Praktische Aspekte der
Hamotherapie

Beschaffung, Transport, Lagerung, Rickgabe

Dr. Bettina Lizardo, DRK Blutspendedienst Nord gGmbH,
Lutjensee

Blutdepots in Einrichtungen der
Krankenversorgung

relevante Vorschriften, Gesetze, Richtlinien:
® AMG

— Vertriebswege
= AMWHV

- 83,4,7,20

— QM, Personal, Lagerung/Transport, Dokumentation
m TFG

- 8§11a, 14, 16, 17, 19

— Unterrichtungspflichten, Ruckverfolgung
m Hamotherapie RiLi BAK

- 3.2und 4.1

— Transport, Lagerung
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Krankenhaus-Blutdepot - Anforderungen

m intern
= adaquate Patientenversorgung
= pbedarfsgerechte Verflugbarkeit
= effiziente Versorgung mit Blutprodukten
= Wirtschaftlichkeit

m extern
= Arzneimittelqualitat
= Hamovigilanz
= Sicherstellung der Ruckverfolgbarkeit
= Meldewesen
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Anwendung von Blutprodukten

m  Grundzige eines Qualitatssicherungssystems in Bezug auf
— Organisationsablaufe,
— Ré&aumlichkeiten,
— Gerate und Reagenzien
— alle involvierten Mitarbeiter (Lagerung, Transport, Anwendung)
m  Ablaufe sind in Arbeitsanweisungen zu beschreiben
— Kontrolle der Einhaltung der Anweisungen (z. B. Temperaturkontrollen)
— Dokumentation der Kontrollen
m schriftlich festgelegte Anforderun?en an das Personal (Hilfs-,
Verwaltungskrafte, Pflegepersonal, technisches Personal, arztliches
Personal)
m  R&umlichkeiten und Gerate (z. B. zum Lagern und Auftauen von GFP) sind
zu beschreiben.

— regelméaRige Uberpriifung der Funktionsfahigkeit der Geréte, Ergebnisse
dokumentieren. Medizinproduktegesetz (MPG) beachten.

m Erstellen eines Hygieneplans, Dokumentation der Einhaltung
— z. B. Reinigen der Transportboxen, Kiihlschranke
m  Regelmalige Selbstinspektionen
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Verantwortlichkeiten (1)

m Transfusionsverantwortlicher (TV)

— Qualitatsgesicherte Bereitstellung der
Blutprodukte - einheitliche Organisation
hamotherapeutischer MalRnahmen

= Mindestbestand

= Transportbedingungen und Zustandigkeiten
gemeinsam mit dem Leiter des Transportdienstes

= organisatorische Vorraussetzungen und
Bedingungen fur das Fiuhren von Satelliten- und
Notfalldepots
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Verantwortlichkeiten (2)

m Leiter des Blutdepots
— Beschaffung, Vorratshaltung, Annahme, Lagerung,
Transport von Blutkomponenten einschliel3lich
Dokumentation
m Transfusionsbeauftragter (TB)

— Sicherstellen der Durchfihrung und Einhaltung der
festgelegten Malinahmen in der jeweiligen Abteilung
(z. B. Organisation Satellitendepot, MA-Schulung)

m Qualitatsbeauftragter

— Uberprifung der wesentlichen Bestandteile des
Qualitatssystems

— Selbstinspektion
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Personal

§ 4 AMWHYV Abs. 1 Satz 1, 2

m sachkundiges und angemessen

qualifiziertes Personal in ausreichender
Zahl

m Einsatz nur entsprechend Ausbildung und
Kenntnisstand

m dokumentierte Unterweisung uber die bei
den jeweiligen Tatigkeiten gebotene
Sorgfalt zu Anfang und danach fortlaufend
wiederholt
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Beschaffung (1)

m Abgabe von Blutzubereitungen durch pharmazeutische
Unternehmer und Pharmagro3handler
(erlaubnispflichtig) an
— pharmazeutische Unternehmer
— Pharmagrof3héndler
— Krankenhauser und Arzte

m Verbot der Abgabe von Blutzubereitungen durch
Krankenh&user und Arzte (Blutdepots) an

— andere Krankenhduser und Arzte (Ausnahme: ,rechtfertigender
Notstand“, § 34 StGB)
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Beschaffung (2)

m Verantwortlichkeit: Leiter Blutdepot/Apotheke
(Delegieren von Aufgaben an geschultes Personal)
m Regelung durch Verfahrens-, Arbeitsanweisung

— Herkunft: versorgender BSD, Ansprechpartner,
Tel./Fax/Mail

— Plan fur die regelmaRige Lieferung: Wie bestellen? Wer
bestellt? Wann? Wann wird ausgeliefert? Wer liefert?

— Sonderlieferung: nach Absprache, individuelle
Organisation
— Ablauf bei Notfall-, Massivtransfusionen
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Bestand (1)

m Dient der sicheren und bedarfsgerechten
Versorgung der Patienten der Einrichtung

m Richtet sich nach

— Bedarf (Verbrauchs- und Verfallstatistik)
— Zeitbedarf fur die Bereitstellung der Praparate

m Verfallsrate der Blutkomponenten < 5 %

m selten benétigte Praparate werden nicht
bevorratet
— Bestellung unter Beachtung der Herstellungszeit
wie auch Beschaffungszeit (seltene Blutgruppen z.

B. KK (0,2%): frihzeitige Kontaktaufnahme mit
versorgendem Blutspendedienst!)
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Bestand (2)

m im Regelfall Bestellung 24h vor
Gebrauch
— bei dringendem Bedarf in
Absprache zwischen
Depot/versorgender BSD
m Leiter/Blutdepot
— Einhalten des Mindestbestandes
— Bereitstellung d. angeforderten
Spezialpraparate

m Tagliche Kontrolle des aktuellen

Bestandes
— Bilanz der freien/reservierten EK, TK,
GFP
— Haltbarkeit Praktische Aspekte Hamotherapie

Dr. Bettina Lizardo

Annahme

Prifung durch die zustandige Person
m sachliche Richtigkeit des Lieferscheins

m Kontrolle des Transports (Unversehrtheit,
Temperatur, saubere Behaltnisse)

m Haltbarkeit
m Ergebnis wird dokumentiert

m anschliellend Aufnahme in den Bestand, z. B.
Lieferdiskette, elektr. Lieferdatei, Einscannen

Praktische Aspekte Hamotherapie
Dr. Bettina Lizardo




Lagerung (1) Xt
= PIC-GMP gerechte Raumlichkeiten {/‘;H
m Technische Ausstattung entspricht dem /
anerkannten Stand von Wissenschaft und Technik
m Raumplan

m geeignete Kihleinrichtungen fur EK, GFP, ggf. TK

m fortlaufende Temperaturregistrierung mit
Alarmvorrichtung (Uber-, Unterschreitung des
vorgeschriebenen Temperaturbereichs) und

Dokumentation _—
— regelmaRige Priifung: “"'='")
= tagliche visuelle Prifung durch MTA w

= monatlich: Temperaturschreiber

= jahrlich: mit geeichtem Thermometer, med.-techn.
Dienst

m Zentrale Alarmvorrichtung mit 24h-Uberwachung
m Notstromversorgung

Datenlogger
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Lagerung (2)

m Gerateliste, Geratebucher, Wartungsplan
m Lagerung gemaf der GFI des Herstellers

m getrennte Lagerung von autologen/homologen
Blutkomponenten

m MPG: eingewiesene MA fiir Plasmaauftaugerat,
Blutwarmer

m Reinigung entsprechend dem Hygieneplan,
Uberprufung durch Hygienefachkraft
m Zugangsbeschrankung

m Verantwortliche Person uberzeugt sich regelmagig
von der ordnungsgemalen Lagerung
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Lagerung (3)

m EK m TK
— nach BG getrennt — i. d. Regel zur sofortigen
— freie, reservierte und Transfusion
gesperrte EK, Eigenblut — Lagerung nur bei 22 +
— in geeigneten 2°C unter standiger
Kuhlschranken bei 4+2°C Agitation in speziellen,
— first in-first out Prinzip Thrombozytenlager-

m GFP schranken entspr. GFl

— In Tiefkuhlschréanken bei -
30° - -40°C: Haltbarkeit It.
HerSte"e rangaben i.rrlxkd@J‘Aspekte Hamotherapie
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Abgabe

m Nur nach arztlicher Verordnung durch den
zustandigen Arzt unter Angabe von:
— Diagnose, Transfusionsanamnese, Blutgruppe
— zeitliche Dringlichkeit
— Transfusionstermin

m Verfahrensanweisung regelt Zeitschiene fir:

— Anforderung bei Wahleingriffen (meist 24h
vorher)

— eilige Anforderungen/Notfalle
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Abgabe von Blutprodukten - MA Depot

m Kontrolle von:
— ldentitat des Empfangers und der bereitgestellten Blutpraparate
— Vertraglichkeit der Blutgruppe EK/TK/GFP/Patient
— Haltbarkeit

— visuelle Kontrolle des Beutels auf Gerinnsel, Unversehrtheit
(GFP: sehr zerbrechlich), Hamolyse (EK), Verfarbungen

— TK: Swirling vorhanden? Tribung?
— aufgetaute/angetaute GFP
m Die Ausgabe muss dokumentiert werden.
m Der Verbleib eines Praparates soll jederzeit
nachvollziehbar sein
m Eigenblut vor Fremdblut
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Dokumentation der Herausgabe

m Der Mitarbeiter im Blutdepot
dokumentiert:
— die Produktbezeichnung/ Produktnummer
— den Hersteller
— Haltbarkeitsdatum
— Datum und Uhrzeit der Ausgabe
— bestatigt mit Unterschrift
m EDV-LOsung:
— Depotverwaltungsprogramm
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Transport

= Kontrollierte Bedingungen

m Schriftliche Anweisungen

m Transportsystem soll an
die Gegebenheiten der
Einrichtung angepasst
sein.

m Keine Beeintrachtigung
der Qualitat
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Transportdienst

m hausinterner Transportdienst
— organisiert z. B. durch Pflegedienstleitung;

— Bedingungen und Organisation des Transports
von Proben, Anforderungen, Blutkomponenten
und Begleitpapieren im Regel- und Notfall

= sind schriftlich im Rahmen des QM festgelegt

— verantwortliche Person ist benannt; Anmeldungs-
modus ist schriftlich festgelegt

m motorisierter Transportdienst

— Verantwortliche Person ist benannt;
Anmeldungsmddig istsctitiftlich festgelegt

Merkblatt fr dic A
LS

Lrans
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Transport (1)

m Mitarbeiter des Transportdienstes sind eingewiesen, Einweisung ist

dokumentiert

m Transport nur durch autorisiertes Personal

m beim Transport ist die Einhaltung der vorgegebenen Temperaturen
sicherzustellen und zu prifen (z. B. der KGhlboxen — Logger)

m Blutkomponenten werden nur zur unmittelbaren Anwendung

herausgegeben

® maximale Transportzeit ist festgelegt (abhéngig vom

Transportsystem)

m geeignetes Transportsystem: vorgekihlte Kihiboxen,
-taschen, gekihlte Kélteakkus (nicht gefrorene!)

m Hygieneplan wird eingehalten

m Unbefugte haben keinen Zugriff auf die Blutprodukte
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Lagerungs- und Transportbedingungen

Kategorie Lagerung Transport
Erythrozyten +4°C+2°C +1°Cbis+ 10 °C
Thrombozyten +22°C+2°C unter Raumtemperatur

stindiger Agitation
Gefrorenes Frischplasma | unter - 30 °C tiefgefroren
(Abweichungen
von+ 3 °C sind
zuldssig)
Gefrorenes Frischplasma, | zur sofortigen Raumtemperatur

aufgetaut

Transfusion

Praktische Aspekte Hamotherapie
Dr. Bettina Lizardo

12



Satelliten- und Notfalldepots

m Organisation und Voraussetzungen sind
schriftlich festgelegt (TV und Kommission)

m Auf ein Minimum beschrankt: kurzfristiges
lagern (in geeigneten Kuhleinrichtungen) von
— reservierten Blutkomponenten fir Patienten (OP,
Intensiv, max. 3 Tage)
— Blutkomponenten fur d. akuten Notfall (O Rh
pos/neg, regelm. Austausch, z. B. 7 Tage)
m taglicher Konservencheck, der protokolliert wird
(Hygiene, Temperatur, Alarm) It. Dienstplan

m regelmalige Kontrolle der Dokumentation und
Ausstattung durch Verantwortlichen fur
Blutdepot, bei Mangeln—Reaktion

m Zugriffsbeschrankung auf befugte Personen

Praktische Aspkte Hamotherapie
Dr. Bettina Lizardo

Rucknahme (1)

Rili: Eine Ricknahme von nicht angewendeten
Blutpraparaten ist nur bei Einhaltung der entsprechenden
Lagerungs- und Transportbedingungen mdglich

TFG 817: Nicht angewendete Blutprodukte sind ...
sachgerecht zu lagern, zu transportieren, abzugeben oder
Zu entsorgen.

Rucknahme ist nur unter schriftlich festgelegten

Bedingungen mdglich:

— Riucknahme nur, wenn die Kiihlkette eingehalten wurde
(sachgerechte Lagerung, Hin- und Riicktransport)

— bei Lagerung im zugelassenen Kihlschrank z. B. < 3 Tage

— Verantwortlicher des Satelliten-, Notfalldepots bestétigt Einhaltung
der vorgeschriebenen Lagerung

— Von der Station: Die sachgerechte Lagerung muss auf dem
Konservenbegleitschein mit arztlicher Unterschrift dokumentiert
werden
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Rucknahme (2)

m Aufnahme in den Bestand des Depots nur nach
erneuter (dokumentierter) Freigabe

m nicht erneut freigegebene Produkte werden

entsorgt und der jeweiligen Abteilung berechnet

Die Ricknahme ist ausgeschlossen bei:
— nicht sachgerechter Lagerung auf Station
— GFPs, TKs, Patientenrezepturen
— erwarmten EKs (unverzugliche Transfusion!)

m sie werden nur zur Dokumentation nach 8§ 17
TFG und zur Entsorgung entgegengenommen
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Ricknahme (3)

m Rucknahme muss durch ein vom
Mitarbeiter unterschriebenes Ricknahme-
oder Freigabeprotokoll dokumentiert sein,
nach Prifung der:

— Temperatur

— Unversehrtheit von Beutel und Etikett

— Hamolyse

— Haltbarkeit

— maximalen Transport- und/oder Lagerzeit
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Beispiel

m Freigabeprotokoll nach Riucknahme von
Erythrozytenkonzentraten

Die folgend aufgefiihrten Erythrozytenkonzentrate wurden
ordnungsgeman zuriickgegeben, durch die zuriicknehmende Person
auf Unversehrtheit, Himolyse und Temperatur Uberprift, als
ordnungsgemal und einwandfrei befunden und durch den

Laborleiter erneut freigegeben bzw. gesperrt.
Kons. Nr./Kons. Art

Datum/Uhrzeit/Sperrung

Zurucknehmende Person/Bemerkung, (z.B. frei
bzw. gesperrt, verfallen oder Kuhlkette unterbrochen)

Datum Unterschrift Laborleiter
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Dokumentation (1)

m Lickenlose Dokumentation der
— Beschaffung und Annahme
— Lagerung
— Abgabe
— Transportbedingungen
— Anwendung
— Rucknahme, Entsorgung von

Blutzubereitungen, Sera aus menschlichem Blut und
gentechnisch hergestellte Plasmaproteinen zur Behandlung von
Hamostasestérungen

m Dokumentation durch
— benannte autorisierte Personen, mit Unterschrift
— vollstandig und zeitnah

m Sicherung der archivierten Daten
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Dokumentation (2)

m Zweck der Dokumentation

— Zuordnung von Praparaten und Befunden zum
Patienten

— Uberprufbarkeit aller Arbeitsablaufe, Ergebnisse und
MalRnahmen
= Fehlervermeidung, -aufklarung, Ursachenklarung bei
unerwuinschten Ereignissen
— Ruckverfolgung bis zum Blutspender bei Verdacht auf
transfusionsassoziierte Patienteninfektion

— Rickverfolgung bei der Serokonversion von
Blutspendern (ldentifikation von Empfangern friherer
Spenden)

— .gerichtsfeste” Dokumentation: lickenlos belegen,
dass lege artis gearbeitet wurde
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Zusammenfassung

m hohe regulative Anforderungen
m Strukturen eines , kleinen Pharmaunternehmens”

m wesentliche Funktion zur Sicherstellung
— der Ruckverfolgbarkeit von Blutprodukten
— der Erhebung von Verbrauchsdaten

m Spezifische Qualifikationsanforderungen an den
~Blutdepotleiter*

m hohe logistische Anforderungen

m strikte Vorgaben flr die Abgabe von
Blutprodukten
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Vielen Dank fur lhre
Aufmerksamkeit!

17



