Verdacht auf bakterielle Kontamination.

. Bei Verdacht auf TRAL (Transfusionsassozilene akute Lungeninsuffizienz) Ri-Thorax

Abklgrung von Nebenwirkungen bew. unerwiinschten Ereignissen:

an das Labor unverzliglich 2u schicken sind:

. Bericht dber Transfusionsreaktion, ausgefillt

- 10 - 20 ml Nativblut des Empfangers var und nach Transfusion

+  5— 10 ml EDTA-Blut nach Transfusion - Blutproben mit Mame, Viomame, Geburtsdatum beschriftet
. Restmaterial des Blutpriparates (sterl) mit Transfuslonsbesteck

Bemerkungen des transfusionsmedizinischen Konsiliararztes, des Transfusionsbeauftragten oder des
Transfusionsverantwortiichen:

Vermuteter Zusammenhang® [ gesichert || wahrscheinlich ‘maglich
I:I unvollstandig :I nicht zu beureilen | unwaheachelnlich

Informiert werden: [ Transfusionsbeauftragter [ Transfusionsverantwortlicher [ JPEI  [] Akdd

Unterschrift won Arztinffrzt
{Name bitte zusstzlich in Blockschrift)

I =

1.  Unerwiinachtes Ereignis nach § 16 Transfusionsgesetz (TFG): Alle unenwartetan Komplikationen nach der Amwen-
dung von Blutprodukten bzw. gentechnisch hargasteliten Plasmaproteinen zur Behand|ung ven Hamostasestonn-
gen, auch wenn der Zusammenhang mit der Transfusion zundchst nicht unmitielbas efkennbar ist.
Mebemwirkung baw. Vierdacht einer Nebenwirkung/unerwinschte Arzneimittelwirkung (LIAW) nach § 4 Arzneimitial-
gasetz (AMG), & 16 TFG: Nabemwirkung ist die baim bestimmungsgemiaben Gebravsch eines Arzneimittels auftre-
tende schidliche unbeabsichtigte Reaklion, Der Verdacht beruht in der Regel auf den zeitnahen Zusammenhang
dar Mabanwirkung mit der Anwendung von Blutprodukten bzw, gentechnisch hargastallten Plagmaprateinen o
Behandiung von Himostassstirungan.
Schwerwisgends Nebenwirkung (§ 4 AMG): die Mebenwirkung 51 tadlich oder lsbensbedronend (z.B. anaphylakti-
sche Reaktion), fihr 2u einer Behinderung oder Invaliditat oder hat eine stationare Behandiung oder eine Verlage-
runyg einer stationéiren Behandlung zur Folge.
Untarrichtungspilichten bel unersiinachien Ersignissen nach § 16 Transhusionsgesetz: Linverzigliche Information
der trangfusionbeauftragtan und transfusionsverantwortichen Person {oder deren Vertreter) durch den transfundie-
renden Arzt junerwinschtes Ersignis)
Zusatzlich ist bei Vardacht siner Mebenwirkung der Blutspendedienst bzw, pharmazeutische Untemehimer zu unter-
richten. Bai schwerwisgendan Mebenwirkungen ist aufiercem odas Paul-Ehrlich-Institut als oberste Bundesbehrde
zu versiandigen. Auf die Meldepflicht an die Arznelmittelkammission der deutschen Arzteschaft geman arztlicher
Berufordnung, Infaktionsschutzgesetz, ogf, Laborbesichtsverordnung (mur bei Infektionslberiragung) wird hinge-
wiesa,

2. Unerwingchte Arzneimittebwirkungan (UAW) nach Meldebogen der Arznelmittelkommission der deutschen Arrta-
achaftan [AHdA),

3. Mach den Kritarien des Paul-Ehrdich-Instituts (PE( zur Kausalitdtsbewertung bei UAW-Verdachisfillen,

Paul-Ehrdich-hrstit Al Robert-Hoch-Instilut [RKD
Paw-Ehrichstr. 51-58 Hiatert-Lawin-Piatz 1 (Wegelsic) Mordufar 20

62225 Lanigen 10623 Barlin 13353 Benin

W Dl e wriaktae o WWHLRI OB
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Meldung des Verdachts einer Transfusionsreaktion bel der Anwendung von Blutprodukten Bericht iber Transfusionsreakiion
+ an den DRK-Blutspendedienst Nord-Ost (BSD) gemiR § 63i AMG und § 16 TFG Veraui ond th isote Mok
o— N f / J .

DRK - Blutspendedienst Nord-Ost gemeinniizige GmbH Berlin | Brandenburg | Sachsen F& ,{ fis, J I 4 A 2ibe w&-'( 7 P w!«‘ e Leatn i .\,CM(; Ve A

8 ITM Berlin Hlnd.nburgdnmm 30A, 12203 Berlin  Tel.:030-80681-313 Fax: 030-80681-390 / L ’/ z P _] J Lof

ITM Ch itz Idstr. 103, 09130 Chemnitz Tel.:0371-43220.78  Fax: 0371-43220-73 . / & Q (Auwlida, 5 Ve [y s T

L1 Cottbus  Thiemstr. 105, 03050 Cottbus Tel.:0355-4995-0  Fax: 0356-4995-178 ‘\c’/‘lzﬁuwx Lemedu b (( > K 65 [Vuus, Jusons ret 'lb\)«’ I4

[J1T™ Dresden  Blasewitzer Str. 68/70, 01307 Dresden Tel.:0351-44508-830 Fax: 0351-44508-690 Labor- T Ha obi LDH Bilirubin m Haptoglobi

DOitmGariiz  Zeppelinstr, 43, 02828 Gérlitz Tel.:03581-3713.00 Fax: 03561-3211-45 Untersuchungen - un ey P | Erthrozytare Antikarper

CJITM Plauen Réntgenstr. 2a, 08529 Plauen Tel.:03741-407-210  Fax: 03741-407-530 Empfangerin

ﬂhic‘uu K.-Keil-Str. 33a. 08060 Zwickau Tel..0375-5015810  Fax: 0375-5015812 or Transfusion
Empfinger:in
Patienten a1 ‘Meldungseingang beim BSD: I- TR B 038-2 nach Transfusion
) S Blutkultur vom Empfinger:iin O angelegt (Ergebnis bitte nachreichen)
Abteilung: Weitere auffallige Befunde (z.8. IgA-Wert, NT-proBNP, leukozytére/ thrombozytare Antikérper, Blutkultur),
f Sonstige Befunde (z.B. Herzecho, Rontgen), Kommcmaro
Geburtsd Geschlecht O schwerwiegenid (PEI-Meldung) L‘Ie‘\r; Co Kf § Z 3 ? ! +. ] /’7 V'z’ [QM [U D t;y L;K
O weiblich 0 mannlich O divers | (J nicht schwerwiegend N ==
Grunderkrankung: | [ 2 .1 /‘(j -+l oA /4 Bogleitmedikation: Blutgruppo des Empfangers: Praktisches Vorgeher:
2 ] -
S ] s —  Stopp der Transfusion, Verwechslung/ Fehitransfusion
nfintion zur Trnsfision: L)/v .tlv L dy_. (/ } &2 - Vendsen Zu_gang belassen und oflenhanen symplomatische Therapie elnfeiten, Ub g des P,
Préparate-Art Préiparate-Nr, : Transfusionszedpunkt - Dokun der therap hen MaGnah -mdndes‘ kenischen Vert rufes in der': 2 ) -
(EK, TK, Plasma, anderes) Datum Uhizeit Beginn Uhrzeit Ende " Verds g von Probanmateriai zur Abkkirung der {ncl. verset e ). 9gf. Blutkulturen bei
QTN — N o el
P _“rw w! L3537 A0° A0 7 - Be Verdacht auf Transfusionsassoziierte akute Lungenmumzlenz (TRALY) Rb—‘lhotax. NT-meNP

lir die Abkldrung der Reaktion im DRK-Blutspend; lge te g
- Bericht Ober Transfusionsreaktion (mdglldrsl DRK- Forrnhlsn 14928), vi ndi lit und
~  je & ml EDTA-BIut vor und nach Transfusion — Blutproben vollsténdig mit Name, Vorname, Geburtsdatum beschriften

Ausgang der Reaktion:
Kwiedemsrges(em 0] wiederhergestellt mit Spatfolgen ([ noch nicht wiederhergestellt [ unbekannt (J nicht zu beurteilen

— 5 mi Nativblut nach Trar"- » Biutprob Mﬁn_@gmn Name Vomame, Geburtsdatum beschriften
- - R ial des Blutp mit Transfusi | ver
Befunde Empfiinger/in: (Mehrfachnennung ist maglich) Wird die Trmluuonmkﬂon in der Klinik b“rbem bendtigen wir neben di Transfusi richt zur Abkldrung
() Unwohlsein 03 Ubelkeit £3Akute Dyspnoe 0 Zyanose 0 RR-Abfall syst, [ < 20 mmHg der Nebenwirkung auch die E der i gischen Unt g
O Erbrechen ] Tachypnoe () Bronchospasmus 0 = 20 mmHg | Transfundierender Arzt/Arztin, ggf. Transf rtiicher, Transfus) o = )gﬁr
O Schittelfrost O Husten O Heiserkeit O Stridor | O RR-Anstieg 0 <20 mmHg Kilnik / Praxis:
O Temperaturanstieg 0 >1°C 0 22°C | O Dianhoe [ Bauchkrimpfe 0 = 20 mmHg (Stempe) ) l
O Fieber O Temp. = 39°C O Racken-/ Flankenschmerzen hHerzfroquanz Anstieg 0 < 20lmmk) 2 20/min _ - / el
O Hitzewallung O SchweiSausbruch | O Ofigurie! Anurie BKreislaufkollaps O Schock e : Datum, Name, Unterschrift Amjn
[ Kopfschmerzen 0 Schwindel 0O Makrohdmaturie 0 Pulmonaie Infiltrate O bitateral (Rontgen) (Druckbuchstaben)
0 Urticaria X3 Hautrtung/ Erythem 0O Ikterus O Lungenodem
0 Ausschlag O Schwellung [ Petechien (] Blutungen D OxSittigung < 80% z i i dukie
O Juckreiz O Theraxschmerzen 0 Sonstiges Eine Nebenwarkung bzw. Verdach einer Nebenwirk -ngl- hte A Iwirkung (UAW) ist eine beim Gebrauch
- E 77 s = 2 A 0 : i eines Arzneimittels auftretende sch by De:Vetdad\tbenNmOerRegdaufdenzednahen
Vor Transfusion Temperatur: ~ S6 S Blutdruck: 77 4/ 1o Herzfrequenz: (] § Zusammenhang der Nebenwirkung sl der Aiviend "19 von Blutprodukten bzw. g isch hergesteiten
Nach Transfusion Temperatur: Z$ o Dlutdruck. X Zo /40 Herzirequenz: 74, Plasmapro(elnen zur Bahandiung von Hamostasestérungen,
Siehe Q hnittsleitlinien zur Therapie mit Blun:omponemen und Plasmadonvale Kamal 10
Verdachtsdlagnose: - g nschie Reaklion/ Ne jES
Mlergiwhe Reaktion O Bakterielle Reaktion O Hypervolamie (TACQ) Eme schwefw-egcnds die Nebenwirkung ist tédllch oder Iebensbedmhond fnhﬂ 2u einer Behinderung oder Invaliditit oder
[ Febrile Reaktion {3 Virale Transmission O TRALI hat eine stationare B::andlung oder eine Verlar;g:mng einerH stationdren Behanalung zur Folge (s. Edauterungen vom PEI).
Hamolytische R R Posttransfusionelie Purpura Transfusionsbedingte Dyspnoe (TAD) eldepflichten nagh § T e “Enaotherap'e Kapitel 5:
o E M'S'Ch? RKION B11T0 S Graft AR Re:pﬁon g Sonstige: KRy - Information des Transkmombeauflragtenl Transfusionsverantwortlichen in der Kiinik durch den transfundierenden Arzt
o el - - = - Zusawlich ist bel Verdacht einer Nebenwirk ing der Blutspendedienst bzw. phai ati Unternehmer zu unterrichten.
Beginn der Reaktion (Datum / Uhrzeit): ’-"/(/ 5 Ende der R (Datum /L . AC 7 - Bei schwerwiegenden Nebenwirkungen Ist auBierdem das Paul-Endich-Institut als oberste Bundesbehérde zu dig
Vermuteter Zusammenhang: - weitere Meldepflichten: an die Arzneimittel der d Arzteschaft gemas drztlicher Berufsordnung,
O sicher 0 wahrscheiniich Y moglich O unwahrscheinlich 0 ausgeschlossen [ nicht zu beurteilen ook geselz, 99' Labort,

-rchung (nur bei IMeknonsubemagung

- Abruf der eriovderbehen PEI-MeIdebogen
= Erlduterungen des PEls zur Klassifizierung zum S 0l

der Transfi

O Exitus Todesursache; Datum: Sektion; ja (1 nein O Datum: JDefinttionen in Anlehnung an die IHN-Kriterien"
—_— — Bitte Rilckseite beachten! Kor Paul-Enhrlich-Institut, Fachgebiet SBD 2, Paul-Ehrlich-Str. 51-69, 63225 Langen, E-Mail: biovigilanz@pei.de
L i B e
Tark 1492817 - ter Trarshisonseabion] ID-OST-LL01) [ Fermsse: | Gotsg . 1302 505 —““M’.ﬁ%ﬂ_ﬁmﬂ | ez ]I ?lm;eu_n.mm
5 Status:
'Im- - Foombistis ond ko sud daber che Urdenectrifipiity. Z ﬁmz :l Mmmmﬁ_wm Sele 2voe 7 a




DRK-Blutspendedienst Nord-Ost gemeinnitzige GmbH + DeUtSChes
] i Rotes

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

Transfusionsreaktionen 2021 / 2022 [/ 2023 / 2024
DRK Blutspendedienst Nord-Ost gGmbH Bereich Ost

2021 2022 2023 2024

gemeldete Transfusionsreaktionen 373 396 433 457

nicht schwerwiegende

Transfusionsreaktionen 213 267 262 295

schwerwiegende Transfusionsreakiionen 100 128 151 162




DRK-Blutspendedienst Nord-Ost gemeinnitzige GmbH
Berlin | Brandenburg | Hamburg| Sachsen| Schleswig-Holst

PEI-Meldebogen Form Hla:

Referentin: U. Pawlowski-Nahring, Stufenplanbeauftragte

Meldung des Verdachts einer schwerwiegenden Transfusionsreaktion =,
bei der Anwendung von Blutprodulkten gemak § 63i AMG und § 16 TFG %

an das Paul-Ehrlich-Institut, Fachgebiet SBD 2, Paul-Ehrlich-Str. 51-50, G3225 Langen
wellere Angaben slehe: Wiy, pel deTgemoviglang- Tomuge
E-all: plovigliancedeel ds

Tel: (DE103) 77-3116 Fax: (DE103) 77-1268

Falinr. der Blutspendesinrichiung (BER i ol e R i Elngang der Meldung bel der BE:
PEHr:
BE: E-Mail:
Strads, Mr. Tal:
PLZ [ Ort: Fan:
Pal. Inftialen (Name, Vomame Geburisdatum: Geschiecht O schwenwiegend
Oweiblich O mannlich O dvers O nicht schmverwiegend
Inlkation zur Transhusion: Eiutgruppe des Emplangars:
s : Eadside-Test durchgefinrt
Begiaimediation; O ja O nein O inkomekt
Blutprooukt Herstelung Herstelier Produkt-Hr. Birgruppe | Spene Transnusion
(e, Links baitigen] Produkt
e Taki Uhrz=t
EK G | PTE |ATE wbatll viert Dioksm D fivon - i)

Béatunds EMEENger:in; (Mehrschnennung kst mgiich)

O Unwohisein /| O Ooelkelt | 0 Erbrechen O Husten ! O Helserkelt ! O Stridor O RR-Abfall syst. O =20 mmHg O =20 mmiHg

O Dlarmoe /|0 Bauchkramgle T Akuie Dyspnoe O RR-Anstieg

T Schiltietirost O Zyanose O Herzfrequenz Anslleg um [ <AVmin 0 >20min
O Temperaturansteg 0 =1°C O=2°C O Tachypnoe O Krelsiaumuolaps ! O Schock

O Fleber, O Temp. =335 O Ricken-Flankerschmerzen O Pulmonale infilirate ! O bilateral (Rontgen)

O Hizewallung /| O Schwsllausbruch O Cliguria'Anurie O Makrohamature O Lungenidem

O Kopfschmerzen O Ikterus O O-Sattigung <a0%

O HautrBtung/Erytham O Petechilen / 0 Blutungen o

O JuckrelziAusschiag/ Schwelung O Tharaxschmerzen a

Verdachiediagnoas

O Hamolytische Reakiion (HTR) (Form. 2a) | 'O Hypenvoiamie (TACO) [Fom 2a + 2¢)
O Alleg JAnaphylakt. Reaktion (Fom. 2a) O Prettransfusioneile Purpura (PTR)

1 Feinile Reaktion (FNHTR) (Form. 2a) 0 Gran-versus-Host-Reakion O Fahifransfusion
O Trnsfsionsbedngte Dyspnoe (TAD) O Baiderielie Reaklion Fom. 2a) O Sonstige:

O TRALI (Farm 2a + 2c) OVirale Transmission (Foam. 2b)

O Wedtere Infektionen (Z. B. Lues, Malara):

Labordaien Empranger (slshe auch Folgeformular]:
Therapeutische Magnahmen nach Aufirefen der Transfusionsreaktion:

{D=taillerte Angaben bitte: auf weibsrihrendem Formbla])

Baginn der Reakiion et | ey

Ausgang der Reakiion: O wietamergestell O wiedamesgestell mit Spaifoigen O noch nilcht wiederhesgestalll O unbakannt

Extuz 3 Tod = Digbum Sektion: JaJ nein O
(hitte ArErier berogen))

Ende der Reakilon (besm r ussain:

Hame o8s behandelnoen Arztesl Transfslonsbeaufiragten I Shufenplanbesuftragien:

KIinik J Praxis:
Sfrale, Nr.: Tel-Mr.:
PLZ/ Ot Fan-Hr.:
E-Mal:
Diakum: Unterschrift:

H123 Version 02




DRK-Blutspendedienst Nord-Ost gemeinnitzige GmbH + DeUtSChes
] i Rotes

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

PEI- Mitteilung von 7/23 zu Transfusionsreaktionen

— Definitionen der nicht-infektiosen Transfusionsreaktionen
— Festlegung, welche Reaktionen als schwerwiegend einzustufen sind:
— Hamolytische Transfusionsreaktionen
— ATR mit kardiovaskularen 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 Schuttelfrost
— Transfusionsbedingte Bakterielle Infektionen
— Transfusionsbedingte virale Infektionen
— Transfusionsbedingte Lungeninsuffizienz (TRALI)
— Transfusionsbedingte Hypervolamie (TACO)

Referentin: U. Pawlowski-Nahring, Stufenplanbeauftragte



Schwere Transfusionsreaktionen 2024
DRK Blutspendedienst Nord-Ost gemeinnitzige GmbH Bereich Ost

Hamolytische Transfusionsreaktion
(HRT)

1x lkterus
1x pos. KP
1x Anti-Jk(b), KP neg.

6 1x Anti-CD, Notfalltransfusion von 0+ EKs*
1x Ikterus-wahrscheinlich GE
1x Hamolyseparameter
Fehltransfusionen 1x EK der BG AB auf Pat. mit BG 0
v 4x EK der BG A auf Pat. mit BG 0
7 1x GFP der BG 0 auf Pat. mit B
1x EK der BG B+ auf Pat. mit A- (ohne Symptomatik)
Transfusionsbedingte Dyspnoe (TAD) |6 1x Trali ausgeschlossen*®
Allergische Reaktion (ART) 60
Febrile nicht hdmolytische 48
Transfusionsreaktion (FNHTR)
Transfusionsbedingte bakterielle 1x Staphylokokken in PTK
Infektion (TBBI) 3 1x Cutibacterium acne in EK, BK des Pat. negativ
1x Bacillus cereus in PTK*
Hypervolamie (TACO) 26
Trali 0
GvHD 1 1x Schuppiges Exanthem bei Sichelzellpatienten
& Klassifizierbar )
162
Patient verstorben 1x Anti-CD, Notfalltransfusion von 0+ EKs
1x & klass., It. Obduktionsbefund an GE verstorben
5 1x & klass. Pat. tot in der Nacht aufgefunden

1x FNHTR, kein Kausalzusammenhang
1x TBBI, Exitus am Folgetag, kein Kausalzusammenhang*




DRK-B
Berlin

Diffe
fuhr

Que

Plas

Referentin:

Tab. 10.1.2: Klinische Differenzialdiagnostik bei akuter Transfusionsreaktion mit

fiihrender Lungensymptomatik [3, 4]

TACO

(Transfusions-
assoziierte
Volumeniiber-
ladung)

TRALI

(Transfusions-
assoziierte akute
Lungenin-
suffizienz)

TAD

(Transfusions-
assoziierte
Dyspnoe)

Respiratorische
Insuffizienz

Ja

Ja

Ja

Risikofaktoren

Kardiovaskulire,
renale, pulmonale
Erkrankung

Direkte
Lungenschadigung
(Aspiration,
Pneumonie, toxische
Inhalation,
Lungenkontusion,
Beinahe-Ertrinken).
Indirekte
Lungenschadigung
(Schwere Sepsis,
Schock, Polytrauma,
Verbrennung, Akute
Pankreatifis,
Drogen-
Uberdosierung)
Antikérper des
Spenders gegen
HNA/HLA Antigene
des Patienten

Unbekannt

Pulmonales Odem

Ja

Ja

Unbekannt

hes



DRK-Blutspendedien:
Berlin 1 Brandenbur

Referentin: U. Pawlows

TACO TRALI TAD
(Transfusions- [Transfusions- (Transfusions-
assoziierte assoziierte akute assoziierte
Volumeniiber- Lungenin- Dyvspnoe)
ladung) suffizienz)
Rasselgerdusche bei | Ja Ja Unbekannt
Auskultation
Giemen Mdglich Maglich Unbekannt
Diagnose Orthopnoe Reichlich Unbekannt
unterstiitzt, wenn erhohter schaumiges Sputum
Jugularvenendruck | [typischerweise
in schweren Fillen | rotlich)
schaumiges Sputum
(gef. ritlich)
Réntgenologisch: Ja Ja Unbekannt
erhohte Dichte der
Lungen
Diagnose _leTTey-B Linien Typischerweisekein_| Unbekannt
unterstiitzt Peribronchiale Pleuraerguss
Manschettenbildung
Pleuraerguss
/Beginn Wihrend/biszu 12 | Wihrend/biszu6 | Wihrend/bis zu 2\\
Stunden Stunden Stunden
Positive Ja Nein Nein
Fliissigkeitsbilanz
Ansprechen auf Ja (mit klinischer Nein Nein
Diuretika Verbesserung)
Anstieg des BNP- Ja (ggf. erhéht vor Nein/ggf. leichter Unbekannt
Plasmaspiegels Transfusion) Anstieg /
ichtszunahme Wahrscheinlich Unwahrscheinlich UnmhrscheiM
Kardi ulire Ja Maglich W
Symptomati »
Tachykardie Ja Ja— | Unbekannt
Hypotension Mdglich Wahrscheinlich Unbekannt
Hypertension Wahrscheinlich Nein Unbekannt
Erhdhte Wahrscheinlich Nein Unbekannt
Blutdruckamplitude
Transienter Abfall Unbekannt Maglich Unbekannt
der Leukozytenzahl
Temperaturanstieg | Mdglich Maéglich Unbekannt

Abkiirzungen:

HMNA — WHyrmarna Mantrranhilarn _  AndHooan o

Deutsches
Rotes
Kreuz



DRK-Blutspendedienst Nord-Ost gemeinnitzige GmbH

Berlin 1 Brandenburg | Hamburg | Sachsen| Schleswig-Hol:|gg

PEI-Meldebogen Form H2c:

Referentin: U. Pawlowski-Nahring, Stufenplanbeauftragte

Fam. Abkldrung von TACO und TRALI -,
Hac bei der Anwendung von Blutprodukten gemaft § 63i AMG und § 16 TFG ’h’\
an das Paul-Ehdich-Institut, Fachgebiet SBD 2, Paul-Ehdich-Str. 51-58, 53225 Langen (o
weitere Angaben siehe: waww.pei.de/hasmovigilanz-formulare
Tel: {DE103) T7-3116 E-Mail: hioyigilancei@peide Fa.: (06103) 77-1268
Fallnr. der Blutspendeeinrichtung Digsas Fuld bie susfilin fals bekansl
BE): PEI-Nr.-
BE: E-Mail: Datum Ll"ld Uhrzeit I:Ier
5 Nr: Tel: Transfusion {von - bis):
PLZ | Ort: Fax:
Angaben Empfanger:in
Pat. Initialen (Mame, Vomame): Geburtsdatum: Geschlecht
[ weitlich [Imanniich [Odivers
Grunderkrankung | Begleitmedikation (ggf. zus3tdiche Liste beifiigen):
Herzinsuffizienz: [ nein Oja NYHA Grad (| -V}
Niereninsuffizierz: [ nein O ja O fittrations-oder dialysepfiichig
Leberzimmhose: [ nein Oja Child {A-C)
Klinisch! radiologische Diagnostik
Akute Atemnot (innerhalb von maamal § h nach Transfusionsbeginn) O nein O ja Beginn: { Dtum ! ILhrzedt)
Hypoxamie O rein O ja
Blutdruckabfall O rein O ja
Blutdruckanstieg O nein O ja
Fieber O nein O ja
Akutes Lungentdem, beidseitig O nein O ja
Hypervolamie O nein O ja Ausschiussmethode:
Radiclegischer Vorbefund chne Lungenddem vorhanden? O nein O ja
Radiclogischer Befund nach Transfusion mit neuen bilateralen Infitrsten [ nein [ ja Zeitpunkt:
CRP-Wert vor Transfusion: nach Transfusion:
NT-pro8NP-Wert: vor Transfusion: nach Transfusion:
Migliche weitere Ursachen fur akute Lungeninsuffizienz [0 HerzLungen-Maschinen-OP
O Sepsis O Lungenkontusion O Verbrennung
O Pneumonie [ Akube Pankreafitis O Inhalatves Trauma
O Aspiration O Palytrauma [0 Massivransfusion O
Veerlauf und Therapie:
Sauersioffigabe nasal O mein O Zedpunkt (won-bisy -
Intubation O nein Oja %0, Zeponkt{won-bisy __ -
Wurde Exsudat abgesaugt O nein Oja  Aussehen?
Gabe von sonstigen Medikamenten O nein Oja Welche?
Gisbe von Diuretika O nein Oja Besserte sich darauf die Symptomatik? ] ja [ nein
Ausgang der Reabtion: [] wiederhergestellt  [J weederhengestzllt mit Residuen O unbekannt
[ Exitus (bitte Arzthrief beifligen) Datum: Todesursache: Sektion: [ ja O nein
Angaben und Laborergebnisse zu spendenden und behandelten Personen {Michtzutreffendes streichen)
Spender:innen Empfanger:in
Blutprodukt Geschlecht | Spender-Hr. | Leukozytire / Antikorper- Komespondierendels
Thrombozytare AR Spezifizerung Antigen/e
ZE. Anti-HLA- A, -
P- A HLA | HLA nicht
GFF | o | e | B Produkt-Hr. w|m|d K1 | WL | HMA | HPA HL.a.-DEI:. g:.&da. |a nein et




DRK-Blutspendedienst Nord-Ost gemeinnitzige GmbH
Berlin | Brandenburg | Hamburg| Sachsen| Schleswig-Hol

PEI-Meldebogen Form H2c:

Referentin: U. Pawlowski-Nahring, Stufenplanbeauftragte

Abklarung einer Transfusionsassoziierter akuten Lungeninsuffizienz (TRALI)
Labormethoden / Definition
(Fortsetzung)

Immunisierungsanamnese bei spendenden Personen

Schwangerschaften O nein 0 ja

Vartransfusicnen O nein O ja

Erfolgte MaBnahmen:

Spenderausschiuss O nein O ja gaf. Kommentar

Personlicher Eindruck des Geschehens:

Name des | der behandelnden Arztes/Arztin (Transfusionsbeaufiragten | Stufenplanbeauftragten:
KJinik | Praxis:

Siralie, Nr- Tel -Nr.-
PLZ { Ort Fae-Nr.:
E-Mai

Diartum: Unterschrift:




Deutsches
Rotes
Kreuz

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

Referentin: U. Pawlowski-Nahring, Stufenplanbeauftragte
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DRK-Blutspendedienst N g hiomedizinische Arzneimittel i i \‘!’I
Berin | Brandenburg Paul-Ehrlich-Institut =4 Eotes
reuz

/| HAMOVIGILANZBERICHT

DES PAUL-EHRLICH-INSTITUTS //
2021

Auswertung der Meldungen von schwerwiegenden
Reaktionen und Zwischenfallen nach §63i AMG

Referentin: U. Pawlowski, <




Ret

Berlin 1 Brandenburg | Hamburg | Sachsen | Schleswig-Holstein Rotes

Kreuz
Hamovigilanzbericht des PEI 2021

Abbildung 1: Jahrliche Anzahl bestatigter schwerwiegender Transfusionsreaktionen (2000-2021)

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

DRK-Blutspendedienst Nord-Ost gemeinnttzige GmbH + DeUtSChes

Graphik des Paul-Ehrlich-Instituts
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Berlin 1 Brandenburg | Hamburg | Sachsen | Schleswig-Holstein
Kreuz

Hamovigilanzbericht des PEI 2021

Abbildung 4.1.1: Anzahl schwerwiegender unerwiinschter Transfusionsreaktionen mit tédlichem
Ausgang (1997-2021)
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— Arzneimittelsicherheit — Hamovigilanz — Meldeformulare

Definitionen in Anlehnung an die IHN-Kriterien

& Mitteilung des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI) 07/2023: Definitionen Meldungen in
Anlehnung an die IHN-Kriterien

Formulare im Uberblick

&, H 1a Verdacht einer schwerwiegenden unerwinschten (Transfusions-)reaktion nach
§ 63i AMG bzw. § 16 Abs. 2 TFG (initial)

& H 1b Verdacht eines schwerwiegenden Ereignisses (Zwischenfall)

& H 1c Meldung einer schwerwiegende unerwunschten 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 Infektionstbertragung beim Empfanger

(Abschluss der Initialmeldung 1a)

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

52
&

H 3a Verdacht einer Infektion beim Spender (initial)

Formm. Meldung des Verdachts einer schwerwiegenden Transfusionsreaktion &,
Hia bei der Anwendung von Blutprodukten gemaR § 63i AMG und § 16 TFG =N
an das Paul-Ehrlich-Institut, Fachgebiet SBD 2, Paul-Ehrlich-Str. 51-59, 63225 Langen ~
weitere Angaben siehe: www.pei.de/haemovigilanz-formulare
Tel.: (06103) 77-3116 E-Mail: biovigilance@pei.de Fax: (06103) 77-1268

Aktualisiert: 26.07 2023



http://www.pei.de/

DRK-Blutspendedienst Nord-Ost gemeinnitzige GmbH + Eg;’g:Ches

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

Danke fur Ihre Aufmerksamkeit!

Referentin: U. Pawlowski-Nahring, Stufenplanbeauftragte



