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Themen

• Dokumentation: 
– Anwendung von Blutprodukten

• Meldewege: 
– Unterrichtspflichten
– „Koordiniertes Meldewesen“

• Rückverfolgungsmaßnahmen
– Vom Spender ausgehend
– Vom Empfänger ausgehend
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Rückblick: 1999 [1]
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Konsequenzen
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Dokumentation: Grundlagen

• §§ 14, 17 TFG [2], Richtlinien 4.1 [5] :

• Depotverwaltung:
– Annahme nach Transport
– Verbleib/Entsorgung nicht angewendeter  

Blutprodukte
– Dokumentation der Abgabe
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Dokumentation: Anwendung (1)

• VOR Transfusion:
– Anforderung (schriftlich: Diagnose, Anamnese)
– Aufklärung, Einwilligungserklärung
– Ergebnis der Blutgruppenbestimmung
– Ergebnis des AB0-Identitätstests (EK)
– (Indikation: §§ 15, 18 TFG [2])
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Dokumentation: Anwendung (2)

• BEI Transfusion:
– Patientenidentifikation

• ID-Nummer
• Name, Vorname, Geb-Dat., Adresse

– Chargenbezeichnung
– Bezeichnung des Präparats
– Pharmazeutischer Unternehmer
– Menge und Stärke
– Datum und Uhrzeit der Anwendung
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Dokumentation: Anwendung (3)

• NACH Transfusion

• Wirkung
• Unerwünschte Ereignisse
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Hämovigilanz

Ziel: Vermeiden von transfusionsassoziierten Risiken.

Definitionen
• Nebenwirkung (unerwünschte Arzneimittelwirkung)
• Verdachtsfall einer Nebenwirkung
• Schwerwiegende Nebenwirkung
• Transfusionsreaktion
• Unerwünschtes Ereignis
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Meldewege: Blutprodukte

• § 16 TFG [2]: Unterrichtspflichten („unverzüglich“):
• Unerwünschte Ereignisse im Zusammenhang mit 

der Anwendung:
– Beh. Arzt meldet an: TB, TV (gem. QM-System)

• V.a. NW:
– Meldung an pharm. Unternehmer
– Bei schwerwiegender NW zusätzlich: Meldung an die zust. 

Bundesbehörde
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Meldebögen

www.pei.de: Informationen - Ärzte und Apotheker - Hämovigilanz -
Nebenwirkungen - Meldeformulare 
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Meldewege: Impfstoffe

• Infektionsschutzgesetz:
– Impfkomplikation (Verdachtes einer 

über das übliche Ausmaß einer 
Impfreaktion hinausgehenden 
gesundheitlichen Schädigung):

• Arzt meldet namentlich an 
Gesundheitsamt

• Gesundheitsamt meldet an PEI
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Zusätzliche Meldung

• Arzneimittelkommission der 
deutschen Ärzteschaft:
www.akdae.de/50/50/index.html

• Berufsordnung [6]

• § 6 Mitteilung von unerwünschten 
Arzneimittelwirkungen

• Ärztinnen und Ärzte sind verpflichtet, die 
ihnen aus ihrer ärztlichen 
Behandlungstätigkeit bekannt werdenden 
unerwünschten Arzneimittelwirkungen der 
Arzneimittelkommission der deutschen 
Ärzteschaft mitzuteilen (Fachausschuss der 
Bundesärztekammer).
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Koordiniertes Meldewesen § 21 TFG [2]

Wie steht es um die Selbstversorgung mit Blutprodukten in der
Bundesrepublik? 

• Wer meldet?
– Spendeeinrichtungen
– Pharmazeutische Unternehmer
– Einrichtungen der Krankenversorgung

• Was?
– Gewinnung
– Herstellung, Im- und Export
– Verbrauch (Anzahl Pat.)
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Koordiniertes Meldewesen (2)

• Meldung an PEI:
www.pei.de: 
Informationen – Meldepflichtige §21 TFG

• Rückmeldequote: 72 %!
• Es besteht Meldepflicht, auch für 

Arztpraxen!
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Dokumentation: Rückverfolgung

Gundlagen
• §§ 14, 19 TFG [2] 
• Richtlinien 4.5.3 [5] 
• AK Blut Votum 34 (2006) [4] 

Erforderliche Nutzung:
• Patientenbezogen
• Produktbezogen

Dauer:
• 30 Jahre (!), unverzüglich verfügbar
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Dokumentation: § 14 TFG

Was:
1. Patientenidentifikationsnummer oder entsprechende 

eindeutige Angaben zu der zu behandelnden Person, wie 
Name, Vorname, Geburtsdatum und Adresse,

2. Chargenbezeichnung,
3. Pharmazentralnummer oder 

Bezeichnung des Präparates, 
Name oder Firma des pharmaz. Unternehmers,
Menge und Stärke,

4. Datum und Uhrzeit der Anwendung.
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Rückverfolgung: Ziele

– Klärung des Infektionsweges
– Verhinderung weiterer Infektionen
– Identifikation/Information weiterer infizierter 

Spender/Empfänger 
– Erkennung von Fehlern bei der Herstellung (z.B. 

Testversagen)
– Bewertung des Infektionsrisikos von Blutprodukten
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Rückverfolgungsverfahren:

Wichtige Voraussetzungen:
• Dokumentation patienten- und produktbezogen nutzbar
• Rückstellproben jeder Spende im Blutspendedienst 

tiefgefroren
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Rückverfolgung: Infektionen

• TFG § 19 [2] : 
– „...mit HIV, mit Hepatitis- Viren oder anderen Erregern, die zu 

schwerwiegenden Krankheitsverläufen führen können,...“

• Votum 34 [4] : 
– HIV
– HBV
– HCV
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Rückverfolgungsverfahren: 
Meldewege

PEI

Blutspender Blutspendedienst
Klinik

beh. Arzt
Hausarzt

Patient

lokale 
Überwachungsbehörde

(BWG)

RKI 
(§22 TFG)
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RV vom Patienten ausgehend

-5 -4 -3 -2 -1 0 1 2 3 Monate

HCV pos
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Ermittlung der Blutpräparate

-5 -4 -3 -2 -1 0 1 2 3 Monate

HCV pos
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Ermittlung der Spender

-5 -4 -3 -2 -1 0 1 2 3 Monate

HCV pos
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Nachuntersuchung der Spender

-5 -4 -3 -2 -1 0 1 2 3 Monate

HCV pos
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Bei RV (vom Pat. ausgehend) 
beachten:

– Schriftliche Meldung
– Diagnose (Grunderkrankung), operativer Eingriff, Zeitraum 

der Gabe von Blutprodukten
– Diagnostizierte Infektion, Zeitpunkt der Diagnose, 

Laborbefunde (inkl. durchführendem Labor)
– Vorbefunde ermitteln
– Andere Infektionsursachen prüfen (Anamnese!)
– Ansprechpartner nennen
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RV vom Spender ausgehend

Stichtag minus 16 Wo

-7 -6 -5 -4 -3 -2 -1 0 3 Monate

HBsAg posHBsAg neg
(Stichtag)
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Nachuntersuchung

• Einverständnis von Patient bzw. Spender einholen
• Patient bzw. Spender beraten
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