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Themen

» Dokumentation:
— Anwendung von Blutprodukten
* Meldewege:
— Unterrichtspflichten
— ,Koordiniertes Meldewesen*
» RuckverfolgungsmalRnahmen
— Vom Spender ausgehend
— Vom Empfanger ausgehend
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Rickblick: 1999 [1]
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I@IWI Dokumentation: Grundlagen

e 8814, 17 TFG p, 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)
— Aufklarung, Einwilligungserklarung
— Ergebnis der Blutgruppenbestimmung
— Ergebnis des ABO-Identitatstests (EK)
— (Indikation: 88 15, 18 TFG [2])
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Dokumentation: Anwendung (2)

e BEI Transfusion:
Patientenidentifikation

e ID-Nummer

* Name, Vorname, Geb-Dat., Adresse
Chargenbezeichnung

Bezeichnung des Préparats
Pharmazeutischer Unternehmer
Menge und Stéarke

Datum und Uhrzeit der Anwendung
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Dokumentation: Anwendung (3)

e NACH Transfusion

*  Wirkung
* Unerwinschte Ereignisse
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Hamovigilanz

Ziel: Vermeiden von transfusionsassoziierten Risiken.

Definitionen

* Nebenwirkung (unerwtinschte Arzneimittelwirkung)
» Verdachtsfall einer Nebenwirkung

» Schwerwiegende Nebenwirkung

» Transfusionsreaktion

» Unerwiinschtes Ereignis
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Meldewege: Blutprodukte

* § 16 TFG 1z: Unterrichtspflichten (,unverztglich®):

* Unerwiinschte 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 zusatzlich: Meldung an die zust.
Bundesbehotrde
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Meldebdgen

WWW.pei.deZ Informationen - Arzte und Apotheker - Hamovigilanz -
Nebenwirkungen - Meldeformulare
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Meldewege: Impfstoffe

* Infektionsschutzgesetz:

— Impfkomplikation (Verdachtes einer
Uber das Ubliche Ausmalf3 einer
Impfreaktion hinausgehenden
gesundheitlichen Schadigung):

* Arzt meldet namentlich an
Gesundheitsamt

* Gesundheitsamt meldet an PEI
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Zusatzliche Meldung

1@ 1z

* Arzneimittelkommission der

deutschen Arzteschaft:
www.akdae.de/50/50/index.html

« Berufsordnung [6]

* §6 Mitteilung von unerwiinschten |
Arzneimittelwirkungen e

« Arztinnen und Arzte sind verpflichtet, de o=
ihnen aus ihrer &rztlichen
Behandlungstétigkeit bekannt werdenden
unerwinschten Arzneimittelwirkungen der s
Arzneimittelkommission der deutschen
Arzteschaft mitzuteilen (Fachausschuss der
Bundesarztekammer).
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1@ 12z

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 § 21 TFG 1
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2004

Fragebogen zur Meldung nach § 21 TFG
Cnbna-Meld

Koordiniertes Meldewesen (2)
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Gundlagen

* Richtlinien 4.5.3

* Produktbezogen

Dauer:

15.2.08

Dokumentation: Riuckverfolgung

. 8§§14,19 TFG[2]

[5]

* AK Blut Votum 34 (2006) [4]

Erforderliche Nutzung:
* Patientenbezogen

» 30 Jahre (1), unverziglich verfiigbar
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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 Préaparates,
Name oder Firma des pharmaz. Unternehmers,
Menge und Starke,

4. Datum und Uhrzeit der Anwendung.
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Rickverfolgung: Ziele

—  Klarung des Infektionsweges
— Verhinderung weiterer Infektionen

— ldentifikation/Information weiterer infizierter
Spender/Empfanger

—  Erkennung von Fehlern bei der Herstellung (z.B.
Testversagen)

— Bewertung des Infektionsrisikos von Blutprodukten
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Riuckverfolgungsverfahren:

Wichtige Voraussetzungen:

* Dokumentation patienten- und produktbezogen nutzbar

» Ruckstellproben jeder Spende im Blutspendedienst
tiefgefroren
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Rickverfolgung: Infektionen

e TFG 819 y:

— ,...mit HIV, mit Hepatitis- Viren oder anderen Erregern, die zu
schwerwiegenden Krankheitsverlaufen fiihren kénnen,...”

e Votum 34 4:
— HIV
— HBV
— HCV
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Ruckverfolgungsverfahren:

Meldewege
PEI <
4
— < Klinik
Blutspender > Blutspendedienst beh. Arzt
Hausarzt
lokale
Uberwachungsbehtrde
(BWG)
RKI
(§22 TFG)
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RV vom Patienten ausgehend
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Ermittlung der Blutpréaparate
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Ermittlung der Spender
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Nachuntersuchung der Spender
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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. durchfihrendem Labor)

— Vorbefunde ermitteln
— Andere Infektionsursachen prufen (Anamnese!)
— Ansprechpartner nennen
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RV vom Spender ausgehend
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Nachuntersuchung

» Einverstandnis von Patient bzw. Spender einholen
» Patient bzw. Spender beraten
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 Su s at Wilton Medical Center prepare
the world’s first beer-bellyectomy.
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