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1 Anwendungsbereich

Die Checklisten gelten flir med. Laboratorien:

Q mit blutgruppenserologischem Untersuchungsspektrum (Priifung von Medizinprodukten,
Patienten, Schwangeren oder Gesunde)

Q mit transfusionsserologischen Vertréglichkeitsuntersuchungen und Bearbeitung von UAW

Q mit Blutdepot, Indikationsiiberpriifung, Vertrdglichkeitspriifungen und transfusionsmed.
Konsiliardienst

Q mit perinatologische Laboruntersuchungen und Beratung
Die Checklisten gelten nicht fiir:
Q Blutspendedienste oder Plasmapheresezentren, einschliel3lich deren Kontrolllaboratorien

Q Transfusionsmedizinische Einrichtungen mit ambulanten Transfusionen und/oder
therapeutischer Apherese

Q Hersteller von autologen/Eigenblutprodukten einschliel3lich autologer
Blutstammzellapherese

Q Arzte ohne Priiflabor, die ambulante Transfusionen durchfiihren

Q Forensische Blutgruppenserologie

Die Fragen in diesem Kapitel betreffen die nachfolgend genannten Bereiche der
Immunh&matologie und Transfusionsmedizin und sollen bei Akkreditierungen flir medizinisch-
diagnostisch Laboratorien Anwendung finden, die in diesem Gebiet tétig sind. Die Fragen sind
von der Deutschen Gesellschaft fir Transfusionsmedizin und Immunhé&matologie (DGTI)
erarbeitet worden und beziehen sich auf die ’Richtlinien zur Gewinnung von Blut und
Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hémotherapie) in der jeweils gliltigen
Fassung sowie auf einschlédgige nationale und internationale Standards

Siehe auch: Checklisten fiir Medizinische Laboratorien
Checkliste Immungenetik
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4 Anforderungen an das Management

4.1 Organisation und Management

Bemerkungen

411

Sind Sie (gemaR RILIBAK Blut®):

(1) eine transfusionsmedizinische Aufgaben
wahrnehmende Einrichtung der
Krankenversorgung

Q (1.1) ohne Blutdepot und ohne
blutgruppenserologisches Laboratorium,

Q (1.2) mit Blutdepot,

Q (1.3) mit blutgruppenserologischem
Laboratorium,

Q (1.4) mit Spendeeinrichtung

Q (1.5) mit Spendeinrichtung ausschlief3lich
zur autologen Hamotherapie?

(2) ) eine transfusionsmedizinische Aufgaben
wahrnehmende Einrichtung ohne
Anbindung an Einrichtungen der
Krankenversorgung

Q (2.1) zur Gewinnung von Blut und
Blutbestandteilen und Herstellung von
Blutprodukten

Q (2.2) ein Arzt, der
blutgruppenserologische Untersuchungen
durchfihrt?

Falls Ja, ist der Annex B "Perinatalserologie”
zu berlcksichtigen

412

Ist das Laboratorium innerhalb der
perinatalen Transfusionsmedizin befasst mit:

Q der Diagnostik fetomaternaler
Inkompatibilitaten

Q ggf. deren Prophylaxe

(Morbus haemolyticus fetalis/neonatorum
= MHF/MHN und fetale/neonatale
Alloimmunthrombozytopenie = FAIT/NAIT
Alloimmungranulozytopenie/
Neutropenie=NIN)?

Q derin diesem Lebensabschnitt
erforderlichen transfusionsmedizinischen
Behandlung mit Blutprodukten

2 Die Angaben beziehen sich auf die "Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung

von Blutprodukten (Hamotherapie) in der jeweils gliltigen Fassung

3
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Hat der Trager von Einrichtungen, in
denen transfusionsmedizinische
Aufgaben wahrgenommen werden, gemal
§15 TFG und RiLiBAK Blut:

Q einen fir diesen Bereich
verantwortlichen Arzt
("Transfusionsverantwortlichen") mit
entsprechender Qualifikation bestellt
und ihm die fiir diese Funktion
erforderlichen Kompetenzen
ubertragen?

Q Fir jede Behandlungseinheit
(klinische Abteilung) einen
Transfusionsbeauftragten mit
entsprechender Qualifikation bestellt?

Hat der Trager von Einrichtungen, in
denen transfusionsmedizinische
Aufgaben wahrgenommen werden, zur
Uberwachung des
Qualitatssicherungssystems gemaR
RiLiBAK Blut:

Q einen in dieser Funktion weisungs-
unabhangigen Qualitdtsbeauftragten
mit entsprechender Kompetenz und
Qualifikation bestellt?

Q Ist sichergestellt, dass der
Qualitatsbeauftragte nicht gleichzeitig
Transfusionsbeauftragter oder
Transfusionsverantwortlicher ist
(Ausnahme bei Einrichtungen der
ambulanten Krankenversorgung)?

415

Ist im Falle einer transfusionsmedizinische
Aufgaben wahrnehmenden Einrichtung der
Krankenversorgung mit Spendeeinrichtung
gemal RILIBAK Blut der arztliche Leiter des
Blutspendedienstes der
Transfusionsverantwortliche?

Ist der Antragsteller
Transfusionsverantwortlicher?

Wenn nein, in welcher Beziehung steht der
Transfusionsverantwortliche zum
Antragsteller?
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4.2 Qualitatsmanagementsystem

Bemerkungen

4.21

Betreibt die Einrichtung gemaR §15 TFG
und RILiBAK ein funktionierendes
Qualitatssicherungssystem entsprechend
Art und Umfang der durchgefiihrten
Tatigkeiten, damit alle Produkte und
Leistungen den Erwartungen der
Anwender und Empfanger in Bezug auf
groRtmogliche Sicherheit und Nutzen
entsprechen und auch den Vorgaben des
TFG, RiLiBAK und Leitlinien in ihrer
jeweils giiltigen Fassung entsprechen?

4211

Ist fiir Einrichtungen, die Blutprodukte
anwenden, gemiB §15 TFG und RiLiBAK
ein System der Qualitatssicherung
eingerichtet, das die Gesamtheit der
personellen, organisatorischen,
technischen und normativen MaBnahmen
umfasst, die geeignet sind, die Qualitat
der Versorgung der Patienten zu sichern,
zu verbessern und gemaR dem
medizinisch-wissenschaftlichen
Kenntnisstand weiter zu entwickeln?.

4212

Ist festgelegt, dass gemass RILIBAK bei
planbaren Eingriffen mit Wahrscheinlichkeit
einer Transfusion von mehr als 10% der
Patient Uber das Risiko homologer
Bluttransfusionen aufzuklaren und rechtzeitig
auf die Moglichkeit der Anwendung autologer
Hamotherapieverfahren hinzuweisen ist?

423

Existiert in der Einrichtung ein
Qualitadtsmanagementsystem?

Falls ja,

Q ist das System der Qualitatssicherung in
dieses bestehende Qualitatsmanagement
integriert?

424

Sieht das Qualitatssicherungssystem die
aktive Beteiligung der Leitung der Einrichtung
und des Personals der einzelnen betroffenen
Bereiche vor?

425

Ist gemaR RILiBAK fiir Einrichtungen mit
Akutversorgung eine Kommission fiir
transfusionsmedizinische
Angelegenheiten ("Transfusions-
kommmission”) unter Federfiihrung des
Transfusionsverantwortlichen etabliert?
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4251

Falls ja, gehdren der
Transfusionskommission an

Q Der Transfusionsverantwortliche (in der
Regel bei Einrichtungen mit Spende-
einrichtung deren arztlicher Leiter),

Die Transfusionsbeauftragten,
Der Krankenhausapotheker,
Die Pflegedienstleitung,

Die Krankenhausleitung,

0O 00 00O

Die Leitung des medizinisch-technischen
Dienstes?

4252

Nimmt die Transfusionskommission ihre
Aufgaben wabhr,

Q Vorgaben fir die Sicherstellung der
Einhaltung und Durchfiihrung von
Gesetzen, Verordnungen, Richt- und
Leitlinien sowie Empfehlungen fir die
Qualitatssicherung zu erarbeiten,

Q Den Krankenhausvorstand /die
Klinikleitung bei der Etablierung und
Fortentwicklung der Qualitatssicherung zu
beraten,

Q Vorschlage flr entsprechende
Dienstanweisungen zu erarbeiten,

a Den organisatorischen Umgang mit Blut
und Blutprodukten zu regein?

4253

Sorgt die Transfusionskommission dafr,
dass,

Q Einrichtungs- und fachspezifische
Regelungen zur Anwendung von Blut und
Blutprodukten auf dem Boden der
RIiLIBAK sowie der "Leitlinien der
Bundesarztekammer zur Therapie mit
Blutkomponenten und Plasmaderivaten” in
ihrer jeweils glltigen Fassung erstellt
werden?

O Verbrauchsstatistiken erstellt werden,

Q Im arztlichem und pflegerischen Bereich
sowie im medizinisch-technischen Bereich
auf dem Gebiet der Hamotherapie
weitergebildet wird?

4254

Besteht eine Koordination der
Transfusionskommission mit der
Arzneimittelkommission des Krankenhauses?
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4.2.6 Existiert gemiR RiLiBAK zur
Beschreibung und Dokumentation des
funktionierenden QM-Systems ein den
Aufgaben entsprechendes
Qualitatsmanagement-Handbuch, das
Qualitatsmerkmale und
QualitatssicherungsmaBnahmen

zusammenfasst?

4.2.7 Ist das QM-Handbuch fur alle Mitarbeiter in
dem flr ihre Arbeit relevanten Umfang
zuganglich?

4.2.8 Sind die einschlagigen Regelwerke

vorhanden und einsehbar (zumindest die in
RiLiIBAK Blut unter Anhang 2 - Teilliste
Laboratorium aufgefiihrten sowie das
Transfusionsgesetz)?

4.2.9 Entspricht die Dokumentation des QM-
Handbuches den o.g. Vorgaben mit
verbindlichen

Q Verfahrensanweisungen (VA’'s),
Q Standardarbeitsanweisungen (SOP’s),

Q Dienstanweisungen?

4.2.91 Existiert eine schriftliche
Verfahrensanweisung fir alle mit
Transfusionen im Zusammenhang
stehenden Tatigkeiten?

4.3 Lenkung der Dokumentation

ulo Bemerkungen
4.3.1 Existiert eine Verfahrensanweisung zur
Lenkung von Dokumenten?
4.10 KorrekturmaBnahmen
ulo Bemerkungen

4.101 Gibt es MaBnahmen, um sicherzustellen,
dass die Elemente des QM-Systems
funktionieren?

4.10.2 Gibt es ein System zur Erfassung von
Schwachstellen und zur Einleitung von
KorrekturmaBnahmen (z.B. bei Zweifeln
an der Probenidentitdt) bezogen auf das
Gesamtsystem?

4.11 Vorbeugende MaBnahmen
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ulo Bemerkungen

4111 Gibt es Regelungen, um sicherzustellen,
dass durch das QM-System effizient
Entwicklungen erkannt werden, die sich
negativ auf die Qualitét des
Gesamtprozesses Hamotherapie
auswirken kénnen?

4.11.2 Betreffen diese Regelungen insbesondere
den Ausschluss von Verwechslungs-
moglichkeiten:

O bei der Identitatssicherung der
Blutentnahme,

Q bei dem Transport des
Untersuchungsgutes

bei der Untersuchung,
bei der Erstellung des Befundberichtes,
bei der Ausfertigung eines Ausweises?

bei dem Transport von Blut und
Blutprodukten,

O bei der Einleitung der Transfusion?

00 O0O@O

4.12 Standige Verbesserung

U 0) Bemerkungen

4.12.1 Werden QM-System und -Handbuch
regelmiBig den neuen Erfordernissen,
Entwicklungen und Anderungen
angepasst?

4.13 Qualitats- und technische Aufzeichnungen

U 0) Bemerkungen

4.13.1 Werden in den Unterlagen Hersteller,
Chargenbezeichnung, Haltbarkeit und
Stabilitat aller Testreagenzien dokumentiert?

4.13.2 Lassen die Untersuchungsprotokolle
Untersuchungsstelle, Protokollnummer und
Datum erkennen?

4.13.3 Betragt die Aufbewahrungsfrist der
Dokumente einschlief3lich moglicher EDV-
Eingabeprotokolle mind. 15 Jahre?

4.14 Interne Audits
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ulo Bemerkungen

4141 Wird das QM-Handbuch regelmaBig im
Rahmen von Soll-Ist-Abgleichen
(Selbstinspektionen) auf seine
Funktionsfahigkeit hin tiberpriift?

Q Existiert dazu ein funktionsfahiges
Programm zur Selbstinspektion
(internes Audit)?

QO Ist die dazugehorige Verfahrensweise
integraler Bestandteil des QM-
Handbuches?

5 Technische Anforderungen

5.1. Personal

ulo Bemerkungen

511 Hat der Trager der Einrichtung fiir eine
angemessene personelle und sachliche
Ausstattung gesorgt?

Q Ist fur Einrichtungen der
Krankenversorgung, die Blutprodukte
anwenden, gemaR §15 TFG und
RIiLiBAK ein System der
Qualitatssicherung eingerichtet, das
die Gesamtheit der personellen,
organisatorischen, technischen und
normativen MaBnahmen umfasst, die
geeignet sind, die Qualitat der
Versorgung der Patienten zu sichern?

51.2 Besitzt der Transfusionsverantwortliche
gemaR RiLiBAK Blut eine den Aufgaben
entsprechende Qualifikation?
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51.21 Hat der Transfusionsverantwortliche:

Q die Einhaltung der einschlagigen Gesetze,
Verordnungen, Richtlinien, Leitlinien und
Empfehlungen sichergestellt,

Q flr eine einheitliche Organisation der
Vorbereitung und Durchfiihrung von
hamotherapeutischen Malnahmen in der
Einrichtung gesorgt,

Q seine Aufgabe wahrgenommen, ein Quali-
tatssicherungssystem fortzuentwickeln,

Q seine Aufgabe wahrgenommen, fir eine
qualitatsgesicherte Bereitstellung von
Blutprodukten zu sorgen,

Q seine Aufgabe wahrgenommen,
konsiliarisch bei der Behandlung von
Patienten mit Blutprodukten tatig zu sein,

Q die Leitung der Transfusionskommission
ubernommen?

51.2.2 Hat der Transfusionsverantwortliche im
Krankenhaus in Zusammenarbeit mit dem
Transfusionsbeauftragten der betreffenden
Abteilung die Koordination flr die
verschiedenen autologen
Hamotherapieverfahren ibernommen?

51.2.3 Ist der organisatorische Ablauf hinsichtlich
Zustandigkeit und Aufgabenverteilung
schriftlich festgelegt?

513 Besitzt der/die Transfusionsbeauftragte/n
gemal RILiBAK Blut eine den Aufgaben
entsprechende Qualifikation?

5.1.3.1 Hat/haben der/die Transfusionsbeauftragte/n:

Q In Zusammenarbeit mit dem
Transfusionsverantwortlichen die
Durchfiihrung der festgelegten
Maflnahmen sichergestellt,

Q seine/lhre Aufgabe wahrgenommen, in
Fragen der Indikation, Qualitatssicherung,
Organisation und Dokumentation der
Hamotherapie zu beraten,

Q flr einen ordnungsgemalen Umgang mit
den Blutprodukten gesorgt,

Q die Unterrichtung gemaf § 16 TFG
geregelt,

Q sich an den Ermittlungsverfahren geman
§19 TFG beteiligt?

514 Besitzt der Qualitatsbeauftragte geman
RiLiBAK Blut eine den Aufgaben
entsprechende Qualifikation?

10
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5.1.4.1

Hat der Qualitatsbeauftragte:

Q seine Aufgabe wahrgenommen, das
Qualitatssicherungssystem bei der
Anwendung von Blutprodukten zu
uberwachen,

Q der zustandigen Landesarztekammer
gegenuber nachgewiesen, dass das
Qualitatssicherungssystem der
Anwendung von Blutprodukten den
Vorgaben der RiLIBAK entspricht?

Hat der verantwortliche Arzt eines transfusi-
onsserologischen Laboratoriums die nach
Kap. 1.5.1.3 RiLiBAK erforderlichen
Qualifikationen und Voraussetzungen?

Werden andere Personen, soweit Arzte sie
fir die Durchfilhrung der genannten
Leistungen heranziehen, gemiR RiLiBAK
zur Einhaltung der offiziellen Vorschriften
verpflichtet?

5.1.7

Besitzt jeder transfundierende Arzt die daftr
erforderlichen Kenntnisse und ausreichende
Erfahrung?

Wird der transfundierende Arzt (z.B. durch
Dienstanweisung und/oder Fortbildung)
darauf hingewiesen, dass die
Indikationsstellung integraler Bestandteil des
jeweiligen arztlichen Behandlungsplanes ist?

Ist der verantwortliche Leiter eines Blutdepots
Facharzt

Q mit einer mindestens vierwdchigen
Fortbildung in einem Blutspendedienst
oder einem Institut far
Transfusionsmedizin, deren Leiter eine
entsprechende
Weiterbildungsermachtigung besitzen,

Q oder entspricht er der
Ubergangsregelung?

5.1.10

Sind dem im Laboratorium und/oder
Blutdepot transfusionsmedizinisch tatigen
Personal die wichtigsten unerwiinschten
Wirkungen nach Ubertragung von
Blutkomponenten in Grundzigen hinsichtlich
Einteilung, Symptomen, Ursachen, Therapie,
Vermeidung bekannt:

— durch regelmaRige Schulungen

— und einzusehende Literatur?

11
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5.4 Praanalytische MaBnahmen

ulo Bemerkungen

541 Wird fiir blutgruppen- und
transfusionsserologische
Untersuchungen eine nur fiir diesen
Zweck bestimmte Blutprobe verwendet?

54.2 Wird Nabelschnurblut von Neugeborenen als
solches gekennzeichnet?

543 Wird auf vorangegangene Knochenmark-
/Blutstammzelltransplantationen und/oder
Bluttransfusionen oder Schwangerschaften
hingewiesen?

544 Wird auf bestimmte, dem Empfanger
verabreichte Medikamente, die das
Untersuchungsergebnis beeinflussen kénnen
hingewiesen (z.B. Plasmaexpander, Heparin
in hoher Dosis)?

54.5 Ist jedes Probengefal vor der Entnahme
eindeutig gekennzeichnet mit Name,
Vorname, Geburtsdatum (bzw. auch in
codierter Form)

546 Wird gepriift, ob der
Untersuchungsauftrag vollstiandig
einschlieBlich Datum ausgefiillt und von
der abnehmenden Person unterschrieben
ist?

54.7 Erfolgen bei Zweifel an der
Kennzeichnung des ProbengefiaRes oder
dem Inhalt der Begleitpapiere
Uberpriifungen und wird deren Ergebnis
protokolliert?

Wird bei fortbestehenden Zweifeln eine
neue Blutprobe angefordert?

12
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5.5 Untersuchungsverfahren

u o Bemerkungen

5.5.1 Umfassen gemaR RILIBAK die
durchgeflihrten blutgruppenserologischen
Untersuchungen:

a) die Bestimmung der Blutgruppen im ABO-
und Rh-System,

b) den Antikdrpersuchtest,

c) ggf. die Bestimmung weiterer Merkmale
und deren Antikérper sowie

d) die serologische Vertraglichkeitsprobe
(Kreuzprobe) und

e) ggf. weitere immunhamatologische
Untersuchungen

[Bei d) sind die Fragen unter Annex
Transfusionsserologie zu beantworten]

5.6 Sicherstellung des Qualitat der
Untersuchungsverfahren

u | o Bemerkungen

5.6.1 Werden regelmaBig interne und externe
Qualitatskontrollen (QK) gemaR den
Richtlinien der Bundesarztekammer zur
”Qualitatssicherung in der
Immunhéamatologie" durchgefiihrt?

5.6.3 Ergeben die beiden letzten Zertifikate eine
erfolgreiche Teilnahme an geeigneten
Ringversuchsprogrammen zur
Immunhamatologie?

5.6.2 Wird die Eignung der durchgeflihrten Verfah-
ren durch entsprechende
Qualitatssicherungsmaflinahmen regelmalig
dokumentiert?

5.7 Postanalytische MaBRnahmen

u | o Bemerkungen

5.7.1 Wird nach Abschluss der blutgruppen-
und transfusionsserologischen
Untersuchungen das Originalprobengefaf
mindestens eine Woche gekiihlit (+4-+8 °C)
aufbewahrt?

13
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5.8 Befundberichte

u | o Bemerkungen

5.8.1 Q Richtet sich die Schreibweise der Befunde
nach den RILiBAK Blut?

Q Falls in einigen Punkten abgewichen wird,
ist dies in einer SOP begriindet
dokumentiert?

A Annex Blutgruppenserologie

A4.6 Annex Blutgruppenserologie - Externe
Dienstleistungen und Lieferungen

u | o Bemerkungen

A4.6.1 Werden blutgruppenserologische
Untersuchungen an externe, entsprechend
qualifizierte Labors delegiert:

Q teilweise?

Q Insgesamt?

A4.6.2 Ist sichergestellt, dass externe
Laboratorien entsprechend den
Grundsatzen einer qualitiatsgesicherten
Diagnostik arbeiten?

A4.13 Annex Blutgruppenserologie - Qualitats- und
technische Aufzeichnungen

u o Bemerkungen

A4.13.1 Werden bei der internen QK protokolliert und
Uber mindestens 5 Jahre aufbewahrt:

Q Hersteller und Art der verwendeten
Testreagenzien,

Q der Ausfall der einzelnen Reaktionen?

A4.13.2 Werden in den Unterlagen alle
blutgruppenserologischen Untersuchungen
einschlief3lich Reaktionsausfall und
Kontrollen vollstandig protokolliert?

A4.13.3 Werden in den Unterlagen Eintragungen
von Blutgruppen- und Antikérperbefunden
in Ausweise von dem Verantwortlichen fiir
die Blutgruppenserologie liberprift und
durch seine Unterschrift bestatigt?

14
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A4.13.4 Wird die Eingabe von
Blutgruppenbefunden in eine EDV-Anlage
kontrolliert und wird diese Kontrolle
dokumentiert?

A4.13.5 Wird durch das EDV-Programm
gewabhrleistet, dass die gespeicherten
Daten und Blutgruppeneigenschaften nur
autorisiert und erkennbar korrigiert
werden konnen?

A4.13.6 Ist festgelegt, falls spatere Untersuchungen
Abweichungen von friiheren Befunden
ergeben (auch bei Blutgruppenbefunden von
Neugeborenen und Sauglingen), wie der
Untersucher nach Klarung fir die
Richtigstellung bzw. Erganzung zu sorgen
hat?

A5.5 Annex Blutgruppenserologie - Untersuchungs-
verfahren

ulo Bemerkungen

A5.5.1.1 Fallen der Untersuchungsgang, die
Durchfiihrung der
blutgruppenserologischen Untersuchun-
gen sowie die Auswertung der
Untersuchungsergebnisse in den
Verantwortungsbereich des zustandigen
Arztes mit adaquater Qualifikation geman
RiliBAK in der aktuell giiltigen Fassung
und ist dieses Verfahren schriftlich
festgelegt?

A5.5.1.2 Wird bei positivem Antikérpersuchtest die
Spezifitat des/der Antikdrper/s umgehend
festgestellt:

Q im eigenen Laboratorium,

Q durch Weiterleitung an ein Speziallabora-
torium?
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A5.5.2

Werden:

Q fiir die Bestimmung der AB0O- und D-
Blutgruppenmerkmale zugelassene
Testreagenzien verwendet,

Q alle tiibrigen Bestimmungen mit
adaquaten, gleichwertigen
Testreagenzien durchgefiihrt,

Q die beigefiigten Gebrauchsanleitungen
beachtet,

Q Testreagenzien nicht liber ihre Laufzeit
hinaus eingesetzt,

Q bei zwei monoklonalen Testreagenzien
gleicher Spezifitat solche
unterschiedlicher Klone verwendet?

A5.5.3

Wird gemiR RiLiBAK die ABO-
Blutgruppenbestimmung:

O mit monoklonalen Testreagenzien Anti-
A und Anti-B durchgefiihrt,

Q durch die Bestimmung der
Serumeigenschaften (Anti A- und/oder
Anti-B) mit Testblutkorperchen A, A,,

B und 0 abgesichert?

A5.5.4

Gibt es eine Anweisung zur
Ursachenkldarung, wenn die
Serumeigenschaften den Erythrozyten-
merkmalen nicht entsprechen?

A5.5.5

Wird bei von der Regel abweichenden
Untersuchungsergebnissen bei
Neugeborenen und Sauglingen darauf
hingewiesen, dass es sich nicht um
endgultige Ergebnisse handelt und werden
diese als solche gekennzeichnet?

A5.5.6

Erfolgt bei Patienten, Schwangeren und
Neugeborenen die Untersuchung des Rh-
Merkmals D mit mindestens zwei
verschiedenen Testreagenzien mit
monoklonalen Antikérpern (IgM-Klasse),
die die Kategorie DV! nicht erfassen?

A5.5.7

Wird der Proband bei Ubereinstimmend
positivem oder Ubereinstimmend schwach
positivem Ergebnis der beiden Testansatze
als Rh-positiv beurteilt?

A5.5.8

Gelten bei negativem Ergebnis beider
Testansatze potentielle Empfanger von Blut,
einschlieBlich Schwangeren und
Neugeborenen als Rh-negativ (D-negativ)?

16




11 Transfusionsmedizin und Immunh&matologie

A5.5.9

Wird bei diskrepanten oder fraglich positiven
Ergebnissen mit monoklonalem IgM-Anti-D
der Patient als "Empfanger Rh negativ (D
negativ)” deklariert?

Erfolgt in diesem Falle eine weitere Klarung?

A5.5.10

Erfolgt die Bestimmung weiterer Rh-
Merkmale und/oder anderer
Blutgruppenmerkmale grundsatzlich:

Q mit jeweils zwei verschiedenen
Testreagenzien

QO unter Mitfiihrung von Kontrollen gemaf
den "Richtlinien der
Bundesarztekammer zur
Qualitatssicherung in der
Immunhamatologie” (Positiv- und
Negativ-Kontrollen, wobei als Positiv-
kontrollen moglichst heterozygot
Antigen-positive Zellen zu verwenden
sind)?

A5.5.11.1

Ist der Antikorpersuchtest Bestandteil
jeder Blutgruppenbestimmung?

A5.5.11.2

Weisen die verwendeten Testzellen folgende
Merkmale auf?

C,Cw,c, D, E, e, K, k, Fy(a), Fy(b), Jk(a),
Jk(b), S, s, M, N, P(1), Le(a), Le(b)

A5.5.11.3

Sind folgende Merkmale in hoher
Antigendichte auf den Testzellen vorhanden?

D, c, Fy(a), Fy(b), Jk(a), Jk(b), S, s.

A5.5.11.4

Wird der Antikorpersuchtest anlasslich
jeder Vertraglichkeitsprobe wiederholt,
wenn die Entnahme der Blutprobe, aus
welcher der letzte Antikorpersuchtest
durchgefiihrt wurde, langer als drei Tage
zurlickliegt?

A5.5.11.5

Wird als empfindliche Methode zum
Nachweis von Antikérpern gegen
Erythrozytenantigene der indirekte
Antiglobulintest (Coombs-Test)
eingesetzt?

A5.5.11.6

Werden ggf. weitere Testverfahren, die nach
dem jeweiligen Stand des Wissens eine
vergleichbare Sensitivitat und Spezifitat
aufweisen, angewandt?
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A5.5.11.7 |Werden zum AusschluB bzw. Nachweis
von Antikorpern gegen
Erythrozytenantigene mindestens zwei
Testerythrozytenpraparationen verwendet,
die sich in ihrem Antigenmuster
erganzen?

A5.5.11.8 |Werden bei Durchfiihrung im
Rohrchentest negativ ausfallende
Antiglobulintests mit sensibilisierten,
antikoperbeladenen Testerythrozyten
tiberprift?

A5.5.11.9 |Werden beim Antikorpersuchtest
mitgefuhrt
Q ein Eigenansatz beim Blutempfanger

Q sowie Kontrollen zur
Qualitatssicherung?

A5.5.11.10 [Wird bei positivem Ausfall des
Antikérpersuchtests mit Feststellung von
irregularen Antikdrpern oder Autoantikérpern
im Serum/Plasma eines Probanden deren
Spezifitat und klinische Bedeutung geklart:
Q im eigenen Laboratorium?

Q in einem fremden Laboratorium?

A5.5.11.11 | Wird der direkte Antiglobulin-Test:

Q mit verschiedenen polyspezifischen
Antiglobulin-Reagenzien

Q unter Mitfuhrung von sensibilisierten und
nicht sensibilisierten Testerythrozyten
durchgefihrt?

A5.5.11.12 [Werden bei positivem Ausfall des direkten
Antiglobulintest weitere Untersuchungen (z.B.
Elution) zur Klarung vorgenommen (z.B. zur
Abklarung verzégerter Transfusionsreak-
tionen nach Transfusion von Erythrozyten-
konzentraten)?

A5.6 Annex Blutgruppenserologie - Sicherstellung
der Qualitat der Untersuchungsverfahren
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U

0)

Bemerkungen

A5.6.1

Werden bei der internen QK mindestens

wochentlich uberpriift:

Q (1) Aktivitat und Spezifitat der
Antiseren Anti-A, Anti-B, Anti-A,-B mit
Erythrozyten der Blutgruppen A4, A, B
und 0,

Q (2) Aktivitat und Spezifitat der Anti-D-
Seren mit bekannten Rh-positiven und
Rh-negativen Testzellen,

O (4) Aktivitat und Spezifitat der
verwendeten Antiseren gegen andere
Merkmale im Rh-System mit geeigneten
Testerythrozyten?

A5.6.2

Werden bei manueller Bestimmung von
blutgruppenserologischen Befunden diese im
Regelfall durch eine Zweitablesung einer
anderen qualifizierten Person kontrolliert?

A5.6.3

Sind bei maschineller Bestimmung
vergleichbare Sicherheitsvorkehrungen
gewabhrleistet?

A5.6.4

Erfolgen bei der internen QK Aktivitats- und
Spezifitdtskontrollen bei der Bestimmung
weiterer Blutgruppenmerkmale durch Positiv-
und Negativ-Kontrollen, wobei als
Positivkontrollen moglichst heterozygot
Antigen-positive Zellen zu verwenden sind?

A5.6.5

Werden bei Testung auf irregulare Antikdrper
Positiv- und Negativ-Kontrollen und zur
Sensitivitatstestung ein Serum mit bekannter
Antikdrperspezifitat von schwacher
Reaktivitat eingesetzt?

A5.6.6

Werden zur Vermeidung von Fehlbestimmun-

gen regelmafig mitgefuhrt:

Q positive und negative Kontrollen mit D-
positiven und D-negativen
Testerythrozyten (zumindest pro Serie)

Q sowie jeweils Eigenkontrollen (Prifung auf
Autoagglutination)?

A5.6.7

Wird bei allen auffalligen Befunden der
Verantwortliche fur die Blutgruppenserologie
hinzugezogen?

A5.8 Annex Blutgruppenserologie - Befundberichte
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ulo Bemerkungen

A5.8.1 Wird bei Vorliegen klinisch relevanter
anti-erythrozytarer Antikorper der
betroffenen Person ein Notfallausweis mit
dem entsprechenden Befund ausgestellt?

A5.8.2 Wird nach_Antikérperidentifizierung bei
Vorliegen von klinisch relevanten
Antikorpern der betreffenden Person ein
Notfallpass mit dem genauen Befund
ausgestellt durch das:

Q eigene Laboratorium

Q beauftragte fremde Laboratorium bzw.
von diesem erganzt?

A5.8.3 Werden die Blutgruppenbefunde exakt
nach der aktuell giiltigen Fassung der
Richtlinien erstellt?

A5.8.4 Enthalten Befundmitteilungen bei
Antikorpern gegen Erythrozytenantigene
gemaR RiLiBAK Blut die Angabe

Q des Untersuchungsverfahrens,
Q der Spezifitat,

Q des Titers

O und der klinischen Beurteilung?

B Annex Perinatalserologie

B4.2 Annex Perinatalserologie - Qualititsmanage-
mentsystem

ulo Bemerkungen

B4.2.1 Werden gemaR RiLiBAK Blut bei
blutgruppenserologischen Untersu-
chungen vor der Geburt die
"Mutterschafts-Richtlinien" des
Bundesausschusses der Arzte und
Krankenkassen in der giiltigen Fassung
beachtet?

B4.5 Annex Perinatalserologie - Untersuchung durch
Auftragslaboratorien
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U

0)

Bemerkungen

B4.5.1

Erfolgt bei positivem Ausfall des
Antikérpersuchtests ggf. die weitere
Betreuung der Schwangeren in Kooperation
mit einem Zentrum, das besondere
Erfahrungen in der Behandlung von
Erkrankungen durch FMI besitzt?

B4.7 Annex Perinatalserologie - Beratungsleistungen

Bemerkungen

B4.7.1

Berit das Labor umfassend zur Indikation
der Durchfiihrung einer Anti-D-
Prophylaxe, auch unter Beriicksichtigung
spezieller immunhamatologischer
Konstellationen, wie dem Vorliegen eines
Dweak oder Dpartial bei der Mutter des
Ungeborenen / Neugeborenen, oder dem
schwach positiven Nachweis von Anti-D
im Plasma der Mutter des Kindes
unmittelbar nach Geburt des Kindes?

B4.7.2

Erfolgt eine Beratung, dass ein:

Q negativer direkter Antiglobulintest einen
MHN durch irregulare Antikérper
weitgehend ausschlielt,

Q positiver direkter Antiglobulintest mit
kindlichen Erythrozyten (D-positiv oder D-
negativ) fur einen MHN spricht und
umgehend weitere Untersuchungen
erfordert,

Q schwach positiver direkter Antiglobulintest
madglicherweise durch prapartale Anti-D-
Gabe an eine Rh-negative Mutter bei 0A-
(bzw. 0B-) Konstellation von Mutter und
Kind vor allem bei Verwendung sensitiver
Tests herrihren kann?

B5.5 Annex Perinatalserologie - Untersuchungs-

verfahren

Bemerkungen

B5.5.1

Werden aus der Blutprobe einer Frau nach
Feststellung einer Schwangerschaft zu einem
moglichst friihen Zeitpunkt durchgefihrt:

Q die Bestimmung der

Blutgruppenmerkmale ABO und des Rh-
Faktors D,

Q ein Antikorpersuchtest zum Nachweis
irregularer Blutgruppenantikérper?
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B5.5.2 Werden bei positivem Ausfall des
Antikorpersuchtests durchgefiihrt:

Q eine Spezifizierung des Antikorpers
und ggf. eine Titration moglichst aus
derselben Blutprobe,

Q die Verlaufskontrollen von
Antikorpertitern im Vergleich zur
aufbewahrten Vorprobe?

B5.5.3 Erfolgen bei positivem Ausfall des
Antikorpersuchtests ggf. weitere
blutgruppenserologische Untersuchungen
z.B. der Erythrozyten des Kindesvaters
und/oder der Mutter?

B5.5.4 Wird bei Verdacht auf fetomaternale
Makrotransfusion eine Bestimmung der HbF-
Zellen im Blut der Mutter durchgefiihrt?

B555 Erfolgt bei jedem Kind einer Rh-negativen
o Mutter unmittelbar nach der Geburt:

Q eine Bestimmung des Rh-Merkmals D

QO sowie ein direkter Antiglobulin-
(CoombsTest)?

B5.5.6 Erfolgt bei positivem direktem
Coombstest des Neugeborenen die
weitere Abklarung des positiven DCT mit
Blut der Mutter des Kindes und / oder des
Kindes?

B5.5.7 Wird vom Laboratorium bei
Verdacht/anamnestischen Hinweisen auf
fetale/neonatale Alloimmun-
thrombozytopenie (FAIT/NAIT):

Q ein Suchtest auf plattchenspezifische
Antikorper der Mutter gegen
thrombozytare Alloantigene des Feten
selbst und qualifiziert durchgefiihrt,

Q wegen der speziellen Methoden ein
externes Laboratorium mit der
Untersuchung nicht nur beim Kind,
sondern auch bei der Mutter und oft
auch beim Vater betraut?
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B558 Wird vom Laboratorium bei
Verdacht/anamnestischen Hinweisen auf
fetale/neonatale Immungranulozytopenie/
Neutropenie (NIN):

Q ein Suchtest auf
granulozytenspezifische Antikorper der
Mutter gegen granulozytiare
Alloantigene des Feten selbst und
qualifiziert durchgefiihrt,

0 wegen der speziellen Methoden ein
externes Laboratorium mit der
Untersuchung nicht nur beim Kind,
sondern auch bei der Mutter und oft
auch beim Vater betraut?

B5.5.9 Wird bei negativem Antikérperbefund in der

Frihschwangerschaft ein weiterer

Antikdrpersuchtest in der 24.-27.

Schwangerschaftswoche durchgefiihrt:

Q nur bei Rh-negativen Frauen,

Q bei allen Schwangeren,

Q bei allen eingesandten Proben ohne
Ruckfrage?

C Annex Transfusionsserologie

C4.2 Annex Transfusionsserologie -
Qualitatsmanagement

U 0) Bemerkungen

C4.2.1 Ist in einer Dienstanweisung schriftlich
geregelt, wie das Blutdepot in
RiickverfolgungsmafRnahmen gemaR § 19
Transfusionsgesetz und entsprechend
den Empfehlungen des ”Arbeitskreises
Blut" eingebunden ist?

23




11 Transfusionsmedizin und Immunhédmatologie

C4.2.2 Ist in einer Anweisung schriftlich geregelt,
dass:

Q unerwiinschte Wirkungen, die sich -
auch im Verdachtsfall- einem
Blutprodukt zuordnen lassen, von dem
Transfusionsverantwortlichen sowie
der Arzneimittelkommission der deut-
schen Arzteschaft und dem
Stufenplanbeauftragten des Herstellers
(des pharmazeutischen Unternehmens)
des betreffenden Praparates zu melden
sind,

Q dies insbesondere fiir
transfusionsbedingte Todesfalle und
Zwischenfalle, die eine intensiv-
medizinische Behandlung erfordern,
gilt?

C4.2.3 Ist geregelt, wer eine bei der serologischen
Vertraglichkeitsprobe erkannte
Unvertraglichkeit dem transfundierenden Arzt
unverziglich mitzuteilen hat?

C4.24 Ist fir alle Beteiligten das Vorgehen bei
Auftreten unerwiinschter Wirkungen
eindeutig in einer Anweisung geregelt ?

C4.8 Annex Transfusionsserologie - Klarung von
Beschwerden

U o) Bemerkungen

C4.8.1 Geht aus den Arbeitsanweisungen hervor,
dass im Falle unerwiinschter Wirkungen
das Restblut im Praparat einschlieRlich
des Transfusionsbesteckes sowie eine
frisch entnommene Blutprobe mit einer
schriftlichen Information an das
zustandige Laboratorium weiterzuleiten
sind?

C4.8.2 Geht aus den Arbeitsanweisungen hervor,
dass in allen Problemfallen ein
transfusionsmedizinisch erfahrenes
Laboratorium in die Untersuchung
eingeschaltet werden sollte?
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C4.8.3

Enthalten die Arbeitsanweisungen den
Hinweis, dass bei Verdacht auf eine
hamolytische Transfusionsreaktion eine
Verwechselung von Patienten oder
Blutprodukten auszuschlief3en ist und bei
Hinweisen auf organisatorische Mangel diese
durch entsprechende Dienstanweisungen zu
beseitigen sind?

C4.84

Enthalten die Arbeitsanweisungen den
Hinweis, dass ggf. die Bestimmungen von
LDH, Haptoglobin und Bilirubin im Serum
sowie das Blutbild auszufuhren bzw. zu
veranlassen sind?

C4.85

Ist bei Hinweis flr eine Hamolyse ohne
Antikérpernachweis eine spatere
Wiederholung des Antikorpersuchtests
vorgesehen?

C4.8.6

Wird bei Verdacht auf erregerbedingte
Nebenwirkungen eine mikrobiologische
Untersuchung des Empféanger- und des
Restblutes aus dem Behiltnis veranlasst?

C4.8.7

Entspricht das festgelegte Vorgehen bei
unerwiinschten Wirkungen den aktuellen
Vorgaben der RiLiBAK?

C4.9 Annex Transfusionsserologie - Feststellung und
Bearbeitung von Fehlern

Bemerkungen

C4.91

Ist das Vorgehen bei Unstimmigkeiten
beim ABO-ldentitatstest (Bedside-Test)
eindeutig in einer Anweisung geregelt?

Cc.4.11

Annex Transfusionsserologie -
Vorbeugende MaRnahmen

Bemerkungen

C4.11.1

Wird fiir Kranke mit irregularen
Antikorpern gegen Erythrozyten die
Spezifitat der Antikorper beriicksichtigt?

C4.11.2

Wird fur den bei operativen/invasiven
Eingriffen zu erwartenden
Transfusionsbedarf rechtzeitig eine
entsprechende Zahl kompatibler
Blutkomponenten bereitgestellt?
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C4.11.3 Werden Patienten mit voraussehbar
langzeitiger Transfusionsbehandlung Rh-
Formel- und Kell-kompatibel ausgewahlt bzw.
-Ubereinstimmend transfundiert?

C4.11.4 Ist in einer SAA festgelegt, wie in
Notfallen bei Blutgruppenbestimmung,
serologischer Vertraglichkeitsprobe und
Transfusion aus vitaler Indikation
richtlinienkonform zu verfahren ist?

C4.11.5 Ist festgelegt, dass im Regelfall vor allen
invasiven und operativen Eingriffen, bei
denen die Moglichkeit einer
transfusionsbediirftigen Blu-
tungskomplikation besteht, ein giiltiger
Befund der Blutgruppenbestimmung und
ein aktuelles Ergebnis des
Antikorpersuchtests des zustandigen
Laboratoriums vorliegen muss?

C4.13 Annex Transfusionsserologie - Qualitats- und
technische Aufzeichnungen

ulo Bemerkungen

C4.13.1 Ist Vorsorge getroffen, dass alle
unerwiinschten Reaktionen durch
Transfusion vollstiandig patientenbezogen
mit Datum und Uhrzeit dokumentiert und
entsprechend der vom Gesetzgeber
vorgegebenen Fristen aufbewahrt
werden?

C4.13.2 Werden von allen unerwiinschten
Reaktionen durch Transfusion die
Aufzeichnungen bzw. Nach-
untersuchungsbefunde patienten- und
produktspezifisch entsprechend der vom
Gesetzgeber vorgegebenen Fristen
aufbewahrt?

C4.13.3 Ist in einer Dienstanweisung schriftlich
geregelt, wie und durch wen im Falle einer
Nebenwirkung der pharmazeutische
Unternehmer und im Falle einer
schwerwiegenden Nebenwirkungen die
oberste Bundesbehorde (Paul-Ehrlich-
Institut) unterrichtet wird?

C5.5 Annex Transfusionsserologie -
Untersuchungsverfahren
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U

0)

Bemerkungen

C5.5.1

Umfassen die durchgeflihrten

blutgruppenserologischen Untersuchungen:

a) die Bestimmung der ABO-Eigenschaften,
des Rh-Faktors D und den
Antikérpersuchtest,

b) ggf. die Bestimmung weiterer Merkmale
und deren Antikdrper mit Titration sowie

c) die serologische Vertraglichkeitsprobe
(Kreuzprobe)?

Bei a) und b) sind die Fragen unter Annex

Blutgruppenserologie zu beantworten

C5.5.2

Wird die serologische
Vertraglichkeitsprobe durchgefiihrt:

Q vor jeder Transfusion von Erythrozyten-
praparaten

0 mit Empfangerserum und
Spendererythrozyten

Q in Verbindung mit dem indirekten
Antiglobulintest?

C55.3

Wird im Zusammenhang mit der
serologischen Vertraglichkeitsprobe eine
Kontrolle der AB0-Blutgruppenmerkmale
aus jeder neu abgenommenen
Patientenblutprobe durchgefiihrt?

C5.54

Werden zur Vertraglichkeitstestung von
Thrombozytenkonzentraten spezielle Tests
(Thrombozytenkreuzprobe) durchgefiihrt?

C5.6 Annex Transfusionsserologie - Sicherstellung

der Qualitat der Untersuchungsverfahren

Bemerkungen

C5.6.1

Werden die Vorgaben der RiLiBAK

beziiglich der Giiltigkeitsdauer von

Vertraglichkeitsproben eingehalten?

Q Ist ein anderes Vorgehen schriftlich
festgelegt?

C5.6.2

Gibt es die Anweisung, dass die Entnahme
einer Blutprobe aus Blutprodukten unter
Offnung des Behaltnisses grundsatzlich
unzulassig ist?

C5.6.3

Gibt es Arbeitsanweisungen fur
Besonderheiten bei pra- und perinataler
Transfusion?

C5.6.4

Wird in der entsprechenden SAA auf die
Gefahr der Missdeutung ("falsch negativ") bei
Hamolyse im Testansatz hingewiesen?
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C5.7 Annex Transfusionsserologie - Postanalytische

MaBnahmen

Bemerkungen

C5.7.1

Erfolgen Meldungen nach dem Infektions-
schutzgesetz?

C5.8 Annex Transfusionsserologie - Befundberichte

Bemerkungen

C5.8.1

Wird das Ergebnis der Vertraglichkeits-
probe auf einem Begleitschein
dokumentiert, der bis nach erfolgter
Transfusion mit der einzelnen
Erythrozytenkonserve verbunden bleibt?

C5.8.2

Wird auf dem Begleitschein das Ergebnis der
serologischen Vertraglichkeitsprobe
(Kreuzprobe) dokumentiert?

Q bei Erythrozytenpraparaten,

Q ggf. bei Thrombozytenpraparaten?

C5.8.3

Steht auf dem Begleitschein ein Protokollfeld
zur Dokumentation des Ergebnisses des
ABO-Identitatstest zur Verfigung?

D Annex Blutdepot

D4.1

Annex Blutdepot - Organisation und
Management

Bemerkungen

D4.1.1

Erstreckt sich die Belieferung und
anschlielende Lagerung auf die
Blutkomponenten:

a) Erythrozytenkonzentrat,

b) Thrombozytenkonzentrat,

c) Gefrorenes Frischplasma (GFP),

d) Plasmaderivate?

D4.2 Annex Blutdepot - Qualititsmanagementsystem
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U

0)

Bemerkungen

D4.2.1

Ist schriftlich festgelegt, dass die
Vorratshaltung von Blutprodukten beim
Anwender auf ein definiertes Minimum zu
beschranken ist, da die Praparate in aller
Regel zur unmittelbaren Anwendung am
Patienten bestimmt sind?

D4.2.2

Werden vom Blutdepot in Abstimmung mit
dem Transfusionsverantwortlichen die
versorgten transfusionsmedizinisch tatigen
Einrichtungen Uber die bereitgestellten
Blutpraparate durch Verteilung der
Gebrauchs- und Fachinformationen bzw.
Packungsbeilagen informiert?

Sind die gulltigen Regelwerke (z.B. Leitlinien,
Richtlinien) vorhanden und kénnen bei
Bedarf verteilt werden?

D4.2.3

Ist in einer Verfahrensanweisung

schriftlich festgelegt, dass:

— Notfalltransfusionen auf vitale
Indikationen zu beschrianken sind,

— das erhohte Transfusionsrisiko zu
beachten ist,

— solange das Ergebnis der ABO-
Blutgruppenbestimmung des
Empféangers nicht vorliegt, zur
Erstversorgung
Erythrozytenkonzentrate der
Blutgruppe 0, moglichst Rh-negativ
(ccddee), zu verwenden sind,

— auch im Notfall der ABO-ldentitatstest
durchzufiihren ist,

— bei Massivtransfusionen und bei
Neugeborenen Blutkomponenten warm
(maximal +37°C) transfundiert werden
sollten?

D4.2.4

Wird im Blutdepot bei Transport, Lagerung,
Abgabe und Ricknahme von
Blutkomponenten und Plasma die Einhaltung
von Vorschriften kontrolliert und inspiziert:

Q von der Landes-
Pharmazielberwachungsbehérde,

Q vom beliefernden Blutspendedienst (auf
Weisung der Landes-
Pharmazieliberwachungbehdrde)?

Falls ja, entfallen nachfolgende Fragen
dieses Abschnitts.

D4.2.5

Existiert ein QS-System beziiglich der
Lagerung und Anwendung von
Blutprodukten in der Einrichtung?
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D4.2.6

Gibt es Arbeitsanweisungen fiir die
Organisation von Transport und Lagerung
der Blutkomponenten innerhalb eines
Krankenhauses _durch den
Transfusionsverantwortlichen bzw. den
fiir das Blutdepot zustandigen Arzt?

D4.2.7

Wird darauf geachtet, dass eine
gemeinsame Lagerung von Blutprodukten
mit anderen Arzneimitteln, Lebensmitteln
oder sonstigen Materialien nicht zulassig
ist?

D4.2.8

Existiert ein Hygieneplan fiir alle mit der
Lagerung, dem Transport und der
Ubertragung von Blutprodukten
verbundenen Ablaufe?

D4.2.9

Gibt es besondere Regelungen fiir eine
Zwischenlagerung (z.B. im OP oder auf
Intensivstation) von fir bestimmte
Patienten vorgesehene Blutkomponenten
und deren Riicknahme?

D4.2.10

Gibt es eine Arbeitsanweisung flr spezielle
Blutkomponenten (Teilmengen/’Baby-
Konserven”, volumenreduzierte,
gewaschene, tiefklihigelagerte) im Hinblick
auf:

Q Indikationsstellung,

0 Beschaffung,
Q Haltbarkeit und Lagerung?

D4.2.11

Wird darauf geachtet bzw. hingewiesen, dass
gefrorenes Plasma nicht bei Temperaturen
Uber 37°C aufgetaut werden darf?

D4.2.12

Wird darauf geachtet bzw. hingewiesen,
dass zum Auftauen der Beutel nur fiir
diesen Zweck zugelassene Gerate, die
den Anforderungen des MPG
entsprechen, eingesetzt werden diirfen?

D4.2.13

Erfolgt eine Riicknahme von
Blutkomponenten?

D4.2.14

Werden durch das Blutdepot nicht bendtigte
Eigenblutpraparate mit Ablauf der
Lagerungszeit der Erythrozyten, spatestens
aber nach der Entlassung des Patienten aus
dem Krankenhaus entsorgt, wobei die
vorherige schriftliche Zustimmung des
Patienten festgelegt ist?
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D4.2.15

Ist sichergestellt, dass nicht bendtigte
Eigenblutkonserven aus Griinden der
Sicherheit weder zur homologen Blut-
transfusion noch als Ausgangsmaterial fur
andere Blutprodukte verwendet werden
kénnen?

D4.2.16

Wird die Verschreibungspflicht von
Blutkomponenten und Plasmaderivaten
beachtet durch:

Q ein entsprechendes Dokument (z.B.
Rezept, Anforderungsschein mit
Passus ”Verschreibung von
Blutpraparat, Unterschrift anfordern-
der Arzt”),

Q Kontrolle auf Vorhandensein dieser
Unterschrift,

Q Regelung (z.B. SAA), wie bei ihrem
Fehlen zu verfahren ist?

D4.2.17

Erfolgt eine Uberschreitung der urspriinglich
rezeptierten / angeforderten Abgabemenge:

Q keinesfalls,
Q in Notfallen,

Q bei Dauerbehandlung fir einen kurzen
Zeitraum,

Q im Einverstandnis bzw. mit Duldung der

Landes-
Pharmazieliberwachungsbehoérde?

D4.2.18

Erfolgt die Anforderung von

Blutkomponenten und Plasmaderivaten flr
jeden Empfanger schriftlich unter Angabe der
klinischen Diagnose, von Transfusionen,
Schwangerschaften, Medikamenten, welche
die Vertraglichkeitsprobe beeintrachtigen, der
blutgruppenserologischen
Untersuchungsergebnisse, der zeitlichen
Dringlichkeit sowie des vorgesehenen
Transfusionstermins durch den zustandigen
Arzt?

D4.4 Annex Blutdepot - Priifung von Vertragen

Bemerkungen

D4.4.1

Gibt es flir das Blutdepot liber die
Belieferung mit Blutkonserven durch einen
Blutspendedienst

0 eine schriftliche Vereinbarung bzw. einen

Depotvertrag?
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D4.6 Annex Blutdepot - Externe Dienstleistungen und
Lieferungen

ulo Bemerkungen

D4.6.1 Gibt es fiir das Blutdepot

O ein Leistungsverzeichnis uber die
abzugebenden Blutkonservenarten
(”Sortiment”)

Q und ist es fur die
Auftraggeber/Abnehmer allgemein
zuganglich?

D4.6.2 Gibt es flr das Blutdepot Uber die
Belieferung mit Blutkonserven durch einen
Blutspendedienst

Q eine Arbeitsanweisung (SAA)

D4.7 Annex Blutdepot - Beratungsleistungen

U o) Bemerkungen

D4.7 1 Berét das Laboratorium und/oder Blutdepot
im Rahmen der perinatalen
Transfusionsmedizin:

Q (ber die in diesem Lebensabschnitt
erforderliche transfusionsmedizinische
Behandlung mit Blutkomponenten

Q und Plasmaderivaten?

D4.7.2 Wird bei Verdacht/anamnestischen
Hinweisen auf fetale/neonatale Alloimmun-
thrombozytopenie (FAIT/NAIT) die Beratung
durch einen Transfusionsmediziner bzw. ein
transfusionsmedizinisches Institut in
Anspruch genommen? Erfolgt bei Gefahr
intrazerebraler Blutungen des Kindes mit
oder ohne immunhamatologischer
Bestatigung die sofortige Bereitstellung
kompatibler Thrombozyten?

D4.7.3 Ist schriftlich festgelegt, dass zur
Vermeidung von Graft-versus-Host-
Reaktionen bei besonders gefahrdeten
Empfangern alle Blutkomponenten mit
ionisierenden Strahlen (empfohlene
Dosis: 30 Gy) zu behandeln sind?
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D4.7.4

Ist bei Vorliegen von
thrombozytenspezifischen und/oder HLA-
Antikérpern sowie bei unzureichendem
Substitutionseffekt die Gabe von nach HLA-
Merkmalen ausgewahlten Praparaten
madglich?

D4.7.5

Wird bei Verdacht auf akute Lungenin-
suffizienz (TRALI-Syndrom) die Suche
nach HLA- und granulozytenspezifische —
Antikorpern empfohlen/durchgefiihrt?

D4.7.6

Flhrt das Laboratorium und/oder Blutdepot
vor der Abgabe von Plasmen eine
entsprechend fachkompetente
transfusionsmedizinische Beratung bei
nachfolgenden Fragen (D4.7.6.1-D4.7.6.4)
durch?

D4.7.6.1

Missen Plasmen fir therapeutische Zwecke
(GFP/VIP) ABO-kompatibel Ubertragen
werden?

D4.7.6.2

Sind ABO-ungleiche Transfusionen von
Plasma bei bestimmten Konstellationen
madglich?

D4.7.6.3

Entfallt vor Transfusionen von Plasma eine
serologische Vertraglichkeitsprobe?

D4.7.6.4

Entfallt vor Transfusionen von
erythrozytenhaltigen Eigenblutprodukten eine
serologische Vertraglichkeitsprobe?

D4.7.7

Berat das Laboratorium und/oder Blutdepot
bei der Vertraglichkeitspriifung vor Abgabe
von Erythrozytenkonzentraten fachkompetent
bei Fragen des Auftraggebers zur
Anwendung des Produktes durch?

D4.7.7.1

Erfolgt bei Nachweis entsprechender
Antikdrper nach Rh(D)-ungleicher
Transfusion eine Aufklarung und Beratung
der Betroffenen?

D4.11 Annex Blutdepot - Vorbeugende MaBRnahmen

Bemerkungen

D4.11.1

Gibt es eine Arbeitsanweisung, wie im Notfall
zusatzlich bzw. bei zu geringem
Lieferumfang des versorgenden
Blutspendedienstes anderweitig Blutkompo-
nenten beschafft werden kdnnen?
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D4.11.2 Ist bei Transport von Blutkomponenten
und Plasma sichergestellt, dass die fiir
die jeweiligen Praparate empfohlene
Transporttemperatur aufrechterhalten
bleibt?

D4.11.3 Ist bei Transport von Blutkomponenten und
Plasma sichergestellt, dass kein Unbefugter
Zugriff zu den Blutprodukten hat und deren
Qualitat nicht beeintrachtigt wird?

D4.11.4 Werden im Blutdepot Eigenblutkonserven
getrennt von homologen
Blutkomponenten gelagert?

D4.11.5 Falls Eigenblutkonserven selbst hergestellt
werden:

Werden im Blutdepot Eigenblutkonserven
von noch nicht abschlieend untersuchten
Spendern und solche mit positiven
Infektionsmarkern von allen anderen
Praparaten im Lager getrennt aufbewahrt?

D4.11.6 Ist geregelt, dass Eigenblutentnahmen
von Patienten mit positiven
Infektionsmarkern nur in begriindeten
Ausnahmefallen unter Einhaltung
folgender SicherheitsmaBnahmen
durchzufiihren sind:

Q die Konserven sind auffillig als
infektios zu kennzeichnen.

O die Konserven sind separat zu lagern.
Q der transfundierende Arzt ist liber den
infektiosen Status zu informieren.

Q dass nicht verwendete infektiose
Eigenblutspenden speziell entsorgt
werden.

D4.11.7 Wird durch das Laboratorium und/oder
Blutdepot sichergestellt, dass nicht
verwendete infektidse Eigenblutspenden
speziell entsorgt werden?

D4.11.8 Ist schriftlich festgelegt, dass perioperativ
hergestellte Eigenblutpraparationen nicht
lagerungsfahig und grundsatzlich innerhalb
von 6 Stunden nach Beginn der Entnahme
des Blutes zu transfundieren sind?

D4.11.9 Werden um eine Boosterung zu vermeiden,
frGher nachgewiesene, klinisch relevante
Antikérper bei der Auswahl von
Blutprodukten berticksichtigt, selbst wenn
diese aktuell nicht festgestellt werden
kénnen?
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D4.11.10

Gibt es flr das Blutdepot bzw. Laboratorium
die Arbeitsanweisung, dass:

Q bei schwerer Anamie des Feten bei einer
notwendigen intrauterinen Substitution
bestrahlte Erythrozytenkonzentrate
erforderlich sind, die nicht langer als 7
Tage gelagert, CMV-Antikérper-negativ in
additiver Lésung sind,

Q bei der Auswahl des Blutes ein zu dem
matterlichen Antikdrper
korrespondierendes Antigen auf den
Spendererythrozyten nicht vorhanden
sein darf,

Q die Spendererythrozyten mit dem Serum
der Mutter in der serologischen
Vertraglichkeitsprobe nicht reagieren
dirfen,

Q nach der Geburt fur Blutaustausch-
transfusionen nach den erwahnten
Kriterien ausgewahlte EK’s mit GFP der
Blutgruppe des Kindes oder der
Blutgruppe AB auf einen Hamatokrit von
etwa 60 % eingestellt werden sollten?

D4.11.11

Ist sichergestellt, dass falls
Eigenblutkonserven fir einen Patienten
bereitstehen diese zuerst transfundiert
werden?

D4.11.12

Wird bei der Ausgabe von Thrombozyten-
konzentraten und Frischplasmen (GFP,
VIP) eine ABO-Blutgruppenvertraglichkeit
tberprift:

Q durch Riickgriff auf laborintern
dokumentierte (z.B. in EDV
gespeicherte) Blutgruppenergebnisse,

Q oder durch Ausfiihrung einer
laborinternen Identitatssicherung im
ABO-System?

D4.11.13

Werden bei der Abgabe vom Blutdepot:
Q das Verfalldatum,

Q die Unversehrtheit des
Blutbehaltnisses,

Q die Giiltigkeit der Vertraglichkeitsprobe
tberprift?

D4.11.14

Wird eine Riicknahme von Blutpraparaten
durchgefiihrt und dokumentiert?

Erfolgt eine Wiederfreigabe nur unter
besonderen, schriftlich festgelegten
Sicherheitsvorkehrungen?
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D4.11.15 Gibt es eine Arbeitsanweisung, dass alle
Blutproben, die zur
transfusionsserologischen Untersuchung
erforderlich sind, stets (auch im Notfall):

— eindeutig beschriftet und beziiglich
ihrer Herkunft gesichert sein miissen,

— wie bei Abweichungen zu verfahren
ist?

D4.11.16 Ist in dieser Arbeitsanweisung festgelegt,
wie bei Empfangern, die namentlich nicht
identifiziert werden konnen, die
Personalien durch andere Angaben
ersetzt werden, um eine eindeutige
Identifikation zu erreichen?

D4.11.17 Wird eine EDV zur Verbesserung der
Identitatssicherung eingesetzt?

D4.11.18 Gibt es schriftliche Regelungen zum Aus-
schluss von Verwechslungsmdglichkeiten bei
Abgabe und Transport von
Blutkomponenten?

D4.11.19 Gibt es schriftliche Regelungen, wie bei
Mangel an D- negativen EK vorzugehen
ist? Entsprechen sie den Vorgaben in den
Richtlinien

D4.11.20 Wird jeder Blutbestandteilkonserve nach
der Durchfiihrung der
Vertraglichkeitspriifung
(transfusionsserologischen Untersuchung
| Kreuzprobe bei EK) ein Begleitschein
beigefiigt, der die notwendigen
Einzelheiten enthilt und nach Moglichkeit
bis nach erfolgter Transfusion nicht von
ihr getrennt werden soll?

D4.11.21 Werden Thrombozytenkonzentrate (TK) in
der Regel AB0-kompatibel ausgewahit?

D4.12 Annex Blutdepot - Stiandige Verbesserung

ulo Bemerkungen

D4.12.1 Werden vom Blutdepot in Abstimmung
mit dem Transfusionsverantwortlichen
regelmaBig die versorgten transfusions-
medizinisch tatigen Einrichtungen mit
jeweils aktuellen Gebrauchs- und
Fachinformationen bzw.
Packungsbeilagen der bereitgestellten
Blutpraparate versorgt?
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D4.13 Annex Blutdepot - Qualitats- und technische
Aufzeichnungen

Bemerkungen

D4.13.1

Werden die Lagerungstemperaturen von
Blutkomponenten und Plasmaderivaten in
entsprechend geeigneten La-
gereinrichtungen dokumentiert?

D4.13.2

Wird bei Transport von Blutprodukten und
nachfolgender Lagerung die Einhaltung
der Lagerbedingungen (z.B. Kiihlkette)
sichergestellt und dokumentiert?

D4.13.3

Erfolgt bei allen abgegebenen
Blutprodukten eine patientenbezogene
Chargendokumentation (z. B. auf dem
Konserven-Begleitschein)?

D4.13.4

Existiert ein Hygieneplan fir alle mit der
Lagerung, dem Transport und der
Ubertragung von Blutprodukten verbundenen
Ablaufe und wird dessen Einhaltung
dokumentiert?

D4.13.5

Erfolgt bei Abgabe zelluldrer
Blutkomponenten und Plasma (GFP, VIP)
eine produktbezogene
Chargendokumentation auf Begleitschein
mit den gemaR § 14 Transfusionsgesetz
notwendigen Angaben uber:

— den Hersteller (den pharmazeutischen
Unternehmer),

— Produktbezeichnung,
— Blutgruppenzugehorigkeit,

— Konservennummer bzw.
Chargenbezeichnung?

D4.13.6

Erfolgt bei Abgabe von Plasmaderivaten
(Handelspraparate) auf dem Begleitschein
eine produktbezogene
Chargendokumentation gemaR § 14
Transfusionsgesetz mit:

— Chargenbezeichnung,
— Pharmazentralnummer oder
— Handelsbezeichnung des Praparates
mit
— PackungsgroRe,

— Anzahl der verwendeten
Packungen?
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D4.13.7 Ist vom Blutdepot eine Dokumentation der
erfolgten Transfusion durch den
transfundierenden Arzt vorgesehen (z B.
Konserven-Begleitschein)?

D4.13.8 Wird bei Abweichungen von der Regel in
lebensbedrohlichen Situationen die
Dringlichkeit der Indikation, flr die der
transfundierende Arzt die Verantwortung
tragt, genau dokumentiert?

D4.13.9 Wir dafiir Sorge getragen, dass bei
Madchen sowie Frauen im gebarfahigen
Alter, soweit sie c- bzw. Kell-negativ sind,
auch eine Immunisierung gegen die
Merkmale c und Kell vermieden wird?

D4.13.10 Erfolgt bei Rh(D)-ungleicher Transfusion
eine serologische Nachuntersuchung 2-4
Monate nach Transfusion zur Feststellung
eventuell gebildeter Antikorper?

D4.13.11 Sind die einschlagigen Regelwerke zur
Anwendung von Blutprodukten vorhanden
und auch fir den behandelnden Arzt
einsehbar?

D5.3 Annex Blutdepot - Laboratoriumsausriistungen

U 0) Bemerkungen

D5.3.1 Werden vom Blutdepot auch Zusatzgerate
zur Transfusion (Einmalartikel) beschafft und
bedarfsgerecht abgegeben wie:

Q Transfusionsgerat mit Standardfilter (DIN
58360, Porengrélie 170-230 um),

Wird bei der Beschaffung

Q auf zertifizierte Hersteller geachtet,

Q eine Wareneingangskontrolle
vorgenommen und dokumentiert,

Q ggf. eine Gebrauchsanweisung
Uubernommen?

D5.3.2 Werden vom Blutdepot zugelassene Blut-
und Plasmaanwarmegerate vorgehalten und
ggf. ausgeliehen?

Entsprechen diese Gerate den
Anforderungen des MPG?
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D5.3.3

Erfolgt die Lagerung von Blutkompo-
nenten und Plasmaderivaten in ent-
sprechend geeigneten Lagereinrichtungen
(mit laufender Temperaturmessung und -
registrierung sowie Alarmeinrichtung) —
soweit nicht anders vorgeschrieben - bei:

a) Erythrozytenkonzentraten in sog.
Blutkonserven-Kiihlschranken,

b) Thrombozytenkonzentraten unter
Vermeidung einer Kiihlung bei +22°C *
2°C unter standiger Agitation,

c) Gefrierfrischplasma in

TiefkiihIschranken bei mindestens
- 30°C,

d) Plasmaderivaten nach Vorschrift des
Herstellers?

D5.6 Annex Blutdepot - Sicherstellung der Qualitat

der Untersuchungsverfahren

Bemerkungen

D5.6.1

Werden ausschlieBlich die vorgeschriebenen
Transfusionsgerate mit Standardfilter (DIN
58360, PorengrofRe 170-230 um) verwendet
und diese auch bei Transfusion mehrerer
Blutkonserven maximal 6 h pro verwendeten
Transfusionsgerat benutzt?

D5.6.2

Werden die unter D5.3.3 aufgefuhrten
Gerate regelmalig auf ihre
Funktionsfahigkeit Gberprift und wird das
Ergebnis der 0.g. Prifungen dokumentiert?

D5.6.3

Werden bei Riicknahme von
Blutkomponenten die jeweiligen
Lagerungs- und Transportbedingungen
eingehalten und deren Einhaltung
dokumentiert?

D5.8 Annex Blutdepot - Befundberichte

Bemerkungen

D5.8.1

Enthalt der Begleitschein ein
Beschreibungsfeld zur
Transfusionsvertraglichkeit mit eventuell
aufgetretenen unerwinschten Wirkungen?
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