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| Bericht

Titel: Unzureichende Kenntnisse tber Verfahrensablaufe der Hamotherapie
Zustandiges Fachgebiet: Innere Medizin

Altersgruppe des Patienten: leer

Geschlecht des Patienten: unbekannt

Wo ist das Ereignis passiert? Krankenhaus

Was ist passiert? 1. Die Ruckmeldung eines gemeldeten Transfusionszwischenfalls an

den Transfusionsbeauftragten funktioniert nicht.
2. Es existiert kein Transfusionsverantwortlicher.
3. Die Dokumente und insbesondere die Verfahrensablaufe der
Hamotherapie sind nicht im KIS einsehbar.
Was war das Ergebnis? leer
Wo sehen Sie Griinde fir dieses Erei... mdogliche Ursachen:
1. fehlende Verfahrensanweisung.
2. fehlende Bestellung eines Transfusionsverantwortlichen.
3. fehlende Einsehbarkeit oder fehlende Dokumente.

Verbesserungsvorschlag:
1. Verfahrensanweisung erstellen.
2. Transfusionsverantwortlichen ernennen.
3. KIS aktualisieren.
Welche Faktoren trugen zu dem Ereig... ¢ Organisation (zu wenig Personal, Standards, Arbeitsbelastung,
Ablaufe etc.)
Wie haufig tritt dieses Ereignis ungefa... nicht anwendbar
Wer berichtet? leer

Feedback des CIRS-Teams / Fachkommentar

Kommentar:
Autor:Interdisziplinare Arbeitsgemeinschaft fur klinische Hamotherapie (IAKH) in Vertretung des Berufsverbandes Deutscher
Anésthesistinnen und Anéasthesisten (BDA) und der Deutschen Gesellschaft fir Anésthesiologie & Intensivmedizin (DGAI)

Problemanalyse

Diese detailarme Meldung beziffert bereits benannte Missstande und listet Ursachen in einer Abteilung. Beméangelt wird in
der Meldung das Fehlen einer/s Transfusionsverantwortlichen (TV) und einer Einsehbarkeit des Qualitatshandbuchs
Transfusionsmedizin 0.&. im Krankenhausinformationssystem (KIS). Es scheint, dass ein nicht ndher geschilderter
Transfusionszwischenfall nicht an den/die Transfusionsbeauftragte/n (TB) der Abteilung weitergeleitet werden konnte.

Es ist nicht anzunehmen, dass in dieser Abteilung der inneren Medizin weniger als 50 Konserven pro Jahr transfundiert
wirden, was das Fehlen der Prozess- und Strukturmerkmale erklaren wirde [1,2]. Das Fehlen der Strukturvorgaben der
Hamotherapie kann dann und wird juristisch als systematisches Organisationsdefizit bewertet werden. Laut Richtlinie
Hamotherapie Kap. 6.4.1.1 (Stand 2023, [3]) und 815 Transfusionsgesetz [4] bendtigen alle Einrichtungen, die regelmaRig
Blutprodukte anwenden oder Akutversorgungen durchfiihren, die erforderlichen Strukturen TV 1x pro Einrichtung, TB pro
transfundierender Abteilung, Qualitatsbeauftragter Himotherapie (QBH) und eine Transfusionskommission (TK). Wértlich
heil3t es dort: ,Der Umfang der U?berwachung des eingerichteten QS-Systems ist hierbei abha?ngig von der Art und Anzahl
der in der Einrichtung angewendeten Pra?parate”.

Ob dem /der Meldenden die Existenz des TV und des TB nicht bekannt ist oder ob sie tatsachlich nicht existieren, ist unklar.
Jedenfalls funktionieren die Meldewege (welche auch immer) nicht und die Personen scheinen nicht bekannt zu sein. Auch
die hinterlegten Dokumente und Verfahrensanweisungen sollten bekannt und einsehbar sein, idealer Weise - jedoch nicht
notwendiger Weise- im KIS hinterlegt.

Das Fehlen der Strukturen fur die Anwendung von Blut und Blutprodukten kann zur SchlieBung der Einrichtung fuhren, wenn
das der zustandigen Aufsichtsbehorde (meist den Regierungspréasidien) und den Landesérztekammern bekannt wird. Auch
wenn die in 2027 notwendigerweise einzufiihrende EU-Norm SoHO (Verordnung zur Herstellung und Anwendung von
Geweben humanen Ursprungs [6] die rechtlichen Verpflichtung neu regeln wird, die Verantwortlichen neu benennen und
Aufgabenbereiche neu definieren wird, ist absehbar, dass die Strukturen und Inhalte der gegenwartigen Regelung der
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Hamotherapie weitgehend (ibernommen werden sollen, um zusétzlichen Aufwand zu vermeiden. Einen guten Uberblick der
zu erwartenden Anderungen gibt die Gesellschaft fur Qualititsmanagement im Gesundheitswesen (GQMG) [7]. Dort ist auch
ausgefuhrt, dass die Einrichtungen bis zum August 2027 eine verantwortliche Person gem. Art. 36 SoHO- VO) zu ernennen
haben, ein QM-System (Art. 37 SoHO-VO) einzurichten haben, die Erhebung und Meldung von Tétigkeitsdaten (Art. 41
SoHO- VO), die Einfiihrung von Rickverfolgungs- und Kodierungssystemen (Art. 42, 43 SoHO-VO) als auch die
Unterhaltung eines Vigilanzsystems (Art. 44 SoHO-VO) zu bewerkstelligen haben.

Formale Bewertung:
1. Fehlender Transfusionsverantwortlicher

Die Bestellung eines Transfusionsverantwortlichen ist demnach eine aktuell verbindliche Strukturvorgabe der
Hamotherapie-Richtlinie [3]. Die Richtlinie Himotherapie der Bundesarztekammer fordert wortlich: "Fur jede Einrichtung der
Krankenversorgung, in der Blutkomponenten und/oder Plasmaderivate angewendet werden, ist von der Leitung der
Einrichtung ein verantwortlicher Arzt (Transfusionsverantwortlicher) zu bestellen.” Ferner bestimmt § 15 Transfusionsgesetz
[4] sinngemalR: Einrichtungen der Krankenversorgung haben ein Qualitatssicherungssystem fiir die Anwendung von
Blutprodukten nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik sicherzustellen. Die fehlende Bestellung
bedeutet ein struktureller VerstoR gegen die Richtlinie, mégliches aufsichtsrechtliches Beanstandungsrisiko und gravierende
Schwéachung der Delegations- und Verantwortungsstruktur. Man muss sich auch fragen: Fanden Sitzungen der
Transfusionskommission statt? Wie gestaltete sich der Bericht des QBHs an die LAK?

2. Fehlende Ruckmeldung bei Transfusionszwischenféllen

Dies ist nicht nur ein Kommunikationsproblem, sondern ein Defizit im Hamovigilanzsystem. Die RiliBAK Hamotherapie [3]
verlangt ausdrucklich ein funktionierendes System zur Erfassung, Bewertung und Nachverfolgung von
Transfusionsreaktionen und Zwischenféllen. Die fehlende Riickmeldung an den Transfusionsbeauftragten bedeutet eine
fehlende systematische Risikoanalyse, fehlende Korrekturmafinahmen, fehlende Lernschleife, mdgliches Versagen des
Qualitatssicherungssystems. Es muss eine Haftung wegen Organisationsverschuldens auch diesbeziglich beflrchtet
werden.

3. Fehlende Einsehbarkeit der Verfahrensablaufe im KIS

Auch dieser Punkt ist nicht nur organisatorisch sondern evtl. auch rechtlich relevant. SOPs bzw. VAs miissen aktuell,
zuganglich, verbindlich und versionskontrolliert sein. Nicht verfiigbare SOPs/VAWSs juristisch wie "nicht existente”
SOPs/VAWSs bewertet, weil Mitarbeiter die Vorgaben faktisch ja nicht anwenden kénnen. Es mussen ein QMH
Transfusionswesen sowie Dokumente fur z.B. Bedside-Test, Identitéatssicherung, Freigabeprozessen, Notfalltransfusionen,
Dokumentation und fur die Meldung von Zwischenfallen verfiigbar sein.

In dieser Einrichtung wére es am zielfiihrendsten, den QBH ausfindig zu machen und diesen dazu zu bewegen, entweder die
Geschéftsfiihrung (GF), die Landesérztekammer (LAK) oder beide zu informieren. Wenn unklar ist , was genau an der
Qualitat der Hamotherapie mangelhaft ist, kann ein Peer Review-Verfahren [8] oder ein internes Audit durchgefiihrt werden.
Fehlende Strukturen und Meldewegen werden neben vielen anderen Dingen aufgedeckt, aber vertraulich und

einrichtungsintern kommuniziert.
Narrative Empfehlung fur die Einrichtung:
Bestellung eines Transfusionsverantwortlichen
e formale schriftliche Bestellung durch die Geschéftsfiihrung
e Definition von Aufgaben, Verantwortlichkeiten und Vertretungsregelungen
e Sicherstellung ausreichender zeitlicher und organisatorischer Ressourcen
Aufbau bzw. Uberarbeitung der Verfahrensanweisungen
e Erstellung vollsténdiger SOPs fir alle transfusionsmedizinischen Prozesse
e Regelung von: Indikationsstellung, Anforderung, Identitétssicherung, Bedside-Test, Verabreichung,

Zwischenfallmanagement, Hamovigilanz, Dokumentation, Rickverfolgung

Verfugbarkeit im KIS oder im eigenen IntraNet
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e zentrale digitale Bereitstellung aller freigegebenen Dokumente
e Sicherstellung der Aktualitat und Versionskontrolle

Verbesserung des Hamovigilanzsystems

o verbindlicher Meldeweg fiir Transfusionsreaktionen festlegen
e standardisierte Riickmeldung an: Transfusionsbeauftragte, Transfusionsverantwortlichen, Qualititsmanagement
¢ regelmafige Fallanalysen und Ableitung praventiver Malinahmen

Schulung und Unterweisung

e regelméRige Pflichtschulungen aller transfundierenden Bereiche
e dokumentierte Unterweisungen gemaf Hamotherapie-Richtlinie
e Fokus auf: Patientensicherheit, Identitatssicherung, Meldepflichten, Umgang mit Zwischenféllen.

Audits

e Durchfiihrung interner Audits der Hamotherapie
e Priifung der Umsetzung gesetzlicher und richtlinienbasierter Anforderungen
¢ Berichterstattung an Geschéftsfilhrung und Qualitatsgremien, wie LAK

Zur potenziellen Vermeidung des Fehlers empfiehlt die Auswertekommission der IAKH forlgende MalRhahmen zur
Verbesserung der

Prozessqualitat

1. Fortbildungsreihe /SOP alle Mitarbeiter: gesetzliche Verpflichtungen aus Richtlinie und Querschnittsleitlinien
Hamotherapie, bzw. der SOHO-EU-Verordnung

2. Fortbildung/SOP alle Mitarbeiter: VerfahrensanweisungTransfusionsmedizin/Hamotherapie am Beispiel der hinterlegten
Dokumente (zB. QM Handbuch der Charité Berlin [5])

3. Information aller Mitarbeiter Giber die der Hamotherapie hinterlegten Verfahrensanweisungen und Dokumente

Strukturqualitat

1. GF, TV, Laborleitung, CA: Erstellung und Verbreitung einer Verfahrensanweisung Hamotherapie

2. GF, IT, QM, CA, TV,AD: Schaffung und Benennung der Strukturen entsprechend TFG und RiLi Hamotherapie bzw.
SoHO.

3. TV, CA: Anforderung eines Peer Review Verfahrens Hamotherapie bei der Landesarztekammer u/o. der IAKH [8]
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Haufig verwendete Abklirzungen:

AD - Arztliche/r Direktor/in, EK — Erythrozytenkonzentrat, GF — Geschéftsfiihrer/in, IT — Informationstechnik/er, M&M —
Konferenz zu Morbiditat und Mortalitat, PDL — Pflegedienstleitung, QM — Qualitaitsmanagement, SOP — Standard Operating
Procedure, TV — Transfusionsverantwortliche/r, VA — Verfahrensanweisung

Fall-Nr: 288331 Seite 4 von 4 Gedruckt am: 10.06.2026


https://health.ec.europa.eu/blood-tissues-cells-and-organs/soho-regulation_de
https://www.gqmg.de/gut-informiert/einblick-in-den-gqmgimpuls-neue-anforderungen-durch-die-eu-soho-verordnung-was-krankenhaeuser-jetzt-wissen-muessen-923/
https://www.gqmg.de/gut-informiert/einblick-in-den-gqmgimpuls-neue-anforderungen-durch-die-eu-soho-verordnung-was-krankenhaeuser-jetzt-wissen-muessen-923/
https://www.iakh.de/peer-review-haemotherapie-iakh-2017.html
http://www.tcpdf.org

