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Muster-Arbeitsanweisungt
zur

Transfusion von Erythrozytenkonzentraten (EK)

unter den besonderen Bedingungen des Abschnitts 1.6.2.1 b)
(, Transfusion von EK - maximal 50 pro Jahr - ausschlie3lich durch den arztlichen Leiter der
Einrichtung®)

der

Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur An-
wendung von Blutprodukten (Hamotherapie)?

Stand 16.12.2005

1
2

vom Vorstand der Bundesarztekammer am 16.12.2005 verabschiedet

in der vom Vorstand der Bundesarztekammer am 10.06.2005 verabschiedeten Fassung (Gesamtnovelle 2005, Bundesanzei-
ger 209a/2005 vom 05.11.2005, Broschire Deutscher Arzteverlag ISBN 3-7691-1221-0)
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Einfuhrung

Die vorliegende Muster-Arbeitsanweisung ist eine Hilfestellung zur Umsetzung von Abschnitt 1.6.2.1,
Buchstabe b) der Richtlinien zur Hamotherapie?.

Das vorliegende Muster bezieht sich daher nur auf Einrichtungen, bei denen alle der folgenden be-
sonderen Voraussetzungen erfiillt sind:

In der Einrichtung der Krankenversorgung werden jéhrlich weniger als 50 Erythrozytenkon-
zentrate transfundiert.

Die Anwendung von Erythrozytenkonzentraten erfolgt ausschlie3lich durch den &rztlichen Lei-
ter der Einrichtung.

Andere Blutkomponenten oder Plasmaderivate zur Behandlung von Hamostasestdrungen
werden in der Einrichtung nicht angewendet.

In der Einrichtung der Krankenversorgung werden regelmafig nur einem Patienten zum sel-
ben Zeitpunkt Erythrozytenkonzentrate transfundiert.

Samtliche Prozess-Schritte der Erythrozytentransfusion finden in der Verantwortung des arzt-
lichen Leiters der Einrichtung statt.

Unter diesen besonderen Bedingungen wird nach Abschnitt 1.6.2.1 der Richtlinien zur Hamotherapie®
die Uberwachung des Qualitatssicherungssystems nach § 18 Abs. 1 Nr. 2 Transfusionsgesetz derge-
stalt umgesetzt, dass der arztliche Leiter der Einrichtungen die folgenden Dokumente jahrlich bis zum
01. Mérz an die zustandige Arztekammer sendet:

a) Nachweis der Qualifikationsvoraussetzungen nach Abschnitt 1.4.3.1 f der Richtlinien zur
Hamotherapie®
b) Eine von ihm selbst unterzeichnete Arbeitsanweisung zur Transfusion eines Erythrozyten-
konzentrats, mit der Selbstverpflichtung, diese als Standard zu beachten.
¢) Einen Nachweis der Meldung des Verbrauchs von Blutprodukten (und Plasmaproteinen zur
Behandlung von Hamostasestérungen) gemafld 8 21 TFG an das Paul-Ehrlich-Institut fur
das vorangegangene Kalenderjahr.

Das vorliegende Muster soll als Vorlage zur Erarbeitung einer Arbeitsanweisung zur Transfusi-
on eines Erythrozytenkonzentrats zur Anwendung kommen. Die Form der Abgabe der Selbst-
verpflichtung, die auf Grundlage dieses Musters erstellte Arbeitsanweisung als Standard zu
beachten (vgl. Satz b), richtet sich nach den Vorgaben der zustandigen Arztekammer.

Aus Grinden einer mdoglichst einfachen Regelung wurden bei der vorliegenden Muster-
Arbeitsanweisung nicht alle Gestaltungsmaglichkeiten der Richtlinien zur Hamotherapie® beriicksich-
tigt (So wird z. B. nicht auf die Mdglichkeit einer ABO-kompatiblen Transfusion von Erythrozytenkon-
zentraten eingegangen).

Das vorliegende Muster ist an die Besonderheiten der jeweiligen Einrichtung anzupassen.
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1. Die Transfusion von Erythrozytenkonzentraten
Erythrozytenkonzentrate werden ABO-gleich transfundiert.

[Erganzung einrichtungsspezifischer Besonderheiten]

2. Dosierung

Die Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten sowie die Gebrauchs- und
Fachinformation des Herstellers sind zu beachten. (Hinweis: Bei hormalgewichtigen Erwachsenen
ohne Hamolyse oder Blutung ist nach Ubertragung eines Erythrozytenkonzentrats mit einem Ha-
moglobinanstieg von ca. 1,0 — 1,5 g/dl zu rechnen.)

3. Verantwortlichkeiten

Die Durchfuhrung einer Bluttransfusion ist eine arztliche Tétigkeit. Die Verantwortung liegt beim
Unterzeichner.

4. Vorbereitende Kontrollen
Der arztliche Leiter der Einrichtung kontrolliert:

- die korrekte Indikationsstellung (Falls die Indikationsstellung von den Leitlinien zur Therapie
mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten abweicht, ist dies zu begriinden).

- die Ubereinstimmung des Erythrozytenkonzentrats mit den Angaben auf dem Begleitschein
(Vergleich der Praparatenummer)

- die korrekte Zuordnung von Erythrozytenkonzentrat und Begleitschein mit den serologischen
Ergebnissen zum Patienten (Name, Vorname, Geburtsdatum)

- die Glltigkeit der serologischen Vertraglichkeitsprobe (in der Regel 3 Tage, Ausnahmen siehe
Abschnitte 4.2.5.7 und 4.2.5.9 der Richtlinien zur Hamotherapie)

- die Ubereinstimmung der Blutgruppe (ABO und Rhesusmerkmal D) des Erythrozytenkon-
zentrats mit der Blutgruppe des Patienten. Bei Abweichungen ist eine Ricksprache mit dem
zustandigen immunhamatologischen Laboratorium3 zwingend notwendig.

- das Verfallsdatum des Erythrozytenkonzentrats

- die Unversehrtheit des Erythrozytenkonzentrats beziglich au3erer Beschadigung, Gerinnsel-
bildung, Hamolysezeichen, sonstige Abweichungen

- die schriftiche Dokumentation der Aufklarung und Einwilligung des Patienten Uber die Blut-
transfusion

[Erganzung einrichtungsspezifischer Besonderheiten]

5. Technische Durchfihrung

Ein entsprechend Medizinproduktegesetz (MPG) normiertes Standardtransfusionsbesteck mit ei-
ner Porengrof3e von 170 —230 um ist zu verwenden.

Im Regelfall ist von einer Erwarmung von Erythrozytenkonzentraten abzusehen, Erythrozytenkon-
zentrate werden bei Raumtemperatur transfundiert. Sollte ausnahmsweise eine Erwarmung des
Erythrozytenkonzentrats (max. + 42°C) auf dem Begleitschein empfohlen werden, darf aus-
schliellich ein zertifiziertes Geréat benutzt werden.

[Ergéanzung einrichtungsspezifischer Besonderheiten]

3 Ansprechpartner siehe unter Punkt 10
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6. Bedside-Test

Nach Durchfiihrung der vorgegebenen Kontrollen fiihrt der arztliche Leiter der Einrichtung am Pa-
tienten den Bedside-Test selbst durch oder lasst ihn unter seiner direkten Aufsicht durchfihren.

Die Patientenblutgruppe muss im Bedside-Test zweifelsfrei bestimmbar sein. Bei Zwei-
feln/Diskrepanz ist vor Transfusion Riicksprache mit dem zustdndigen immunhamatologischen
Laboratorium® zu nehmen.

Der Bedside-Test ist der letzte Arbeitsschritt unmittelbar vor der Transfusion, durch den
eine lebensbedrohliche ABO-inkompatible Transfusion verhindert werden kann. Deshalb ist
der Bedside-Test vor der Transfusion zwingend erforderlich.

Das Ergebnis des Bedside-Tests wird auf dem Transfusionsprotokoll dokumentiert, die Karte kann
nach Beendigung der Transfusion entsorgt werden.

[Erganzung einrichtungsspezifischer Besonderheiten]

7. Einleitung und Ablauf der Transfusion und Patienteniiberwachung

Nach Handedesinfektion und Anziehen von Handschuhen wird der Dorn des Transfusions-
bestecks unter Vermeidung einer Kontamination vollstandig in den Transfusionsstutzen einge-
fuhrt.

Die Tropfkammer und das Schlauchsystem werden beflllt und an den venésen Zugang ange-
schlossen. In der Regel erfolgt die Transfusion tber eine periphere Vene des Arms.

Uber denselben Zugang diirfen zeitgleich keine anderen Medikamente/Infusionslésungen verab-
reicht werden, da die Gefahr der Gerinnselbildung bzw. der Hamolyse besteht.

Die Beimengung von Infusionslésungen/Medikamenten zum Erythrozytenkonzentrat ist nicht er-
laubt.

Die Transfusionsgeschwindigkeit ist dem klinischen Zustand des Patienten anzupassen.

Eroffnete Erythrozytenkonzentrate sind innerhalb von 6 Stunden zu transfundieren oder zu ver-
werfen.

Fur die Uberwachung des Patienten wahrend der Transfusion ist der arztliche Leiter der Einrich-
tung verantwortlich. Er kann diese an geschultes Personal delegieren, hat jedoch sicherzustellen,
dass das beauftragte Personal die Symptome der unerwiinschten Wirkungen von Erythrozyten-
konzentraten kennt und fur den Patienten jederzeit unmittelbar erreichbar ist. Bei Auftreten von
unerwiinschten Wirkungen muss die Transfusion sofort unterbrochen, der Zugang jedoch belas-
sen und der arztliche Leiter der Einrichtung informiert werden. Dieser muss persdnlich anwesend
sein. Er entscheidet tiber das weitere Vorgehen.

Nach Abschluss der Transfusion ist das Behdltnis mit dem Restblut keimdicht zu verschliel3en
(z. B. fester Knoten im Transfusionsschlauch/Stopfen im Transfusionsstutzen) und bei 4°C + 2°C
24 Stunden aufzubewahren. Bei unerwarteten Nebenwirkungen muss das Restbehdltnis fur die
Ursachenklarung zur Verfligung stehen.

Nach der Transfusion soll der Patient mindestens 30 Minuten unter arztlicher Kontrolle bleiben.

Patienten sind vor der Entlassung auf Symptome einer unerwiinschten Transfusionsreaktion zu
befragen/zu untersuchen und dariiber aufzuklaren, welche Symptome spater eintreten kénnen.

Eine Kontaktadresse fiir den Notfall (Person und Telefonnummer) muss mitgegeben werden.

[Erganzung einrichtungsspezifischer Besonderheiten]
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8. Dokumentation

Die Dokumentation bei jeder Transfusion von Erythrozytenkonzentraten in den Patientenakten

umfasst:

- Begrindung der Indikationsstellung falls diese von den Leitlinien zur Therapie mit Blutkompo-
nenten und Plasmaderivaten abweicht

- die Aufklarung des Patienten Uber die Transfusion und dessen Einwilligungserklarung,

- das Ergebnis der Blutgruppenbestimmung und des Antikérpersuchtests,

- das Anforderungsformular®,

- die Praparatenummer (,Konservennummer“)®, die Herstellerangabe®(pharmazeutischen Un-
ternehmer, i. d. R. Blutspendedienst), die Blutgruppenzugehdérigkeit und das Ergebnis der se-
rologischen Vertraglichkeitsprobe (Kreuzprobe) sowie das Ergebnis des ABO-ldentitatstests
(Karte des ABO-Identitatstests wird nach Transfusion vernichtet),

- Datum und Uhrzeit der Verabreichung des Erythrozytenkonzentrates®,

- die anwendungsbezogenen Wirkungen werden durch geeignete Laborparameter (z. B. Hama-
tokrit) dokumentiert (vgl. Punkt 9)

- unerwunschte Wirkungen werden mit Datum und Angabe der Uhrzeit in den Patientenakten
dokumentiert.

[Erganzung einrichtungsspezifischer Besonderheiten]

9. Therapiekontrolle
Die Wirksamkeit der Erythrozytentransfusion wird anhand klinischer Kriterien und der Bestimmung
des Hamoglobinwertes / Hamatokritwertes dokumentiert. Bestehen Zweifel an der Wirksamkeit, ist
die Ursache zu klaren (Blutung, verzdgerte Immunhamolyse, Autoimmunhamolyse etc.). Die Mel-
dung unerwinschter Wirkungen erfolgt nach den geltenden Vorschriften (vgl. 8 16 TFG).

[Erganzung einrichtungsspezifischer Besonderheiten]

10. Ansprechpartner beim zustandigen immunh&matologischen Laboratorium
Der arztlicher Ansprechpartner im zustandigen immunhamatologischen Laboratorium ist unter der

Telefonnummer (bitte erganzen) zu erreichen.

Die wesentlichen, bei der Transfusion von Erythrozytenkonzentraten zu beachtenden Schritte sind der
als Anlage beigefligten Checkliste zu entnehmen.

4 Unter der Voraussetzung, dass die jederzeitige Zusammenfiihrung des Anforderungsformulars mit der Patientenakte gewahr-
leistet ist, ist es zuléassig, das Anforderungsformular zentral aufzubewahren. Dies ist als einrichtungsspezifische Besonderheit
Zu erganzen.

5 Nach TFG miissen diese Daten mindestens dreiBig Jahre lang aufbewahrt werden. Die ubrigen Daten sind mindestens 15
Jahre aufzubewahren (§ 14 Abs. 3 TFG).
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Anhang: Checkliste zur Transfusion von Erythrozytenkonzentraten (EK)

Anlieferung des
EK

A 4

Kontrolle der
Begleitpapiere ]

A 4

Patienten-ldentitat
sichern ]

Schriftliche Dokumentation der Aufklarung
und des

Einverstandnisses des

Patienten O

A 4

Uberpriifung und Dokumentation am Patienten:

e Zuordnung EK - Begleitschein - Patient []

e Blutgruppe EK und Blutgruppe Patient gleich bzw. []
kompatibel

e gleichlautende Nummern auf EK-Etikett und n
Begleitschein

o Verfallsdatum nicht Gberschritten M

e Sichtkontrolle der EK auf Unversehrtheit, Hamolyse ]

e Ergebnis und Giiltigkeit der Vertraglichkeitsprobe ]

A 4

Bedside-Test
(Patient) ]

Kompatibel []

A\ 4
Transfusion !




