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Leitfaden fur die Qualitatssicherung in der Transfusionspraxis

Einleitung

Die Qualitatssicherungim Rahmen von Bluttransfusionenist zentral, um Patien-
tinnen und Patienten bestmdglich zu behandeln, Transfusionsfehler zu vermei-
den und einer Schadigung von Patientinnen und Patienten vorzubeugen. Es ist
die Aufgabe des Qualitatssicherungssystems fir die Anwendung von Blutkom-
ponenten, Rahmenbedingungen zu definieren, um vermeidbare Transfusionsre-
aktionen weitestgehend zu verhindern sowie nicht vermeidbare Transfusions-
reaktionen rechtzeitig zu erkennen und zu behandeln.

Die erste Version des Leitfadens zur Qualitatssicherung in der Transfusionspra-
xis hatte zum Ziel, einheitliche Richtlinien und Empfehlungen zur Qualitatssi-
cherungbei Transfusionen zu etablieren. Ererhielt grosse Resonanz - Rickmel-
dungen aus der Praxis zeigten, dass er eine wertvolle Hilfe bei der Erarbeitung
institutionsinterner Vorgaben war und breit geschatzt wurde. Die hier vorlie-
gende zweite Version haben Vertreter der Kantonsarztinnen und -arzte, der
Kantonsapothekerinnen und -apotheker, Hamovigilanzverantwortliche und
Expertinnen und Experten von Swissmedic Uberarbeitet, um die Transfusions-
sicherheit weiter zu verbessern und aktuellen Entwicklungen Rechnung zu tra-
gen.

Unter anderem wurden Vorgaben zu Lagerung und Transport von Blutprodukten
und Berufsbezeichnungen Uberprift und teilweise angepasst. Die Kapitel «Vor-
gehen bei unerwinschten Ereignissen» und «Transfusionskommission» wurden
gesamthaft Uberarbeitet. Neu enthalten sind zwei praxisorientierte Checklisten.

Der Leitfaden wurde von den fiir die Uberwachung von Transfusionsaktivitaten
zustdandigen Gremienverabschiedet: Kantonsapothekervereinigung, Vereinigung
der Kantonsarztinnen und Arzte, Swissmedic und Schweizerische Vereinigung
fir Transfusionsmedizin. Der Leitfaden erganzt die nationalen und kantonalen
Vorschriften, welche in jedem Fall zu beachten sind.

Dieses Dokument berlcksichtigt den Stand der Gesetzgebung und des Wissens
zum Zeitpunkt der Veroffentlichung und wurde in der hier vorliegenden zweiten
Version entsprechend Uberarbeitet und aktualisiert. Es soll den transfundieren-
den Institutionen zum Aufbau oder zur Uberpriifung des gesetzlich geforder-
ten QS-Systems dienen. Die Anwendenden kdnnen von diesen Empfehlungen
abweichende Vorgehensweisen umsetzen, wenn aufgrund aktueller
wissenschaftlicher Erkenntnisse zuverlassig davon ausgegangen werden kann,
dass dadurch die in diesem Leitfaden angestrebten Qualitats- und Sicherheits-
ziele gleichwertig erreicht oder Ubertroffen werden.

Auf bereits bestehende Dokumente wie Pflichtenhefte, Positionspapiere und
Vorlagen wird an den entsprechenden Stellen verwiesen.
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Zielsetzung und
Geltungsbereich

1.1 Zielsetzung

Im Vergleich zu den detaillierten Regulierungen fir den Blutspendedienst und
firimmunhamatologische Laboratorien gibt es in der Anwendung von labilen
Blutproduktenwenige konkreteVorgabenundRichtlinienzurQualitatssicherung.
Der vorliegende Leitfaden soll dazu beitragen, die Transfusionssicherheit der
labilen Blutprodukte nach dem Verlassen des Labors bis zur Anwendung bei
Patientinnen und Patienten zu verbessern.

Der vorliegende Leitfaden legt in Form eines Kriterienkataloges Minimalan-
forderungen an die Qualitatssicherung in der Transfusionspraxis dar. Ersoll den
transfundierenden Institutionen zum Aufbau oder zur Uberpriifung des gesetz-
lich geforderten QS-Systems dienen. Die Anwendenden kdnnen von diesen
Empfehlungen abweichende Vorgehensweisen umsetzen, wenn aufgrund
aktueller wissenschaftlicher Erkenntnisse zuverldssig davon ausgegangen
werden kann, dass dadurch die in diesem Leitfaden angestrebten Qualitats-
und Sicherheitsziele gleichwertig erreicht oder Gbertroffen werden. Die fir den
Vollzug zustandigen Stellen, namentlich die kantonalen Gesundheitsbehdrden,
kdnnen den Leitfaden im Sinne einer Vollzugshilfe fir ihre Kontrolle der Quali-
tatssicherung nutzen.

Die gemeinsame Erarbeitung durch Experten und Expertinnen der Vollzugsbe-
hordensowie der transfundierenden Stellen soll eine gute Anwendbarkeitin der
Praxis ermdglichen.

Der Leitfaden legt fest, welche Elemente in der Qualitatssicherung berticksich-
tigtwerden missen («WAS»). Es liegt in der Verantwortung der transfundieren-
den Stelle, diese Anforderungen in der Praxis umzusetzen («WIE») und dies zu
dokumentieren.

Die fur den Vollzug in den Kantonen massgeblich zusténdigen Stellen (Vereini-
gung der Kantonsarztinnen und Kantonsarzte und Kantonsapothekervereini-
gung) haben den Leitfaden gutgeheissen und werden diesen in ihrer Kontrollta-
tigkeit berlcksichtigen.

1.2 Gesetzesgrundlagen

Gemadss Artikel 3 des Heilmittelgesetzes (HMG) [1] muss, wer mit Heilmit-
teln umgeht, alle Massnahmen treffen, die nach dem Stand von Wissenschaft
und Technik erforderlich sind, damit die Gesundheit von Mensch und Tier nicht
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gefahrdet wird. Art. 34, 37, 39 und 40 HMG legen die Bewilligungspflicht fir die
Lagerhaltung von Blut oder Blutprodukten, die Regeln der Guten Herstellungs-
praxis im Umgang mit diesen Produkten sowie die Aufzeichnungs- und Aufbe-
wahrungspflicht fest (siehe Zusammenstellung der rechtlichen Vorgaben und
Vollzugshilfen in Tabelle 1).

Wer Heilmittel herstellt, vertreibt oder gewerbsmassig anwendet, muss dem
Schweizerischen Heilmittelinstitut Swissmedic schwerwiegende Vorkomm-
nisse, bisher nicht bekannte unerwinschte Wirkungen sowie Qualitdatsmangel
melden (Art. 59 HMG). Artikel 60 HMG definiert die Zustandigkeit fir die Durch-
fuhrung von Inspektionen. Fir die Kontrolle der transfundierenden Gesund-
heitseinrichtungen (v.a. Spitéler) sind die kantonalen Behorden zustandig.

Wer die Sorgfaltspflichtim Umgang mit Heilmitteln oder andere heilmittelrecht-
liche Verpflichtungen betreffend Blut oder Blutprodukten verletzt, macht sich
strafbar (Art. 86 HMG).

Die Vorgaben auf Stufe HMG werden in der Arzneimittelverordnung (VAM)
sowie in der Arzneimittel-Bewilligungsverordnung (AMBV) weiter konkretisiert.
Fir Blut und Blutprodukte sind insbesondere Artikel 1, 58, 61, 63 und 65 VAM zu
beachten [2]. WahrendArt.58und 61 die Kontrolle des Vertriebs und die Pflichten
derHerstellerinoderZulassungsinhaberin konkretisieren, definiert Artikel 63 die
Vorgaben an Anwendende. Artikel 65 Abs 4 adressiert zudem das Meldesystem
der Anwendenden und halt fest: ,Institutionen, die labile Blutprodukte anwen-
den, richten ein System der Qualitatssicherung fir die Anwendung von labilen
Blutprodukten nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft und
Technik ein. Sie bezeichnen eine Person, die furdie Erfullung der Meldepflichten
verantwortlich ist.”

Anforderungen an ein solches Qualitatssicherungs-System sind in der AMBY,
Artikel 1, 27, 28, 34, 35,37 und 66 [3], festgehalten. Diese definieren den Gel-
tungsbereich, die Anforderungen an die Hamovigilanz, Vorgaben zur Kennzeich-
nung der labilen Blutprodukte, die Aufzeichnungspflicht zur Gewahrleistung der
Rickverfolgbarkeit, die erforderlichen Schutzmassnahmen und Meldevorga-
ben bzgl. Posttransfusionsinfektionen sowie die Rechte und Vorgaben betref-
fend die Bearbeitung von Personendaten (Datenschutz).

Da die Kontrolle den kantonalen Behdrden obliegt, konnen die Kantone ergan-
zende kantonale Vorgaben erlassen. Die jeweiligen Bestimmungen des Stand-
ortkantons sind ebenfalls zu bertcksichtigen. Bei Fragen ist die fir den Vollzug
zustandige Behdrde zu kontaktieren. Je nach Kanton sind dies die kantonalen
Gesundheitsamter, die Kantonsapothekerinnen und -apotheker oder die Kan-
tonsarztinnen und Kantonsarzte.
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Tabelle 1: Ubersicht zu beachtender Aspekte mit rechtlichen Vorgaben und Vollzugshilfen (chne Anspruch

auf Vollstandigkeit)

Massnahme/Thema

Gesetzesartikel

Umsetzung, Richtlinien

Sorgfaltspflicht

Art. 3HMG

Qualitatssicherungssystem

Art. 65 Abs. 4 VAM

Gemassvorliegendem Leitfaden
bzw.jeweilig aktuellem Stand der
Wissenschaft

Meldepflicht Art. 59 HMG Kontrolle durch zustandige Behdrden
Art. 61 VAM (Bewilligungsgeber)
Art. 63 VAM
Verantwortung fur die Art. 28 AMBV Arzt/Arztin oderandere Person mit
Hamovigilanz / Meldepflichten Art. 65 Abs. 4 VAM entsprechenden Fachkenntnissen
AufzeichnungderHandlungen, Art. 39 HMG Schriftlich, umfassend, rickverfolgbar
Rickverfolgbarkeit Art. 35 AMBV von Spendenden bis Empfanger/in und
umgekehrt
Infektionen Art. 37 AMBV Meldepflicht, Schutzmassnahmen
Personendaten Datenschutz Art. 66 AMBV DatenerhebungunterWahrungdes
Datenschutzes
Aufbewahrungspflicht Art. 40 HMG 30Jahre (auch nach allfalliger Aufgabe
(Dokumente) Art.36 AMBV der Geschaftstatigkeit)
Inspektionen Art. 34 Abs. 4 HMG Swissmedic
Art. 60 HMG Kantonale Behérden
Kantonale
Heilmittelverordnung
Strafbestimmungen Art. 86 HMG Androhung von Strafe falls gesetzliche

Pflichtenim Umgang mit Blutprodukten
verletzt werden.




Grundlagen

Die Qualitatssicherung in der Transfusionskette dient der Pravention von ver-
meidbaren Transfusionsrisiken. Dazu gehoren z.B. die Fehltransfusion oder die
Volumenuberlastung. Weitere Informationen zu Transfusionsrisiken und aktu-
elle Daten aus der Schweiz sind im jeweiligen Hamovigilanz Jahresbericht der
Swissmedic online verfiigbar [4].

2.1 Transfusionskette und Aufbau des Leitfadens

Die schematische Darstellung der Transfusionskette illustriert, welche Berufs-
gruppen in welcher Reihenfolge Handlungen ausfihren, um eine Transfusion
durchzufiihren (siehe Abbildung 1).

Jeder nicht korrekt durchgefiihrte oder unterlassene Schritt kann ein Risiko
fur den Empfanger bzw. die Empfangerin der Bluttransfusion darstellen. Die
Beschreibung der Qualitatssicherung in diesem Leitfaden folgt dem Handlungs-
ablauf, wie er in der Transfusionskette dargestellt ist. Die Kommunikation zwi-
schen den Schnittstellen ist von grosser Bedeutung und deren Regelung ein
wichtiger Bestandteil des QS-Systems.

Produktelagerung
Pratransfusionelle
Untersuchung an
Transfusions entscheid Patientenproben Evaluation Effekt

| W | Auslieferung Im

Blutspendedienst Arzteschaft IH-Labor Arzteschaft

Spenderrekrutierung l Blutentnahme fur T&S l Empfang, Handling BP
Blutspende Kontrolle Produkt/Pat 1D
Spenderscreening Verabreichung Produkt
Produktherstellung Uberwachung Patient/in
Produktlagerung -

Produktauslieferung

Abbildung 1: Transfusionskette
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2.2 Fachtechnische Grundlagen fiir diesen Leitfaden

Die folgenden Dokumente bilden die fachtechnischen Grundlagen fir den vor-
liegenden Leitfaden oder regeln Teilaspekte aus dem Handlungsablauf der
Transfusionskette, die mit der Anwendung labiler Blutprodukte eng verknipft
sind.

Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components,
EDQM, Version 22 [5]

Transfusionsmedizinische Laboruntersuchungen an Patientenproben, 2024
[6]

Empfehlungen zum Umgang mit Blutprodukten der Gruppe RH1 (RhD) nega-
tiv, 2025 [7]

Leitlinie Inspektionen von Blutlagern der Swissmedic Inspektorate [8]
Positionspapier HO006: «Anforderungen an die Qualitatssicherung in Betrie-
ben» der KAV [9]

Positionspapier H 0025: «Arztliche Verschreibungen» der KAV [10]
Positionspapier H0024: «Lagerung von Heilmitteln: Uberwachung der vorge-
gebenen Temperaturen» der KAV [11]

Swissmedic: Merkblatter zum Meldewesen in der Hdmovigilanz [12]
Handbuch zur optimalen Anwendung von Blutprodukten des EU-Projekts
Optimal Blood Use, 2010 [13]

Querschnitts-Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderi-
vaten (Bundesarztekammer Deutschland), 2020 [14]



Personal

Die Qualitatim Umgang mit Arzneimitteln und die korrekte Anwendung von Blut-
produkten hangen wesentlich vom Personal ab. Dieses muss in ausreichender
Zahlund mit der notwendigen Qualifikation vorhanden sein, um den Umgang mit
Blutprodukten und die notwendigen Kontrollen im Transfusionsbereich sorg-
faltig nach dem Stand von Wissenschaft und Technik gewahrleisten zu kénnen.
Die Organisationsstruktur resp. Funktionen sollen in einem Organigramm auf-
gezeichnet sein. Die Leitung demonstriert ihre Verpflichtung fur die Qualitats-
sicherung. Die Verantwortlichkeit fir Qualitatist eindeutig zugewiesen.

3.1 Anforderungen an das Personal
Priasenz

FlrdasPersonalim Bereich Bluttransfusionen mussdie Anwesenheitdesausge-
bildeten Personals in der Pflege, bei Arztinnen und Arzten und im Labor in Pra-
senzplanen festgehalten werden.

Die Anwesenheit oder unmittelbare Erreichbarkeit (innert 5 Minuten) eines fir
die Transfusion verantwortlichen Arztes oder Arztin muss wahrend der Trans-
fusion in einer Klinik gewahrleistet werden, um im Falle eines Transfusionszwi-
schenfalls sofort handeln zu kénnen. Bei Transfusionen in Institutionen ohne
standige Anwesenheit eines Arztes oder einer Arztin muss die Prasenzpflicht
je nach Situation aufgrund des klinischen Bildes (z.B. Palliativ-Situationen) neu
beurteilt werden. In jedem Fall mussenvor Ortsofortaddquate Notfallmassnah-
men (z.B. bei anaphylaktischem Schock) eingeleitet werden kénnen.

Qualifikationen des Personals (Fachpersonal)

Das Personal, welches Tatigkeiten vor, wahrend und nach der Transfusion aus-
Ubt, muss Uber die nétigen Qualifikationen und eine geeignete Aus- und Fort-
bildung verfigen.

Das Personal muss mit den notwendigen Grundsatzen des QS-Systems vertraut
und in seinem Tatigkeitsbereich - unabhangig von der Betriebsleitung - wei-
sungsbefugt sein. Es sollsich Gber die Konsequenzen einer Abweichung von den
Qualitatsanforderungen im Klaren sein.
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Stellvertretung

Die Stellvertretung der Fachverantwortlichen mit Fachpersonal gleicher Qualifi-
kation muss geregelt und jederzeit sichergestellt sein (z.B. Stellenbeschreibun-
gen, Stellvertretungsregelung; vgl. Matrix im Anhang 4).

3.2 Verantwortlichkeiten

Der Betrieb benennt Personen, die fur die Transfusionssicherheit in ihren jewei-
ligen Zustandigkeitsbereichen verantwortlich sind. Sie nehmen ihre Verantwor-
tung persdnlich wahr. Die verantwortlichen Personen kdnnen bestimmte Auf-
gaben delegieren, nicht aberihre Verantwortung.

Die Verantwortlichkeiten der Funktionstrager und -tragerinnen des entspre-
chenden Fachgebiets im Transfusions- bzw. Blutlagerbereich (siehe Matrix im
Anhang 3 - Matrix verantwortliche Person fir entsprechenden Fachbereich)
mussen schriftlich festgelegt und von der vorgesetzten Stelle in ihrem Verant-
wortungsbereich unterzeichnet sein (Arbeitsvertrag, Stellenbeschrieb, Pflich-
tenheft). Sie stellen den sachgemédssen Umgang mit labilen Blutprodukten
personlich sicher. Auf die Verantwortlichkeiten in der Rolle der Hamovigilanz-
verantwortlichen Person wird in 10.1 Hdmovigilanz genauer eingegangen.

Die jeweils verantwortliche Person muss zudem Uber die notwendigen
Kompetenzen (fachliche Weisungsbefugnis im Transfusionsbereich) verfigen,
um innerhalb der Organisation eine entsprechende Position einnehmen zu kdn-
nen, bei Bedarf Gber wesentliche Verbesserungen zu entscheiden oder sich mit
Weisungen gegeniiber anderen Bereichen durchzusetzen [8].

3.3 Einfiihrung, Schulung, Fortbildung, Fehleranalyse

Bei Stellenantritt erfolgt eine EinfUhrungin die transfusionsrelevanten Prozesse
(schriftlich niedergelegte Verfahren) innerhalb des jeweiligen Verantwortungs-
bereichs. Dies ist Teil des Einflihrungsprogramms und soll schriftlich mit Datum
und Visum des Mitarbeitenden und Schulenden dokumentiert werden.

Vor Ubernahme neuer Verantwortung erfolgt eine entsprechende Schulung. Die
Schulung nimmt Bezug auf die schriftlich festgehaltenen Abldufe und Verfahren
der jeweiligen Institution.

Uber alle Schulungen sind Aufzeichnungen zu fiihren und ihre Wirksamkeit ist
regelmassig zu Uberprifen. Alle Mitarbeitenden sind verpflichtet, sich im Rah-
men ihrer Funktion durch regelmdssige Fortbildung auf dem neuesten Stand zu
halten. Es erfolgen regelmassige, interne Fortbildungen.

Fehler (z.B. keine zwei unabhangigen Blutentnahmen) missen analysiert und
daraus gewonnene Erkenntnisse umgesetzt werden (siehe auch 10 Vorgehen
bei unerwiinschten Ereignissen). Mitarbeitende, die sich nicht an Vorgaben hal-
ten, absolvieren eine Nachschulung.




Anforderungen an die
Qualitatssicherung

Die Institution, die labile Blutprodukte anwendet, betreibt ein geeignetes Quali-
tatssicherungssystem (QS-System), in welchem die Prozesse vor, wéhrend und
nach der Bluttransfusion definiert werden. Besonders wichtig ist die Definition,
bei welchen Schritten zweiunabh&ngige Kontrollen (z.B.durch zwei qualifizierte
verantwortliche Personen oder eine qualifizierte Person und ein qualifizier-
tes EDV-System) erforderlich sind. Zu einem QS-System gehért auch ein aktiv
gefuhrtes Fehlermanagement.

4.1 Kulturdes Lernens aus Fehlern

QS-Systeme missen Arbeitsabldaufe und zwingend auszufihrende Schritte
beschreiben, mit dem Ziel, die Qualitat des Prozesses und des Ergebnisses
sicherzustellen. Dabeisind auch eine Kultur des Lernens aus Fehlern zu etablie-
renundvorbeugende Massnahmen aufgrund der gelernten Lektionen («Lessons
Learnt») umzusetzen. Das bedeutet, dass nicht nur Transfusionsreaktionen,
sondern auch Fehltransfusionen und so genannte Near Miss abgeklart und
aufgearbeitet werden missen (Near Miss sind Fehler, welche noch vor der
Transfusion entdeckt und korrigiert werden). Neben der Notwendigkeit der
internen Dokumentation und Aufarbeitung, z.B. im Rahmen des CIRS, besteht
firbestimmte Ereignisse eine gesetzliche Meldepflicht an Swissmedic. Die Mel-
dung eines Fehlers bewirkt, dass weitere Teams daraus lernen kénnen.

Abgeklarte und aufgearbeitete Ereignisse sind die Ecksteine eines transparen-
ten und lernfahigen und somit funktionierenden Hamovigilanz- und QS-Systems
inden Spitalern. Diese Abklarungen sollen die Diagnose der Transfusionsreak-
tionsichern, zu einer Schadensminderung beitragen und im Rahmen des natio-
nalen Hamovigilanz-Systems Erkenntnisse uUber aktuelle Risiken und notwen-
dige Verbesserungen ermdoglichen. Verschiedene Massnahmen zur Erhéhung
der Transfusionssicherheit auf nationaler Ebene wurden durch Hamovigilanz-
Daten ausgeldst und mit deren Hilfe evaluiert. Aus den oben genannten Grinden
sind die Abklarung und Meldung von Transfusionsreaktionen und schwerwie-
genden Ereignissen wie bspw. Fehltransfusionen und Near Miss auch aus natio-
naler Sicht von zentraler Bedeutung (siehe auch 10 Vorgehen bei unerwiinsch-
ten Ereignissen).
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4.2 Evaluation des QS-Systems

Evaluationen und kritische Selbstbeurteilungen sind grundlegende Bestand-

teile eines jeden QS-Systems.

Deren Ziel ist es, Verbesserungsbedarf am QS-System und an dessen Umset-

zung zu identifizieren. Dazu kdnnen verschiedene Elemente genutzt werden.

Nachfolgend sind (nicht abschliessend) maogliche Beispiele genannt:

- Periodischer Review der lokalen Hamovigilanz-Daten (z.B. durch die Trans-
fusionskommission) und Vergleich mit nationalen Daten

- Interne oder externe Audits

- Eine (kurze) Ad-hoc-Evaluation bei aufgetretenen Ereignissen, ob Sofort-
massnahmen oder Anpassungen am QS-System erforderlich sind.

4.3 Dokumentation
Dokumentation und Dokumentenlenkung

Eine gute Dokumentationist eine wesentliche Voraussetzung fur ein funktionie-
rendes QS-System. Firalle wesentlichen Prozesse der Transfusionskette sollen
schriftliche Vorgaben (Richtlinien, Arbeitsanweisungen etc.) vorliegen. Diese
sind klar und eindeutig formuliert und fur alle Betroffenen leicht zuganglich
(auf Papier oder in elektronischer Form). Als Beispielkann der Aufbau nach dem
Positionspapier HO06 Anforderungen an die Qualitdtssicherung in Betrieben der
Kantonsapothekervereinigung dienen [9]. Die Dokumente sind durch die ver-
antwortliche Fachperson des Bereiches zu genehmigen und in Kraft zu setzen
(mit Visum und Datum). Bei wichtigen QS-Dokumenten (z.B. Richtlinien)istdas
Management einzubinden. Die Hamovigilanzverantwortliche Person ist feder-
fuhrend oder zumindest aktiv zu involvieren. Sofern eine Transfusionskommis-
sion vorhanden ist, Gberschaut sie das QS-System und verabschiedet die QS-
Dokumente.

Das QS-System soll sicherstellen, dass Dokumente regelmassig auf Aktualitat
Uberprift werden und dass nicht aus Versehen nicht mehr giltige Versionen
verwendet werden.

Aufzeichnungspflichten

Das QS-System regelt u.a., fir welche Tatigkeiten und in welcher Art schriftliche
Nachweise zu erstellen sind (Protokolle, Berichte etc.) und wie die Aufzeich-
nungs- und Aufbewahrungspflichten gemdass Heilmittelgesetz umgesetzt wer-
den. Insbesondere missen die Aufzeichnungen eine lickenlose Rickverfolgung
vom Spendenden zur transfundierten Person gewahrleisten. Von einer Person,
der Blut- und Blutprodukte verabreicht werden, sind hierbei mindestens aufzu-
zeichnen:

- der Name, der Vorname und das Geburtsdatum

- das Datum der Verabreichung

- die Kennzeichnung und die Herkunft des Blutes oder des Blutproduktes.

Weitere Angaben zur Anforderung an die Aufzeichnung sind in den entsprechen-
den Kapiteln dieses Leitfadens zu finden. Alle Unterlagen (inkl. Vorgabedoku-
mente) betreffend Blut (Blutprodukte, Transfusionen) sind 30 Jahre aufzube-
wahren.



Transfusionsentscheid
und Verschreibung

Die betriebsinternen Prozessvorgaben sollen regelmassig dem Stand des Wis-

sens angepasst werden. Allgemeine bestehende Empfehlungen finden sich zum

Beispiel im EU-Konsensus-Dokument «Handbuch zur optimalen Anwendung

von Blutprodukten» [13] und in folgenden Dokumenten in ihrer jeweils giiltigen

Version:

- Guide to the preparation, use and quality assurance of blood component,
EDQM [5]

- Transfusionsmedizinische Laboruntersuchungen an Patientenproben, Emp-
fehlungen der SVTM und der B-CH SRK [6]

- Querschnitts-Leitlinien (BAK) zur Therapie mit Blutkomponenten und Plas-
maderivaten, herausgegeben vom Vorstand der deutschen Bundesarzte-
kammer auf Empfehlung des Wissenschaftlichen Beirats [14]

- Guideline on the Administration of Blood Components, British Committee for
Standards in Haematology [15]

- Fachinformation der jeweiligen Blutprodukte, abrufbar unter:
www.swissmedicinfo-pro.ch

- Empfehlung Umgang mit Blutprodukten der Gruppe RH1 negativ der SVTM
und der B-CH SRK [7]

- Manual: Implementierung Patient Blood Management, Alliance Rouge [16]

Fir Anwendungen von Blut, die von der Standardtherapie abweichen, sind die
Richtlinien der SAMW Uber die Abgrenzung von Standard- und experimenteller
Therapie zu berlcksichtigen.!

5.1 Spitalinterne Vorgaben

Jedes Spitalist dafiir verantwortlich, dass eine unmissverstandliche Patienten-
identifikation gewdahrleistet wird. Wenn zum Beispiel ein Identifikationsarmband
eingesetzt wird, sollte dieses mindestens Namen, Vornamen und Geburtsdatum
beinhalten. In Notfallen kann ein Patient bzw. eine Patientin mit einer tempora-
ren Identifikation (bspw. Nummer) bezeichnet werden.

Die Verantwortung der Verschreibung von labilen Blutprodukten liegt beim
behandelnden Arzt bzw. Arztin.

1

www.samw.ch/de/Ethik/Richtlinien/Aktuell-gueltige-Richtlinien.html
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Relevante bekannte Angaben zur Transfusionsanamnese, wie Allo-Antikorper,
Rhesus D-Prophylaxe, frihere Transfusionsreaktionen oder Grunderkrankun-
gen, die die Auswahl von Blutprodukten beeinflussen, sind unverziglich schrift-
lich an das Labor, welches das Blutprodukt bereitstellt, weiterzuleiten. Hierflr
soll ein geeigneter Kommunikationsweg definiert und dokumentiert sein.

Die Transfusionsindikationen sollen sich nach den neuesten Erkenntnissen der
wissenschaftlichen Evidenz richten und in spital- oder praxisinternen Richt-
linien festgehalten sowie befolgt werden. Sie sollen aktuelle Erkenntnisse wie
Alternativen zur Transfusion und Massnahmenim Sinne des patient blood manage -
ment bericksichtigen und den geringstmoglichen Verbrauch labiler Blutpro-
dukte anstreben.

Die Richtlinien mussen in regelmassigen Zeitabstdanden gemdss den interna-
tionalen Forschungsergebnissen Uberarbeitet werden. Die im Betrieb fur die
Transfusionen zustandige Person oder betriebsinterne Instanz (z.B. Transfusi-
onskommission) ist fiir die Aktualisierung, Inkraftsetzung und Uberpriifung der
Richtlinien verantwortlich.

Sowohl der Ablauf in Notfall- oder Krisensituationen als auch die Indikation fur
spezielle Blutprodukte (bestrahlte Blutprodukte, Rhesus/- Kell-Phdnotyp-
kompatible Blutprodukte etc.) sind in entsprechenden Dokumenten geregelt.

5.2 Aufklarung der Patientinnen und Patienten

Das QS-System regelt, wie der Patient bzw. die Patientin (resp. deren Angeho-
rige) UberIndikation, potentielle Transfusionsrisiken sowie tiber mogliche Alter-
nativenzuinformierenist (z.B. Informationsblatt).

Das Vorgehen in Fallen, in denen kein Einverstandnis gegeben wird oder nicht
geben werden kann, ist in eidgendssischen und kantonalen gesetzlichen Vor-
gaben und ethischen Guidelines (z.B. der SAMW) geregelt. In diesen Fallen wird
eine schriftliche Dokumentation empfohlen.

5.3 Arztliche Transfusionsverschreibung und
Dokumentation

Der behandelnde Arzt bzw. die behandelnde Arztin stellt die Transfusionsindika-

tion. Die Verschreibung erfolgt schriftlich (kannim Besonderenauch ein korrekt

gefihrtes Anasthesieprotokollsein) und umfasstfolgende Angaben:

- Zuverabreichende(s) Produkt(e)

- Anzahlderzuverabreichenden Einheiten

- Dievorgesehene Transfusionsdauer/-geschwindigkeit

- Gegebenenfalls erganzende Instruktionen (z.B. Medikamente, die vor oder
nach der Transfusion zu verabreichen sind, allfdllige Laborkontrollen)

- Gegebenenfalls Zielwerte relevanter Laborwerte

- Gegebenenfallserganzende BezeichnungenderBlutproduktewie bestrahlt”,
.gewaschen”, ,gewarmt”.



Bestellung von
Blutprodukten und
pratransfusionelle
Blutentnahmen

6.1 Identifikation, Blutentnahme und Beschriftung

Die eindeutige und korrekte Beschriftung der Blutentnahme ist Voraussetzung
fur die Sicherheit der geplanten Transfusion; ihr Ablauf muss daher zwingend in
einer SOP im QS-System dargelegt sein.

Die Gesundheitsfachpersonen, die zwei unabhangige Blutentnahmen vor einer
Transfusion durchfihren, missen am Behandlungsplatz nochmals die Persona-
lien Uberprifen (aktives Erfragen von Namen, Vornamen, Geburtsdatum; falls
im Spital eingesetzt: Uberpriifung der vorgesehenen (digitalen) Patienteniden-
tifikation (ldentifikationsarmband 0.4.). Die Transfusionskommission oder die
Institution, in welcher die Transfusion durchgefihrt wird, regelt den Ablauf bei
z.B. nicht ansprechbaren, verwirrten oder nicht identifizierbaren Patientinnen
und Patienten.

Das beider Blutentnahme entnommene Material wird unmittelbar nach der Blut-
entnahme am Behandlungsplatz oder Patientenbett eindeutig gekennzeichnet,
z.B. mit einer Etikette. Diese enthélt die Patientendaten (Namen, Vornamen und
Geburtsdatum) oder eine eindeutig identifizierbare Codierung. Die Gesund-
heitsfachperson tiberpriift die Ubereinstimmung von Patient bzw. Patientin und
Identifikation des Blutrohrchens. Zeit und Datum der Blutentnahme sowie die
Identitat der Person, welche die Blutentnahme durchgefihrthat, werdenaufder
Rohrchen-Etikette oder dem Bestellschein bzw. im elektronischen Bestellsys-
tem notiert.

Fir jede Transfusion von labilen Blutprodukten sind mindestens zwei unabhan-
gige Blutgruppenbestimmungen notwendig, um allfallige Verwechslungen auf-
zudecken. Falls die Blutgruppe noch nicht bekannt ist, sollen je eine vollstan-
dige Blutgruppenbestimmung aus zwei unabhangig voneinander entnommenen
Blutproben mit jeweils unabhangiger Patientenidentifikation durchgefihrt
werden. Das QS-System regelt, welche auswartigen Dokumente als Blutgrup-
pen-Bestimmungen akzeptiert werden (z.B. BG-Ausweise) und welche nicht
(z.B. auslandische Ausweise, Impf- und Blutspendeausweise, militarische
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Erkennungsmarke, Neugeborenen-Ausweise und Dokumente, die alter als 20
Jahre sind). Die akzeptierten Dokumente gelten somit als,erste” Blutentnahme.
Die externe BG-Bestimmung wird immer durch eine zweite, interne, bestatigt.
Jede Ausnahmesituation, die davon abweicht (z.B. lebensbedrohliche Notfall-
situation), muss in einem spitalinternen Dokument geregelt sein und jeweils
gerechtfertigt werden.

Die Dauer der Giltigkeit eines Type and Screen oder der Vertraglichkeitsprobe
istin derinternen Transfusionsrichtlinie festzulegen; sie soll sich auf die aktuell
glltigen nationalen Empfehlungen stitzen.

6.2 TransportderBlutprobenund Bestellformulare

Die Blutprobensindraschdem Laborzu iberbringen.

Das Labor stellt die ndtigen Bestellformulare fur die Blutprodukte zur Ver-
figung. Die Patientenidentifikation auf Bestellschein und Blutrohrchen muss
Ubereinstimmen. Bei Unklarheiten entscheidet das Labor, ob die Blutprobe
entgegengenommen wird oder nicht, eine eindeutige Identifikation muss stets
gewahrleistet sein.

Die Institution setzt alles daran, dass keine Produkte geliefert werden, die nicht
transfundiert werden. Aus diesem Grunde soll nur das Auftauenresp. die Auslie-
ferung unmittelbar bendtigter Produkte veranlasst werden.

Die Blutprodukte werden innerhalb der Gultigkeitsdauer der Pratransfusions-
tests transfundiert.

Die Blutprodukte werden auf der Abteilung rasch transfundiert. In der Regel
werden Blutprodukte innerhalb der Laborraumlichkeiten gelagert. Ist eine
Lagerung ausserhalb des Labors notwendig (z.B. Intensiv- oder Notfallstation),
so muss dies von der Institution und/oder der Transfusionskommission geneh-
migt werden. Insbesondere muss jedes Lager den geltenden Vorgaben fir Blut-
lager entsprechen und kontrolliert werden (vergl. Kapitel 7).

Einmal vom Labor ausgelieferte Blutprodukte werden vom Labor nur zuriick-
genommen, wenn die Bedingungen der Leitlinie Inspektion von Blutlagern der
Swissmedic Inspektorate erfiillt sind (vergl. Kapitel 7.3 Riickgabe von Blutpro-
dukten; Ricknahme nicht verwendeter Produkte) [8].




Entgegennahme
und Handling von
Blutprodukten

Grundsatzliche Vorgaben zu Entgegennahme und Handling von Blutprodukten
sind in der Leitlinie zur Inspektion der Blutlager aufgefiihrt [8]. Dies beinhaltet
die Aspekte:

- Annahme der labilen Blutprodukte

- Lagerungunter geeigneten Bedingungen

- Ordnungsgemadsse Lagerung der verschiedenen Produktkategorien

- Uberpriifung der Vertraglichkeit

- Anforderungen an die Blutprobe

- Blutgruppenbestimmung

- Durchfihrung der Vertraglichkeitstberprifung

- EDV-System

- Gerdte

- Qualitatskontrollen

Anhang 4 beinhaltet erganzende Informationenaus dem GDP- und GMP-Bereich
fir die Blutproduktelagerung.

7.1 Entgegennahme/Lagerungund Transportvon
Blutprodukten

Entgegennahme von Blutprodukten

Blutprodukte sind prioritar zu behandeln und nach Abschluss der Kontrollen
sofortin eine geeignete Lagerumgebung zu bringen.

Die Prifungen bei der Entgegennahme von Blutprodukten sind in der oben
erwahnten Leitlinie zur Inspektion der Blutlager geregelt [8].

Lagerung im Labor (Blutlager)

Das Lagerverfahren muss gewadhrleisten, dass die geforderten Lagerbedin-
gungen eingehalten werden und der Zugang nur befugtem Personal erlaubt ist.
Blutprodukte sind getrennt von anderen Produkten zu lagern und vor den nega-
tiven Auswirkungen von Licht, abweichenden Temperaturen und anderen exter-
nen Faktoren zu schitzen.
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Die Qualifizierung und Temperaturiberwachung der Kihlgerate soll entspre-
chend der oben erwahnten Leitlinie zur Inspektion der Blutlager [8] erfolgen.

Eswird empfohlen, dass das Labor eine Statistik Uber gelieferte und vernichtete
Blutprodukte fuhrt, insbesondere Uber RhD-negative Erythrozytenkonzentrate

[7].

Transport

Der Transport von Blutproduktenin validierten Transportboxen (TP) oder TP mit
Temperaturmonitoring nach GDP ist vom Hersteller bis zum Betrieb (Labor/Spi-
tal etc.) zu regeln.

Das Blutprodukt darf vom Blutlager auf die Stationen nur zur unmittelbaren
Anwendung transportiert werden. Der betriebsinterne Transport oder teilweise
auch betriebsexterne Transport fir patientenspezifische Produkte muss firlan-
gere Zeitraume (>30 min.) zeitlich und temperaturmassig Uberwacht werden
(bspw. durch validierte Transportboxen und/ oder Temperaturmonitoring).

Werden in Transportboxen/Isolierbehaltern Kihlakkus verwendet, missen sie
so platziert werden, dass die Arzneimittel nicht in direkten Kontakt mitden Kihl-
akkus gelangen. Dieses Verfahren ist zu validieren. Das Personal muss in den
Verfahren fir die Montage von Isolierbehaltern und der Wiederverwendung von
Kihlakkus geschult sein.

Die Dokumentation des Transports soll die Ruckverfolgbarkeitder Blutprodukte
jederzeit gewahrleisten. Aufzeichnungen sind so zu fiihren, dass der tatsachli-
che Lagerort eines Produkts jederzeit erkennbar ist (siehe Leitlinie zur Inspek-
tion der Blutlager [8]).

7.2 Zwischenlagerung von Blutprodukten; Temperaturen
und Zeitlimiten

Die Blutprodukte verlassen das Labor des Spitals direkt zur unmittelbaren
Anwendung oder zur Zwischenlagerung in kontrollierten Stationen im Betrieb.
Fur Zwischenlager gelten die Anforderungen an ein Blutlager entsprechend der
Swissmedic Leitlinie zur Inspektion der Blutlager; eine Lagerungsbewilligung
muss vorliegen [8].

7.3 Rickgabe von Blutprodukten; Riicknahme nicht
verwendeter Produkte

Das QS-System regelt die Bedingungen, unter welchen Blutprodukte, die nicht
mehr unter vom Blutlager kontrollierten Bedingungen aufbewahrt wurden,
zuriickgenommen werden dirfen oder entsorgt werden missen (z.B. bei Ery-
throzytenkonzentraten bis 30 Minuten nach Auslieferung, bei Kontrolle durch
Temperaturchip bis zu einer festgelegten Temperatur oder in einer validierten
Kihlkette). Ausnahme sind kontrollierte Stationen innerhalb des Betriebes.

Zurickgegebene Blutprodukte sind gemass einem risikobasierten Prozess
(SOP) zu handhaben. Dabei sind fiir das betroffene Produkt, die besonderen
Lagerbedingungen und die seit dem Zeitpunkt der urspringlichen Versendung
verstrichene Zeit zu bericksichtigen.
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Die Wiedereinlagerung von retournierten Blutprodukten hat den generellen
Anforderungen von Retouren von Arzneimitteln zu entsprechen (Rickverfolg-
barkeit, Nachweis des korrekten Transportes und Lagerung in qualifiziertem
Blutkihlschrank mit Temperaturmonitoring, Freigabe der Wiedereinlagerung
durch fachlich verantwortliche Person). Die Details kénnen dem Kapitel Auslie-
ferung (und evtl. Ricknahme) der Leitlinie zur Inspektion der Blutlager [8] ent-
nommen werden. Es gilt der Grundsatz: Bei geringstem Zweifel an der Qualitat
des Produktes ist das Blutprodukt zu vernichten.

Die Vernichtung von Blutprodukten aufgrund von Prozessfehlern wird als
schwerwiegendes Vorkommnis eingestuft und unterliegt Meldepflichten an
Swissmedic [12].

Vernichtungverfallener oder nicht transfundierter Ware

Das QS-System regelt die Vernichtung von Produkten. Es wird definiert, wie
sie zu kennzeichnen, gesondert zu lagern und zu entsorgen sind.

Die Vernichtung von Blutprodukten ist im Einklang mit den Anforderungen an
Handhabung, Transport und Entsorgung solcher Produkte durchzufiihren. Die
Aufzeichnungen sind Gber einen Zeitraum von 30 Jahren aufzubewahren [1, 8].

7.4 Schnittstellenundbestehende Empfehlungen

Firden Umgang mit Blutprodukten sind die Fachinformationenunddie erwahn-
ten Guidelines zu bericksichtigen.

Die Schnittstellen zwischen verschiedenen Bereichen eines Betriebes sind zu
regeln, z.B. durch die Transfusionskommission oder das Labor.



Kontrolle
vor der Transfusion

Die Kontrollen vor der Verabreichung der Transfusion sollen durch zwei diplo-
mierte Pflegefachpersonen (FH/HF) durchgefihrt werden, wobei eine der bei-
den noch in Ausbildung sein kann. In Ausnahmefallen kdnnen neben der dipl.
Pflegefachpersonandere Gesundheitsfachpersonen (bspw. FaGe) diese Aufgabe
wahrnehmen, diese missen jedoch Uber eine entsprechende zertifizierte Zusatz-
weiterbildung verfiigen. In jedem Fall wurden die durchfiihrenden Gesundheits-
fachpersonen fir diese Tatigkeit ausgebildet und sind dazu berechtigt. Beide
Personen sollen unabhangig voneinander kontrollieren. Falls die Kontrollen
unterbrochen werden, missen sie von Beginn an wiederholt werden und gege-
benenfalls die Transfusion verschoben werden. Bei mehreren Blutprodukten,
welche fir die gleiche Patientin oder den gleichen Patienten geliefert wurden,
sind diese Kontrollen bei jedem Beutel vorzunehmen. Die pratransfusionellen
Kontrollen sollen strukturiert, im Regelfall unter Verwendung einer Checkliste,
erfolgen (z.B. entsprechend Anhang 6 - Pratransfusionelle Checkliste).

Die Fachpersonen kontrollieren die folgenden Punkte:

- Bei Erhalt des Produkts: Name der Patientin bzw. des Patienten, Nummer
und Blutgruppe sind auf Blutprodukt und Konservenbegleitschein identisch;
es liegt eine arztliche Verschreibung vor und das Produkt entspricht der
arztlichen Verschreibung (z.B. bestrahlt usw.)

- Uberpriifung des Verfalldatums auf dem Blutprodukt

- Uberpriifung auf Zeichen einer Beschadigung des Blutproduktbeutels (ein
beschadigter Blutproduktbeutel darf nicht weiterverwendet werden)

- Durch Inspektion Uberpriifung des Blutprodukts auf Triibung, Hamolyse,
ungewohnte Verfarbung, Vorhandensein von Gerinnseln (keine Transfusion
von Blutprodukten mit diesen Eigenschaften).

Die Kontrollen der Patientenidentifikation und der Blutgruppe (auf Beutel und

auf Dokumentation) erfolgt am Patientenbett und unmittelbar vor der Transfu-

sionim 4-Augen-Prinzip:

- Identifikation der Patientin bzw. des Patienten durch seine aktive Wiedergabe
(falls mdglich)

- Uberpriifung der Blutgruppenvertraglichkeit von Produkt und Patientin bzw.
Patient

- Uberpriifung der Ubereinstimmung der Patientendaten (Name, Vorname,
vollstéandiges Geburtsdatum) zwischen dem aktuellen Blutgruppenausweis
oder Laborbefund, dem Blutkonservenbegleitschein und den Angaben auf
dem Blutprodukt

- Uberpriifung der Gliltigkeit der Pratransfusionstests.
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Ein elektronisches Patienten-ldentifikationssystem kann als unabhangige Kon-
trolle vor derVerabreichungam Patientenbett eine der beiden Kontrollpersonen
ersetzen. Die Gesundheitsfachperson muss dabei zusatzlich zur elektronischen
Kontrolle den Namen der Patientin bzw. des Patienten aktiv erfragen.

Werden bei der Kontrolle unerklarbare Diskrepanzen festgestellt, darf das Pro-
dukt nicht transfundiert werden. In diesem Fall ist mit dem Labor Kontakt auf-
zunehmen.

Die durchgeflihrte Kontrolle wird durch die zustdndigen Fachpersonen doku-
mentiert (z.B. auf einem Uberwachungsformular oder einer Checkliste).

Wenn das Blutprodukt in eine Spritze aufgezogen wurde (z.B. in der Neonatolo-
gie), muss die Kontrolle am Patientenbett mit Spritze, Blutbeutel und Patienten-
identitat gemacht werden.

Jede Ausnahme (z.B. nicht identifizierter, bewusstloser oder verwirrter Patient
bzw. Patientin) wird sorgfaltig schriftlich dokumentiert. Die Institutionen mis-
sen dafiirsorgen, dassauch in diesen Situationen das Risiko minimiert wird (z.B.
zusatzliche elektronische Kontrollen von Produkt und Patient/in; Prifung mit
ABO-Blutgruppentest am Patientenbett (Bedside-Test usw.).



Verabreichung
der Tra_:\_nsfusion und
Uberwachung

Die betriebsinternen Prozessvorgaben sollen Angaben zur Transfusionsverab-
reichung beinhalten.

Die Gesundheitsfachpersonen, die die Transfusion durchfiihren, missen das
Vorgehen bei Komplikationen kennen und entsprechend handeln konnen. Die
spitalinternen Dokumente definieren die nétigen Kompetenzen dieser Fach-
personen (vergl. Anhang 3 - Matrix verantwortliche Person fir entsprechenden
Fachbereich).

Soweit maglich soll nachts auf Transfusionen verzichtet werden (Gefahr der
verminderten Aufmerksamkeit bei der Transfusion und reduzierte personelle
Ressourcen).

9.1 Venoése Zugédnge, Einstellung der
Transfusionsgeschwindigkeit

Die Transfusion von Blutprodukten kann grundsatzlich Gber einenvendsen peri-
pheren oder zentralen Zugang, einen intraossdaren Zugang oder uber ein Port-
system verabreicht werden.

Labile Blutprodukte werden mittels eines Transfusionssets mit Filter (in der
Regel 170- 200 um) verabreicht. In der Regel werden die Transfusionssets nach
2-4 Konzentraten gewechselt, ausser es handelt sich um eine Situation mit Mas-
senblutung/-Transfusion. In allen Fallen muss die maximale Gebrauchsdauer
eines Filters gemass den Angaben des Herstellers beachtet werden.

Transfusionen dirfen Gber automatisierte Infusionsgerate verabreicht werden,
wenn diese fur diesen Einsatz validiert wurden. Die angegebenen Flussge-
schwindigkeiten missen fir jedes Gerat Uberprift werden. Werden Blutpro-
dukte automatisiert tiber Spritzen verabreicht (z.B. Neonatologie), darf nur ein
Blutprodukt und nur aus einem Beutel pro Spritze verabreicht werden.

In Notfallsituationen erfolgt die rasche Gabe von Blutprodukten durch Kom-
pression des Blutbeutels und Gber einen grosskalibrigen venésen Zugang (Ver-
hinderung der Hamolyse). Der Druck auf den Beutel soll gleichmassig sein und
300 mmHg nicht Gberschreiten.
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Die Kompatibilitat von Blutprodukten ist fir NaCl 0.9 % gegeben; alle Ubrigen
Infusionen und Medikamentengaben am gleichen Lumen sollen fir die Dauer
der Transfusion unterbrochen werden. Ist dies nicht mdglich, muss die Kompa-
tibilitat der Produkte von einerin Pharmakologie spezialisierten Person vorgan-
gig abgeklart und flr gegeben erklart worden sein.

Nach der Transfusion soll das Lumen des Katheters mit NaClL 0.9 % gespult wer-
den.

Nach dem Verlassen der Kihlkette muss die Transfusion in der Regel nach 6
Stunden abgeschlossen sein, ebenso 6 Stunden nach Anstechen des Beutels
(offenes System).

EKund aufgetautes Plasma kdnnen sowohl direkt aus dem Kihlschrankals auch
bei Raumtemperaturverabreicht werden. Solldas Produkt bei 37 °C verabreicht
werden (z.B. Kalteagglutinine, Massentransfusion, Neonatologie, Austausch-
transfusionen bei Kindern), wird es iber ein fiir diesen Zweck entwickeltes und
getestetes Gerat verabreicht.

Thrombozytenkonzentrate werden unmittelbar nach Erhalt transfundiert. Bei
Verzdgerungen muss ein sachgerechter Umgang? sichergestellt sein.

Die zu transfundierende Blutmenge ist vom Gewicht der Patientin oder des
Patientenabhangig: die Transfusion von 4 ml/kg EK ergibtin der Regel einen Hb-
Anstiegvon 10 g/L.

Die Transfusionsgeschwindigkeit ist entsprechend der klinischen Situation fest-
zulegen und sollte bei erwachsenen und kreislaufstabilen Patientinnen und
Patienten die Maximalgeschwindigkeit von 4ml/Min. nicht Gberschreiten.
Hierbei ist insbesondere auf das Vorliegen eines Risikos fir eine Volumen-
Uberlastung zu achten (z.B. Alter >70 Jahre, Herzinsuffizienz, Niereninsuffizi-
enz, Hypoalbumindmie, Uberhydrierung; vergl. Anhang 5 - TACO-Checkliste).
Transfusions-assoziierte Volumeniberlastungen sind in der Schweiz die hau-
figste Ursache fir lebensbedrohliche und tédliche Transfusionsreaktionen [4].
Bei Risikopatientinnen und -patienten sollte die Geschwindigkeit auf Tml/kg/
Std. reduziert werden; weiterfihrende klinische Massnahmen (z.B. Therapie mit
Diuretika) sollen gepriift werden.

Richtwerte fir die Dauer einer Transfusion beim stabilen Erwachsenen:
- Erythrozytenkonzentrat: 90-120 Minuten

- Thrombozytenkonzentrat: 10-30 Minuten

- Transfusionsplasma: 30 Minuten.

Speziell in Padiatrie und Neonatologie: Beim Kind wird die zu transfundierende
Menge in ml/kg angegeben (Erythrozytenkonzentrate werden in der Regel mit
einer Geschwindigkeit von 2-5ml/kg/Std. verabreicht).

Das QS-System regelt, wie und wie lange die leeren Beutel nach der Transfusion
aufzubewahren sind (z.B. 24 Std. bei 4 °C) und wie sie entsorgt werden.

2 pspw. gemdss Angaben des Herstellers (Fachinformation 0.3.)
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9.2 Uberwachung

Die Transfusion von Blutprodukten muss iberwachtwerden.VorderTransfusion
sollen die Vitalparameter (Blutdruck, Puls, Temperatur und evtl. transkutane
Sauerstoffsattigung) gemessen und der klinische Zustand der Patientin oder
des Patienten gepruft werden.

Die klinische Uberwachung soll fiir die ersten 15 Minuten engmaschig erfolgen.
Danach sollten die Vitalparameter regelmassig wahrend und nach dem Ende
der Transfusion gemessen werden. Weitere Kontrollen sind bei Auftreten einer
Reaktion (vergl. Kapitel 10.2 Sofortmassnahmen bei Transfusionsreaktionen
(TR) und je nach klinischer Situation notig. Die Kontrollen gelten fir jeden Beu-
tel neu.

9.3 DokumentationderTransfusion

Es werden insgesamt die folgenden Punkte dokumentiert (z.B. auf einem Uber-

wachungsformular):

- Startzeitund Ende der Transfusion

- Produkttyp und transfundiertes Volumen

- Nummerdes transfundierten Produkts

- Namen und Unterschriften der Gesundheitsfachpersonen, die die Kontrolle
vor der Verabreichung durchgefihrt haben

- Name der Gesundheitsfachperson, die die Transfusion durchgefihrt hat

- Vitalparameter (Transfusionsiiberwachung)

- Auftretenvon Problemen, die mit der Verabreichung zusammenhangen

- Allfallige Transfusionsnebenwirkungen.

Die Dokumentation mussinsbesondere die vollstandige Ruckverfolgbarkeitvom
Spendenden zu Empfanger bzw. Empfangerin (in beide Richtungen) gewdhr-
leisten. Da sich auf Empfangerseite das Laborinformationssystem dazu anbie-
tet (alle Produkt- und Test-Daten sind vorhanden), sollte das Labor tber die
erfolgte Transfusion informiert werden (zur Aufbewahrungsfrist: siehe Kapitel
4: Anforderungen an die Qualitatssicherung).
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Vorgehen bei
unerwlinschten Ereignissen

10.1 Hamovigilanz

Hamovigilanz bezeichnet ein systematisches Uberwachungssystem, um uner-
winschte Ereignisse bei der Gewinnung, Herstellung oder Verabreichung von
Bluttransfusionen zu erfassen. Ziel sind (Friih-) Erkennung von transfusionsas-
soziierten Risiken und die Verbesserung der Transfusionssicherheit. Fir Hamo-
vigilanz-Ereignisse besteht eine heilmittelrechtliche Meldepflicht gegeniber
Swissmedic (obligatorisches Meldesystem) sowie eine Mitwirkungsverpflich-
tung im Rahmen von Rickverfolgungsverfahren (Look-back) (AMBV Art. 37).

Verantwortliche Person

Jede Institution, die labile Blutprodukte verabreicht, bezeichnet eine Person, die
fir die Hdmovigilanz verantwortlich ist (HvP) und meldet diese an Swissmedic
[12]. Auch Inhaber einer Bewilligung fir Tatigkeiten mit Blutprodukten, die nicht
selber transfundieren (z.B. selbststandige Labore mit Blutlagerbewilligung)
mussen eine Hdmovigilanzverantwortliche Person benennen und melden. Diese
Person ist verantwortlich fur die Einhaltung der Meldepflichten im Rahmen der
Hamovigilanz sowie die institutionsinterne Regelung der Aufzeichnungs- und
Aufbewahrungspflicht. Sie ist ebenso verantwortlich fur die Durchfiihrung von
Abklarungen bei Riickverfolgungsverfahren (Look-back).

Die Hamovigilanzverantwortliche Person muss eine Arztin oder ein Arzt sein
und die entsprechenden Fachkenntnisse besitzen. Swissmedic kann als verant-
wortliche Personen auch Personen mit einer anderen beruflichen Ausbildung
anerkennen, sofern diese sich Uber genligend Kenntnisse und Erfahrungen aus-
weisen. Weiterfihrende Informationen, u.a. zu der rechtlichen Stellung der HvP,
sind auf der Internetseite der Swissmedic zur Hdmovigilanz verfiigbar [12].

Werden Transfusionen ausserhalb einer Institution angewendet, d.h. z.B. durch
einen niedergelassenen Arzt oder Arztin, so ist der verordnende Arzt bzw. Arztin
verantwortlich fur die Erfillung der Meldepflichten.

Meldepflichten

Die Meldungen der Hamovigilanz decken Ereignisse der gesamten Transfusi-

onskette (vergl. Abb.1) ab. Bei der Anwendung labiler Blutprodukte sind insbe-

sondere Meldungen relevant betreffend:

- unerwinschte Transfusionsnebenwirkungen («Transfusionsreaktionen»,
posttransfusionelle Antikérperbildung gegen Erythrozytenantigene)
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- schwerwiegende Vorkommnisse (u.a. Transfusionsfehler, Beinahe-Fehler
bzw. «Fehler ohne Schaden» (Near Miss))

- Ruckverfolgungsverfahren (Look-back)

- Qualitatsmangel

Die konkreten Vorgaben zu den meldepflichtigen Ereignissen sowie Meldewe-
gen sind auf der Internetseite der Swissmedic verfligbar [12].

Das QS-System regelt die internen Ablaufe im Zusammenhang mit meldepflich-
tigen Ereignissen und stellt sicher, dass die Meldungen fristgerecht eingereicht
werden. Es regelt ebenfalls, in welchen Situationen neben Swissmedic der Her-
steller des Blutproduktes (Blutspendedienst) zu informieren ist (vergl. Kapitel
10.3). Die Verantwortlichkeiten fir die Abklarungen bei Riickverfolgungsver-
fahren (Look-back) werden definiert (vergl. auch: Vorschriften Blutspende
SRK Schweiz zum Look-back Verfahren [17] ). Das QS-System gewdhrleistet,
dass potentiell betroffene Patientinnen und Patienten beziehungsweise deren
betreuende Arztinnen und Arzte identifiziert und kontaktiert werden kénnen.
Hierzuist es zwingend notwendig, dass die tatsachliche Transfusion eines Blut-
produktes und nicht nur die gerichtete Abgabe aus dem Transfusionslabor zwei-
felsfrei nachvollziehbar ist. Zudem stellt das QS-System sicher, dass im Falle
eines Look-back-Verfahrens die Ubermittlung der notwendigen Befunde an den
Hersteller (Blutspendedienst) bzw. Swissmedic sichergestellt ist.

Die hierzu notwendigen Daten sind im Rahmen der Aufzeichnungs- und Aufbe-
wahrungsvorgaben des Heilmittelgesetzes definiert; sie sind seit Inkrafttreten
des revidierten Heilmittelgesetzes am 01.01.2019 wahrend 30 Jahren aufzube-
wahren [1].

10.2 Sofortmassnahmen bei Transfusionsreaktionen (TR)

Das Auftreten unerwinschter Reaktionen ist - wie bei allen Arzneimitteln -
im Rahmen einer Transfusion madglich. Das Qualitatssicherungssystem fir die
Anwendung labiler Blutprodukte muss folgende Sofortmassnahmen beschrei-
ben:

- beiwelchenBeobachtungeneinelaufende Transfusion (vom Pflegepersonal)
unterbrochen werden soll;

- mitwemunmittelbar Ricksprache genommenwerden muss (z.B. behandeln-
derArzt/Arztin, Dienstarztin/-arzt, Immunh&matologie-Labor/Blutbank, ggf.
weitere Ansprechpartner/innen);

- Wer entscheidet Uber das weitere Vorgehen bzw. gibt es gewisse Standard-
vorgaben und Kriterien, wie z.B.:

e ist die Transfusion lediglich zu unterbrechen oder sofort ganz abzubre-
chen

¢ unter welchen Bedingungen kann sie wieder aufgenommen werden

» welche Massnahmen sind zur weiteren Uberwachung (z.B. Erheben der
Vitalparameter, Pulsoxymetrie, EKG etc.) oder Behandlung (z.B. Sauer-
stoffsupplementation, Antihistaminika, Steroide, Antiphlogistika, Diure-
tika, Volumensubstitution etc.) zu treffen.

10.3 Abklarungen und Pravention weiterer Reaktionen

Die Abklarung von vermuteten Transfusionsreaktionen (TR) dient folgenden
Zwecken:
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- Diagnosestellung bei Patientin bzw. Patienten zwecks Behandlungsent-
scheid und Nutzen-Risiko-Abwagung beziglich erneuter Transfusionen

- Pravention von TR bei weiteren Patientinnen und Patienten (z.B. bei Ver-
wechslungen Uber Kreuz, Qualitatsmangeln wie kontaminierten Produkten,
sowie selten bei spenderbezogenen Risiken)

- Erheben der relevanten Daten fir die Meldung an Swissmedic und ggf. den
Hersteller

Das QS-System regelt:

- Welche Abklarungen durchgefiihrt werden, ob diese immer oder bei Vorlie-
gen definierter Symptome/Konstellationen bzw. auf spezifische Anordnung
hineinzuleiten sind, namentlich:

* Dokumenteniiberprifung (Blutgruppe Patient/in und Produkt, Zuordnung
korrekt?)

e Asservation und Handhabung des (vermutlich) inkriminierten Produktes

¢ Klinische Befunde

* Entnahme von Proben fir die weitere Diagnostik gemass Klassierung und
Abkldrung von Transfusionsreaktionen [12]

- Werflrdie Abklarungenverantwortlich ist

- Werwannundwieinformiertwird (z.B. Hdmovigilanzverantwortliche Person,
Labor, Blutspendezentrum)

- Wie die Abklarungen durchgefihrt und dokumentiert werden

- Entscheid und Dokumentation beiVerzicht auf/Abbruch der Abklarungen.

10.4 Massnahmen bei Fehlern

Bei Auftreten von Fehlern an einem Punkt der Transfusionskette sind Fehlerbe-
richtigungen sowie korrektive und praventive Massnahmen notwendig. Dies ist
sowohl bei Fehlern mit unmittelbarem Schaden (z.B. akute hamolytische Trans-
fusionsreaktion nach ABO-Fehltransfusion) als auch Fehlern ohne Schaden
(z.B. zufallig kompatible Transfusion, vor Transfusion entdeckter Fehler (Near
Miss)) notwendig.

Fehlerberichtigungen

Die Fehlerberichtigungen bezwecken die (Wieder)Herstellung des richtigen
Zustandes oder Prozesses (z.B. Anforderung neuer Proben zur Durchfihrung
der Laboranalysen aus vollstandig und korrekt identifizierten Proben, Transfu-
sion des richtigen Produktes, Reduktion der Transfusionsgeschwindigkeit).

Das QS-System regelt:
- Inwelchen Situationen Fehlerberichtigungen angezeigt sind, z.B.:

e unvollstandig beschriftete Probenrohrchen = siehe auch die streichen
Empfehlungen Transfusionsmedizinische Laboruntersuchungen an Pati-
entenproben [6]

¢ Verwechslungen

¢ Bestell- oder Auslieferungsfehler

e Lagerungsfehler (nach Auslieferung)

* Vermutete Qualitatsmangel

- Wie diese Fehlerberichtigungen durchzufihren sind, z.B.:

* Erganzung der Proben-Beschriftung, Proben verwerfen und neue Anfor-

dern
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Retournierung oder Vernichtung des Produktes
Neue Verschreibung / Bestellung von Produkten
Wer zu informieren ist

Wie das Vorkommnis dokumentiert wird.

Informationen zu Korrektiven und Priaventiven Massnahmen (Corrective and
Preventive Action, CAPA)

Die korrektiven und praventiven Massnahmen zielen darauf ab, die Wiederho-
lung des beobachteten oder eines ahnlichen Ereignisses zu verhindern. Nicht
jedes einzelne Ereignis fihrt zwingend zu solchen Massnahmen. Swissmedic
und die zustandigen kantonalen Behdrden kénnen je nach Bedarf im Rahmen
von Hamovigilanz-relevanten Abklarungen Informationen zu solchen Massnah-
men erfragen.

Korrektive und praventive Massnahmen kénnen ohne Anderungen der definier-
ten Arbeitsablaufe bzw. des QS-Systems erfolgen, wie zum Beispiel eine Schu-
lung des Personals Uber die Arbeitsvorschriften, Trainings zu Arbeitsablaufen
oder die Korrektur von entdeckten Fehlfunktionen von IT-Systemen. Sie kénnen
aber auch die bestehenden Ablaufe oder das QS-System verandern, wie dies
durch die Einfiihrung zusatzlicher Checklisten, die Implementierung von Sperr-
und Warnfunktionen in IT-Systemen oder Prozessvereinfachungen geschieht.
Bei der Planung und spétestens vor der Umsetzung von Anderungen an beste-
henden Arbeitsablaufen und am QS-System muss sorgfaltig analysiert werden,
ob die vorgesehenen Anpassungen praktikabel sind und nicht negative Auswir-
kungen auf andere Arbeitsschritte, die Compliance der Ausfiihrenden oder den
ganzen Transfusionsprozess haben.

Krisenmanagement

Das QS-System kann zusatzlich regeln, bei welchen Ereignissen im Zusammen-
hang mit Bluttransfusionen weitere interne (z.B. Spitalleitung, Rechtsdienst,
Medienstelle) oder externe Akteure einzubeziehen sind und wie dies zu erfol-
gen hat. Beispielsweise sind aussergewdhnliche Todesfélle (auch im Zusam-
menhang mit Transfusionen) in allen Kantonen an die zustéandigen Behérden zu
melden.
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Transfusionskommission

Fir Institutionen, die labile Blutprodukte verabreichen, wird eine Transfusions-
kommission empfohlen. Die Transfusionskommission ist eine interdisziplinare
Kommission, ihre Zusammensetzung liegt im Ermessen der Institution. In der
Regel werden Vertretende von Arzteschaft, Pflegepersonal, Labor, Geschéfts-
leitung, die Hdmovigilanzverantwortliche Person sowie ggf. der regionale Blut-
spendedienst einbezogen.

Die Transfusionskommission:

erstellt, verabschiedet und aktualisiert Vorschriften und Richtlinien Uber
einen evidenzbasierten und rationellen Umgang mit Blut

unterstitzt die betroffenen Personen und Einheiten bei der Umsetzung der
erarbeiteten Vorschriften und Richtlinien und sichert die Kommunikation
zwischen allen Bereichen

Uberprift die Umsetzungsqualitat der Standards zur Anwendung von labilen
Blutprodukten

Uberwacht den Verbrauch von Blutprodukten und gewadahrleistet deren
klinisch angemessene Verwendung

Uberprift regelméssig unerwiinschte Transfusionsereignisse (bspw. Trans-
fusionsreaktionen, Transfusionsfehler) in Zusammenarbeit mit der Hdmovi-
gilanzverantwortlichen Person und Uberwacht die Wirksamkeit der umge-
setzten Verbesserungsmassnahmen

ermittelt den Schulungs- und Informationsbedarf im Bereich der Transfusi-
onspraxis und sorgt fur die entsprechende Schulung des medizinischen Per-
sonals.
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Anhange

Anhang 1 - Abkiirzungen, Definitionen und Erlduterungen

Begriff Abklrzung Definitionen und Erlduterungen fir diesen Leitfaden

Anderung Jede Anderung der QS-Dokumentation sollte
abgezeichnetund datiert sein; die Originalfassung
sollte trotz der Anderung weiterhin erkennbar bleiben.
Erforderlichenfalls sollte der Grund der Anderung
festgehalten werden.

Antikdrper-Suchtest AKST

Arzneimittel- AMBV Verordnung lber die Bewilligungenim Arzneimittelbereich

Bewilligungsverordnung (SR812.212.1)

Arzneimittelverordnung VAM Verordnung tber die Arzneimittel (SR 812.212.21)

Arzt/Arztin Arzt/Arztin mit Berechtigung, gegebenenfalls
Berufsausiibungsbewilligung (je nach Kanton)

Asservation Aufhebendes gebrauchten Produktebeutels zwecks
Untersuchungen (z.B. mikrobiologische)

Berufsausibungsbewilligung BAB

Biomedizinische Analytiker/in BMA

HF

Blut menschliches Blut

Blutprodukte, labile BP Produkte, die direkt oderin einem oder wenigen
Herstellungsschritten aus gespendetem Blut gewonnen
werden unddie sich ohne dusserliche Einwirkung rasch
verandern (zum Beispiel Zellpréparate und Plasma)

Blutspendedienst Hersteller von Blutprodukten

Correctiveand Preventive CAPA Korrektur- und Praventivmassnahmen

Actions

Critical Incident Reporting CIRS System zur Meldung kritischer Ereignisse und

System Beinahe-Fehler

Erythrozytenkonzentrat EK Konzentrataus roten Blutkérperchen

Fachangestellte Gesundheit EFZ

FaGe

Fachtechnisch verantwortliche  FvP In der Regel eine Medizinalperson mit

Person Universitatsabschluss, die im Betrieb die fachtechnische
Verantwortung fur den korrekten Umgang mit Heilmitteln
tragt.

Gooddistribution practice for GDP Gute Vertriebspraxis von Humanarzneimitteln.

medicinal products

Good manufacturing practice GMP Gute Herstellungspraxis fir die Herstellung von

formedicinal products

Arzneimitteln.
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Begriff Abkirzung Definitionen und Erlduterungen fir diesen Leitfaden

Hamovigilanz HV Uberwachungssystem, welches die gesamte
Transfusionskette umfasst und unerwartete oder
unerwinschte Ereignisse vor, wahrend und nach der
Verabreichung von labilen Blutprodukten erfasst
und analysiert, mit dem Ziel, deren Auftreten oder
Wiederholung zu vermeiden.

hamolytische HTR Unerwiinschte Reaktion mit Zerstdrung von roten

Transfusionsreaktion Blutkdrperchen, welche unteranderem durch eine
Fehltransfusion entstehen kann.

Heilmittelgesetz HMG Bundesgesetz tiber Arzneimittel und Medizinprodukte (SR
812.21)

Incorrect Blood Component IBCT Transfusionsfehler: Transfusion (oder Beginn der

Transfused Transfusion) eines labilen Blutproduktes das bspw.

nicht fir diesen Patienten/Patientin bestimmt oder nicht
optimal oder nur zufallig geeignet ist.

Institut SMC Swissmedic

Kantonsapotheker- KAV

vereinigung

Medizinalperson MedP Arzt/Arztin, Apotheker/in, Zahnarzt/arztin,

Chiropraktor/in oder Tierarzt/adrztin

Mitarbeitende MA Mitarbeitende, die eine entsprechende interne Schulung
oder Ausbildung haben

Near Miss NM Ein Fehler oder eine Abweichung von Vorschriften oder
Richtlinien, die vor Beginn einer Transfusion entdeckt
wird und zu einer Fehltransfusion bei einem Empfanger
hatte fihren kénnen

Qualitatssicherungssystem QS-System  Dokumentiertes Konzept (z.B. Arbeitsanweisungen,
interne Richtlinien), das alle Bereiche abdeckt,
welche die Qualitat des Produktes und des
Transfusionsvorganges beeinflussen

Standard Operating SOP

Procedure

(Arbeitsanweisung)

Thrombozytenkonzentrat TK Konzentrat aus Blutplattchen

Transfusion Associated TACO Transfusions-assoziierte Volumeniberlastung
Circulatory Overload

Transfusions-assoziierte TAD Atemnot nach Transfusionen

Dyspnoe

Transfusionsassoziierte Akute  TRALI Seltene, schwere Lungenreaktion nach Transfusionen

Lungen-Insuffizienz

Transfusionsplasma Blutplasma zur Transfusion wie frisch gefrorenes
Plasma, SD-virusinaktiviertes Humanplasma

Transfusionsreaktion TR Unerwiinschte Wirkung nach Transfusion eines labilen
Blutproduktes

Vereinigung der VKS
Kantonsarztinnen und
Kantonsarzte der Schweiz
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Anhang 2 - Flussdiagramm Prozess Bluttransfusion

Am ::::gt:;:: ett, Verantwortung Im Labor
Bluttransfusions- .
entscheid Arzltln/Arzt BMA Bestellung
mit BAB Blutprodukt (BP)
Sz / Lieferung (BP)
dienst
Verordnung und .
Bluttransfusion + Arztin/Arzt S ——
Information mit BAB P
Patient/in Blut\(ager Kontrolle
Eintragin KG Arztin/Arzt “”ci Latgf“’Br;? T
mit BAB getestete
¢ 2 Blutgruppen-
~| | bestimmungen
2 unabhangige . T2 & SaeEn
Blutentnahmen Arzltm/Arzt fvP ¢ yp b
mit BAB Blutlager oaer
Vertraglichkeits-
rifun
AKST L 4
fvP Zuweisung BP  <—
Blutlager
Abgabe BP an
Pflegepersonal mit
Kontrolle
~ Kontrolle . Pflege L Transport BP
Ubereinstimmung Arztin/Arzt /
BG Patient/in mit mit BAB

BP vor Tansfusion

:

Kontrolle
korrekter Patient/in
vor Transfusion

:

Uberwachung
Patient/in wahrend
Bluttransfusion

:

Laaat

Abschluss
Bluttransfusion

:

Meldung

Hémovigilanz-  _ i ¢
wissmedic

4 a »
reaktion

\

I

Arztin/Arzt
mit BAB

Arztin/Arzt
mit BAB

Arztin/Arzt
mit BAB

Pflege

Hamovigilanz-

verantwortlich .
Bluttransfusions-

»  beutelzurlick
an Labor

Nein

Abschluss
Transfusion

<

t
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Anhang 3 - Matrixverantwortliche Person fir
entsprechenden Fachbereich

Fachbereich

Qualifikationen der verantwortlichen Person

Herstellung Blutprodukt

Fachtechnisch verantwortliche Person (des
Blutspendezentrums)

Verordnung Blutprodukt,
Transfusionsentscheid

Arzt/Arztin mit Berechtigung, gegebenenfalls mit
Berufsausiibungsbewilligung (BAB) (je nach Kanton)

Blutentnahme

Arzt/Arztin mit Berechtigung, kann an diplomierte
Pflegefachperson (FH/HF)* delegiert werden

Pratransfusionelle Untersuchungan
Blutproben

Leitung Immunhamatologie-Labor (Medizinalperson,
Naturwissenschaftlicher FAMH oder Biomedizinische Analytiker/
in mit héherer Fachausbildung (BMA HF))

Bewirtschaftungvon Blutprodukten
inkl. Lagerung und Ausgabe

Leitung Immunh&matologie-Labor (Medizinalperson,
Naturwissenschaftler FAMH oder Biomedizinische Analytiker/in
mit hoherer Fachausbildung (BMA HF))

Kontrolle Blutprodukt

Arzt/Arztin mit Berechtigung, kann an diplomierte
Pflegefachperson (FH
/HF)* delegiert werden

Verabreichung Blutprodukt

Arzt/Arztin mit Berechtigung, kann an diplomierte
Pflegefachperson (FH
/HF)* delegiert werden

Uberwachung Patient/in

Arzt/Arztin mit Berechtigung, kann an diplomierte
Pflegefachperson (FH
/HF)* delegiert werden

Evaluation, Follow-up Patient/in

Arzt/Arztin mit Berechtigung, gegebenenfalls mit
Berufsausiibungsbewilligung (je nach Kanton)

Hamovigilanzmeldung

Hamovigilanzverantwortliche Person (Arzt/Arztin mit Erfahrung
im Bereich Bluttransfusionen) (bei Swissmedic zu melden)

* in Ausnahmeféllen ist die Delegation an eine andere Gesundheitsfachperson (bspw. FaGe, MPA) mit
entsprechender zertifizierter Weiterbildung moglich
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Anhang 4 - Ergénzende Informationen aus dem GDP- und
GMP-Bereich fiir die Blutproduktelagerung im Rahmen
kantonaler Bewilligungen

A 4.1 Qualitatssicherung

Wie alle Tatigkeiten im Umgang mit Blut und labilen Blutprodukten muss auch
die Lagerungnachden Grundsatzen des Qualitdtsmanagements und den Regeln
der Guten Herstellungspraxis sowie der Guten Vertriebspraxis gemdss Heilmit-
telgesetz erfolgen.

Das Qualitatssicherungssystem (QSS) umfasst Elemente der Qualitatssiche-
rung wie Beschreibung der Verantwortlichkeiten und Prozesse, Dokumentation,
kontinuierliche Qualitatsverbesserung, externe und interne Audits, Vertrags-
management und Umgang mit Nichtkonformitat und Reklamationen sowie Vor-
gaben betreffend Personal, Raumlichkeiten und Ausristung, Testung, Lage-
rung, Inverkehrbringen, Qualitatskontrolle und Aspekte der Vigilanz im Umgang
mit Blutbestandteilen. Alle wesentlichen Prozesse missen im QSS abgebildet,
dokumentiert und von der fachtechnisch verantwortlichen Person (FvP) freige-
geben werden.

A 4.2 Erginzende Informationen betreffend Personal

Fur die Ausstellung der kantonalen Bewilligungen sind die jeweiligen kantona-
len Bestimmungen massgebend. Einige Kantone unterscheiden z.B. zwischen
medizinischer Leitung (Arzt oder Arztin) und fachtechnischer Leitung bzw. Qua-
litatssicherung (Akademikerin / Akademiker oder Biomedizinische Analytikerin
/ Analytiker HF). Fehlen kantonale Vorgaben, sind mindestens die Swissmedic-
Anforderungen (siehe Leitlinie Inspektion von Blutlagern) zu bertcksichtigen.
Funktionen, Anforderungen, Kompetenzen und Verantwortlichkeiten missen
fur alle Mitarbeitenden definiert und schriftlich, z.B. in Form von Stellenbe-
schreibungen, vorhanden sein. Dies beinhaltet auch die Kenntnisse und Schu-
lung relevanter gesetzlicher Vorgaben.

Eine FvPistzu benennen. Diese Person sollte die Qualifikationen und alle Bedin-
gungen erfillen, ihre Aufgaben persdnlich erfullen und standig erreichbar sein.
Die FvP kann Pflichten delegieren, nicht jedoch Verantwortlichkeiten. Die FvP
muss Kenntnisse und Erfahrungen fir die Lagerung von labilen Blutprodukten
und die damit verbundenen Tatigkeiten aufweisen. Sie muss zudem uber die
notwendigen Kompetenzen verfigen und innerhalb der Organisation eine ent-
sprechende Paosition einnehmen, um bei Bedarf iUber wesentliche Verbesse-
rungen zu entscheiden oder sich mit Weisungen gegeniber anderen Bereichen
durchzusetzen (z.B. den Technischen Dienst).

Der Verantwortungsbereich der FvP umfasst insbesondere folgende Tatigkei-

ten:

- Implementierung und Aufrechterhaltung eines Qualitdtsmanagementsys-
tems sicherstellen

- Gewahrleisten, dassallein der Gesetzgebung festgelegten zusatzlichen Auf-
lagen flir bestimmte Produkte eingehalten werden

- Konzentration auf die Durchfihrung genehmigter Tatigkeiten, sowie auf
Genauigkeit und Qualitat der Aufzeichnungen

- Regelmadssig ein- und weiterfiihrende Schulungsprogramme durchfihren
und kontrollieren
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- FudhrenangemessenerAufzeichnungen tbersamtliche delegierten Aufgaben

- Ruckrufaktionen koordinieren und durchfihren

- Entscheide Uber den endglltigen Verbleib zurlickgegebener, zurtckgewie-
sener oder zurlckgerufener Produkte fallen

- Sicherstellen, dass in angemessen regelmassigen Abstanden Selbstinspek-
tionen nach einem vorab festgelegten Programm durchgefihrt und die erfor-
derlichen Korrekturmassnahmen ergriffen werden.

A 4.3 Ergédnzende Informationen betreffend Wareneingang

Beim Wareneingang der Blutprodukte ist zu kontrollieren, ob die eingehende
Sendung korrekt ist, die Blutprodukte vom Blutspendedienst oder einem Spital
mit entsprechender Bewilligung stammen, ob die Kiihlkette wahrend des Trans-
ports eingehalten wurde und keine Schaden aufgetreten sind. Die Kontrolle ist
zu dokumentieren (Datum und Visum) und festgestellte Probleme zusammen
mit dem Lieferanten abzuklaren.

A 4.4 Ergénzende Informationen betreffend Rdumlichkeiten, Ausriistung und
Lagerung

Der Lagerbereich der gefertigten Blutprodukten soll so konzipiert und gestaltet
sein, dass eine saubere, schadlingsfreie, trockene Lagerung innerhalb der vor-
definierten Benutzeranforderungen garantiertist. Der Zugang zu den Lagerbe-
reichen muss auf autorisierte Personen beschrankt sein.

Die Einrichtung der Raumlichkeiten soll einen reibungslosen und logischen
Ablauf erlauben.

Blutprodukte sind getrennt von anderen Produkten zu lagern und die einzelnen
Blutgruppen deutlich voneinander getrennt zu lagern. Eine getrennte Lage-
rung von autologen und homologen (allogenen) Produkten ist erforderlich
(muss nicht zwingend in separatem Gerat sein, aber deutlich getrennt und klar
beschriftet).

Die Produkte sollten vor negativen Auswirkungen wie Licht, zu hohe oder zu tiefe
Temperaturen, Feuchtigkeit und anderen externen Faktoren geschitzt werden.
Veranderungen, ein Auslaufen, eine Kontaminierung oder Verwechselung soll-
ten vermieden werden.

Die Lagerbestande sind nach dem Prinzip ,first expired - first out” (FEFO - die
Produkte, deren Verfalldatum zuerst Uberschritten wird, verlassen das Lager
zuerst) zu verwalten. Ausnahmen sind zu dokumentieren.

Produkte, deren Verfalldatum/Haltbarkeit Gberschritten sind, sind sofort ent-
weder physisch oder mittels gleichwertiger elektronischer Trennung aus dem
verkehrsfahigen Bestand zu entfernen bzw. zu entsorgen.

Es sollten regelmdssige Verfalldatenkontrollen durchgefihrt werden.

Alle Ausristungsgegenstdnde, die einen Einfluss auf die Lagerung der Blutpro-
dukte haben, sollen nach einem ihrem Zweck entsprechenden Standard konzi-
piert, platziert und gewartet werden. Gerate, die zur Uberwachung und Kont-
rolle der Lagerumgebung der Arzneimittel benutzt werden, sind regelmassig
basierend auf der Grundlage einer Risikoanalyse zu kalibrieren und missen dem
Positionspapier H0024 «Lagerung von Heilmitteln» entsprechen.

Uber die Reparatur, Wartung und Kalibrierung der wichtigsten Geréatschaften
sind Aufzeichnungen zu fihren und aufzubewahren. Die Temperatur in den


https://www.kantonsapotheker.ch/fileadmin/docs/public/kav/2_Leitlinien___Positionspapiere/0024_Lagerung_von_Heilmittel_V01_d.pdf
https://www.kantonsapotheker.ch/fileadmin/docs/public/kav/2_Leitlinien___Positionspapiere/0024_Lagerung_von_Heilmittel_V01_d.pdf
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Kiihlgeraten soll monitoriert und tiberpriift werden. Die Uberpriifungen sind zu
dokumentieren. Bei Temperaturabweichungen ist die FvP zu informieren und
entsprechende Massnahmen sind zu treffen und zu dokumentieren.

Die Alarmstufen sollen festgelegt und die Ausristung regelmassig auf ord-
nungsgemasse Funktionsweise Uberprift werden. Das Alarmsystem soll auch
Zeitperioden ausserhalb der Arbeitszeiten abdecken. Regelméassige Uberprii-
fungen des Alarmsystems sind sowohlauf Unter- wie auch auf Uberschreitungen
der Temperatur durchzufihren und zu dokumentieren. Eine Arbeitsanweisung
soll die Aktionen im Falle eines Alarms beschreiben und die Wartung/Kontrollen
festlegen.

Nach Umzug sowie nach Wartungs- und/oder Reparaturarbeiten muss das Gerat
durch eine autorisierte Person freigegeben werden.

Samtliche Tatigkeiten (Reinigung, Wartung, Kontrolle) und Ereignisse (Repara-
turen) sind zu dokumentieren.

A 4.5 Ergdnzende Informationen betreffend Transport

Die Temperatur der Blutprodukte wahrend des Transports ist ein kritisches Ele-
ment, das durch systematische Kontrollen oder durch einen validierten Prozess
kontrolliert werden muss. Eine Risikobewertung tber den Einfluss von Abwei-
chungen im Transportprozess (Verzégerungen, Fehler der Kiihlung oder deren
Uberwachung, saisonale Abweichungen) muss durchgefiihrt werden.

Es ist nachzuweisen, dass die Blutprodukte keinerlei Bedingungen ausgesetzt
wurden, die ihre Qualitat oder Unversehrtheit beeintrachtigen kénnten (Validie-
rung). Wird kein validierter Transport eingesetzt, muss jeder Transport moni-
toriert und dokumentiert werden. Ausristungen zur Temperaturiberwachung
beim Transport in Fahrzeugen und/oder Behaltern sind regelmdssig - mindes-
tens einmal pro Jahr - zu warten und zu kalibrieren. Die Verpackung muss die
Unversehrtheit und die Einhaltung der Transportbedingung von Blut und Blut-
bestandteilen wahrend der Ausgabe / des Transports gewahrleisten.

Es ist sicherzustellen, dass die verwendeten Ausristungen fir den Transport
geeignet sind (Qualifizierung) und nach einem vorgegeben Verfahren nach-
weislich gereinigt werden. Bei der Verwendung von tiefgekihlten Kihlelemen-
ten ist sicherzustellen, dass die Blutprodukte nicht mit diesen in Kontakt kom-
men konnen und somit eine Unterkihlung nicht stattfinden kann.

Kommt es wéhrend des Transports zu Abweichungen (z.B. Temperaturabwei-
chung) oder zu einer Beschadigung des Produkts, sind der Lieferant und der
Empfanger der betroffenen Produkte davon zu unterrichten. Ausserdem ist ein
Verfahren furdie Untersuchung und die Handhabung von Abweichungen von der
Referenztemperatur vorzuweisen.

Die genaue Anlieferadresse muss auf dem Lieferschein klar ausgewiesen sein.
Blutprodukte sollen dem Empfanger personlich Ubergeben werden.

Fir dringende Lieferungen ausserhalb der tblichen Birozeiten sind Personen
zu benennen und Verfahren festzulegen.

Bei langen Transportwegen sollten Vorkehrungen getroffen werden, um die
Dauer von Zwischenlagerungen bis zur nachsten Transportetappe zu minimie-
ren.
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A 4.6 Ergénzende Informationen betreffend Ausgabe der Blutprodukte

JedeLaboruntersuchungan Probenvongespendetem Blutist zu dokumentieren.

Die Dokumentation umfasst und gewahrleistet:

- die eindeutige Identifikation der Blutprobe (Entnahmenummer);

- die Testresultate (Rohdaten) aller immunhamatologischen Untersuchungen
inkl. Kontrollen;

- dieInterpretation der Resultate;

- die Ruckverfolgbarkeit der verwendeten Materialien und Testabldufe.

Die Laboruntersuchungen und die Qualitatskontrollen mussen protokolliert,
datiert, visiert und archiviert werden.

Die Ausgabe darf nur durch autorisiertes Personal erfolgen nach erfolgter Pri-
fung der Laboruntersuchung und Etikettierung der zugeordneten Produkte. Vor
der Ausgabe an die Empfanger missen die Blutbestandteile visuell inspiziert
werden.

Uber die Ausgabe von Blutprodukten sind Aufzeichnungen zu fiihren. Diese Auf-

zeichnungen missen aufbewahrtund archiviert werden. Die Dokumentation der

Lieferungen hat so zu erfolgen, dass eine Ruckverfolgbarkeit jederzeit gewahr-

leistet und somit auch ein Produktrickruf sichergestellt werden kann.

Die Uberpriifung stellt sicher, dass:

- dasgelieferte Produkt mit den Spezifikationen und den Vorkehrungen betref-
fend Lieferung und Lieferfrist ibereinstimmt;

- jegliche Lieferung von Produkten, bei welcher die Lieferfrist und/oder die
verlangten Spezifikationen nicht mit der Bestellung Ubereinstimmen, nicht
ohne vorherige Absprache mit dem Kunden ausgefihrt werden darf.

A 4.7 Ergénzungen betreffend computergestiitzte Systeme

Bevor ein computergestitztes System in Betrieb genommen wird, muss der
Anwendende nachweisen, dass das System in der Lage ist, die gewlnschten
Ergebnisse genau, kontinuierlich und reproduzierbar zu erreichen?.

Die Blutgruppe einer Patientin und eines Patienten soll nicht ohne zusatzliche
Sicherheitsvorkehrungen tberschrieben werden konnen.

Eine schriftliche, detaillierte Beschreibung des Systems (einschliesslich
gegebenenfalls Diagramme) soll vorliegen und stets auf dem neuesten Stand
gehalten werden. In dem Dokument sollen die Grundlagen, Ziele, Sicherheits-
massnahmen, der Erfassungsbereich des Systems und seine wichtigsten Funk-
tionalitaten beschrieben sein, sowie wie es verwendet wird und wie es sich in
andere Systeme einbinden lasst.

Daten sollen nur von hierzu befugten Personen in das computergestitzte Sys-
tem eingegeben oder geandert werden.

Die Daten sollen physisch oder regelmassig elektronisch gesichert sein (Sicher-
heitskopien) und gegen versehentliche oder unbefugte Anderung geschutzt sein.

Verfahren firden Fall eines Systemausfalls oder - zusammenbruchs sollen fest-
gelegt werden, ein- schliesslich Systemen fir die Wiederherstellung der Daten.

3 Im Positionspapier H012.01 Anforderungen an computergestiitzte Systeme in Betrieben (Apotheken,

Drogerien und Arztpraxen) des KAV Nordwestschweiz ist dargelegt, welches die kritischsten zu prifen-
den Funktionalitaten sein kénnen.



https://www.kantonsapotheker.ch/fileadmin/docs/public/kav/2_Leitlinien___Positionspapiere/h_012_positionspapier_computer_validierung.pdf
https://www.kantonsapotheker.ch/fileadmin/docs/public/kav/2_Leitlinien___Positionspapiere/h_012_positionspapier_computer_validierung.pdf
https://www.kantonsapotheker.ch/fileadmin/docs/public/kav/2_Leitlinien___Positionspapiere/h_012_positionspapier_computer_validierung.pdf
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Anhang 5 - TACO-Checkliste

Krankengeschichte ja Aktueller Zustand ja

Herzinsuffizienz positive FlL_stigkeitsbilanz /
periphere Odeme

schwere Aortenstenose .
akutes Nierenversagen

Imassige Diuretikath i
regeimassige Diuretikatherapie nicht-kontrollierte Hypertonie

chronische Niereninsuffizienz kardiale Dekompensation /

Lungenddem / erhohtes
NT-proBNP / BNP

TACO in der Vorgeschichte

identifiziertes

nein
Risiko
),
\) \/
“Andere G“rUnt.ie »  Transfusion neu beurteilen
fur beeintrachtigte ja
Volumentoleranz?
|| Transfusion
erforderlich
und nicht aufschiebbar
\/
4 )
nein Praventionsmassnahmen

e Diuretika vor und nach Transfusion erwdgen
e langsame Transfusion (Tml/kg/h)
« enge Uberwachung
e nur ein Produkt transfundieren,
dann neu beurteilen

o J

P b
- . . ]
> Transfusion ";J

Bei Verdacht auf eine Transfusionsreaktion: behandeln, Transfusion neu bewerten,
Transfusionsreaktion melden (interne Vorgaben) und im Patientendossier vermerken

(fiir weitere Transfusionen); Himovigilanzverantwortliche Person: Meldung an Swissmedic
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Anhang 6 - Pratransfusionelle Checkliste
Pratransfusionelle Checkliste
Vor Abruf/Erhalt des Blutproduktes

Um Verschwendung von Blutprodukten zu vermeiden, sollten diese nur bei
Erfullung der Grundvoraussetzungen aus dem Blutlager abgerufen werden

O Arztliche Verschreibung liegt vor

O Patient/in aufgeklart (ggf. gesetzliche Vertretende, Notfallindikation)
O Der klinische Zustand von Patient/in lasst eine Transfusion zu

O Einvendser Zugangsweg ist verfugbar

Bei Erhalt des Blutproduktes (4-Augenprinzip)

O Name Patient/in, Nummer und Blutgruppe sind auf Blutprodukt und Begleit-
scheinidentisch

O Blutprodukt entspricht der rztlichen Verschreibung (z.B. bestrahlt usw.)
O Verfalldatum Blutprodukt Uberprift und gultig

O Produktbeutel unbeschadigt, visuelle Inspektion einwandfrei (Kontrolle auf
bspw. Gerinnsel, Verfarbung, Triilbung, Leckage)

Unmittelbar vor Transfusion, am Patientenbett (4-Augenprinzip)

O Identifikation Patient/in durch aktive Wiedergabe

Wenn keine aktive Wiedergabe maglich ist: zusatzliche Kontrolle angewendet (bspw. Identifi-
kationsarmband, Bed-Side-Test)

O Blutgruppenvertraglichkeit von Produkt und Patient/in

O Patientendaten (Name, Vorname, vollstandiges Geburtsdatum) zwischen
Blutgruppenausweis/Laborbefund, Blutkonservenbegleitschein und Blut-
produkt stimmen Gberein

O Pratransfusionstests sind glltig
O Vitalparameter pratransfusionell erhoben

Ergdnzungen und Anpassungen an lokale Gegebenheiten sind erwtinscht und
notwendig.
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