Dokumentation von Transport und Lagerung
von Gerinnungspraparaten

LESERFRAGE:

Sehr geehrte Damen und Herren, ich bin externer Qualitdtsbeauftrag-
ter fur Hamotherapie fiir 2 Krankenhduser. In den Transfusionskom-
missionen kommt immer wieder die Frage nach der korrekten Doku-
mentation auf. In den Richtlinien steht unter ,4.3.10 Dokumentation*:

,Die Annahme nach Transport [ ... ] sind liickenlos zu dokumentieren®
Dies betrifft ja sicherlich auch Plasmaderivate aus der Apotheke oder
dem Labor. Diese haben jedoch nur eine Chargennummer — Eine in-
dividuelle eineindeutige Nummer wie bei einer Blutkonserve wird nicht
vergeben. Zwar dirfen diese Blutprodukte auf Station nicht auf Vor-
rat vorgehalten werden, ohne dass diese fiir einen bestimmten Patien-
ten bestimmt wéren. Jedoch finden sich auf Intensivstationen haufig

ANTWORT:

Sehr geehrter Herr Kollege, in lhrer Anfrage Uber die Doku-
mentation von Transport und Lagerung von Gerinnungs-
praparaten greifen Sie ein Problem auf, dass auch mir bei
Audits in Krankenh&usern immer wieder unterkommt. Im
Gegensatz zu den Blutkomponenten (Erythrozytenkon-
zentraten, Thrombozytenkonzentraten und therapeuti-
schen Plasmen), bei denen jeder einzelne Beutel seine
eigene Chargennummer hat, tragen bei Gerinnungsfak-
toren und Plasmaderivaten oft hunderte gleichartiger Pro-
dukte dieselbe Chargennummer. Dies ist fur Medikamen-
te, die in groBeren Gebinden hergestellt werden Ublich.
Daher I8sst sich die von den Blutkomponenten gewohn-
te und etablierte Technik der absolut individuellen Doku-
mentation des Transportes, der Annahme und der Lage-
rung jedes einzelnen Beutels nicht so ohne Weiteres auf
diese industriell hergestellten Produkte Ubertragen.

Wollte man den Anspruch der absolut individuellen
Dokumentation flr jedes einzelne Produkt, auch fur die-
se industriell hergestellten Produkte realisieren, dann blie-
be hier nur die Mdglichkeit seitens der versorgenden Apo-
theke, oder bei Ubernahme der Produkte durch das De-
pot, zusatzlich zu den vorhandenen, nicht eindeutigen
Chargennummern, selbst generierte Chargennummern
flr die Einzelprodukte zu verteilen und diese bei der wei-

PPSB, ATIII, Fibrinogen 0.A. in einem Zwischenlager nah an den még-
lichen Patienten.

Im Fall eines empféngerseitigen Lookbacks sind dann nur das Ap-
plikationsdatum und Uhrzeit sowie die Chargennummer des Plas-
maderivates bekannt. Transport/Annahme/Zeitpunkt kénnen jedoch
nicht eindeutig zuriickverfolgt werden, da mehrere dieser Blutproduk-
te auf Station aus unterschiedlichen Lieferungen (der Apotheke) die-
selbe Chargennummer haben. Somit kann 4.3.10 nicht vollstandig er-
fullt werden.

Welches praktische Vorgehen konnen Sie empfehlen?

teren Dokumentation zu verwenden. Mir ist nur ein EDV-
System bekannt, dass diese Mdglichkeit bietet.

FUr die Etablierung sinnvoller, einfacher und praktika-
bler Losungen in den Krankenhdusern lohnt es sich je-
doch (wie eigentlich immer) den sachlichen Hintergrund,
der in den Richtlinien unter 4.3.10 genannten Festlegun-
gen anzusehen. Es geht hier darum, den dokumentierten
Nachweis zu fUhren, dass Blutprodukte und Blutkompo-
nenten ordentlich und sachgeman gelagert und transpor-
tiert wurden. Meines Erachtens ist es dabei nicht zwin-
gend erforderlich kinstliche (Sub-) Chargennummern
zu schaffen. Ich habe in einigen Hausern sehr gute Do-
kumentationen gefunden, die sich sowohl in Papierform,
als auch elektronisch an dem uns allseits aus der Kran-
kenhauspraxis bekannten ,BTM-Buch® orientieren. Hier
wird bei Ubernahme mehrerer Produkte ein und dersel-
ben Charge die Ubernahme der einzelnen Gebinde und
deren Menge in den Bestand dokumentiert mit Zeitpunkt
der Ubernahme. Bei Ausgabe einzelner Produkte dieses
Gebindes wird dann eine eindeutige Zuordnung zwischen
Chargennummer und Patient hergestellt. Die Dokumenta-
tion der Annahme nach Transport und der Lagerungsbe-
dingungen erfolgt damit nattrlich flr eine gewisse Anzahl
einzelner Produkte gemeinsam, gleichwohl kann aber
dann bei Zweifeln an der ordnungsgemaBen Lagerung
und Transport auf diese Gesamtdokumentation zurlick-
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gegriffen werden. Wichtig ist in diesem Zusammenhang
allerdings, dass fur den Fall, dass zu unterschiedlichen
Zeitpunkten Praparate mit gleicher Chargennummer an-
geliefert werden, eine saubere Logistik im Bezug auf
First-in, First-out sichergestellt ist.

Eine Regelung auf dieser Basis wird aus meiner Sicht den
Anforderungen der Richtlinien, wie sie unter Punkt 4.3.10
ausgefuhrt sind, gerecht werden.

Freundliche GruBe
PD Dr. med. Thomas Zeiler

Anwendung eines Dreiwegehahns

LESERFRAGE:

4.3.4 Aufgaben des transfundierenden Arztes

Der transfundierende Arzt hat sich iiber die Aufklarung und Einwilligung des Patienten vor Einleitung der
Transfusion zu versichern (s. Abschn. 4.3.10). Die Einleitung der Transfusion erfolgt durch den Arzt, bei
mehreren zeitlich unmittelbar nacheinander transfundierten Blutkomponenten werden die Einzelheiten
im Qualitatssicherungssystem unter Beachtung der Abschnitte 4.3.2 und 4.3.2.1 festgelegt.

Nun wurde die Frage aufgeworfen, ob es machbar ist, dass zwei
Konserven (ber einen Dreiwegehahn angeschlossen werden, der
Bedside-Test gemacht wird, und dann der transfundierende Arzt zu-
nachst einen kleinen Teil der einen und dann einen kleinen Teil der

ANTWORT:

Die nach Abschnitt 4.3.4 im QM-System festzulegenden
Einzelheiten der Transfusionseinleitung bei mehreren zeit-
lich unmittelbar nacheinander transfundierten Blutkom-
ponenten kdnnen nichts anderes beinhalten, als dass der
gewahlte Weg garantieren muss, dass die Transfusion je-
der einzelnen Blutkomponente durch den Arzt eingelei-
tet wird, weil die Transfusionseinleitung in Deutschland
schon immer eine nicht delegationsfahige Arztaufgabe
war und ist. Dabei sind auch die Anforderungen an die
|dentitatssicherung und den Bedside-Test je Transfusi-
onsserie zu beachten. Die Einleitung der Transfusion einer
Blutkomponente ist also generell nicht delegierbar, son-
dern nur die FortfGhrung der Transfusion.

In der Praxis kann dieses Problem tats&chlich dadurch
geldst werden, dass nach Durchfihrung des Bedside-
Tests zwei Konserven Uber einen Dreiwegehahn ange-
schlossen werden und der transfundierende Arzt zu-
nachst einen kleinen Teil der einen und dann einen klei-
nen Teil der anderen Konserve transfundiert und dabei
den Patienten auf Unvertraglichkeitsreaktionen beob-
achtet. Dann wirde sich der Arzt entfernen. Die weitere

anderen Konserve beaufsichtigt. Dann wiirde er sich entfernen, die
weitere Transfusion wirde dann also unbeaufsichtigt erfolgen und
die Pflege wirde iber den Dreiwegehahn den Konservenwechsel
vornehmen.

Transfusion wirde aber nicht ,unbeaufsichtigt* erfolgen,
denn es ist ja in den Hamotherapie-Richtlinien gefordert,
dass fiir eine geeignete weitere Uberwachung zu sorgen
ist. Auch wenn dieser Wortlaut — Ubrigens sinnvollerweise
— Interpretationsspielraum lasst, kann es nicht sein, dass
,die weitere Transfusion ... dann also unbeaufsichtigt erfol-
gen“ wlrde. Mindestens muss die zustandige Pflegekraft
die zeitliche Kapazitat haben, regelmaBig nach dem Pa-
tienten zu sehen. Der zustandige transfundierende Arzt
muss auBerdem unverzUglich erreichbar sein.

Die Bestimmung, dass die transfundierende &rztliche Per-
son die Transfusion von Blutkomponenten persénlich ein-
zuleiten hat, bezieht sich auf die Durchflihrung der bio-
logischen Vertraglichkeitsprifung, auch Oehleckerprobe
genannt, die ergdnzend zur serologischen Vertraglich-
keitsprifung durchgefuhrt werden muss. Diese Vertrag-
lichkeitsprifung geht auf den Chirurgen Oehlecker und
die Zeit der Direkttransfusion von Spendern auf Empfan-
ger zurlick; sie besteht in der raschen Ubertragung von
10-20 ml Blut, die bei Unvertraglichkeit im ABO-System
innerhalb weniger Minuten zu Gesichtsrétung, Unruhe
und Ubelkeit fihrt. Treten diese Symptome auf, ist die
Transfusion selbstverstandlich sofort abzubrechen, da




sich ansonsten rasch eine ausgepragte Schocksympto-
matik einstellen wiirde.

Nicht nur die Uberprifung der zu applizierenden Blut-
komponenten gehdrt zu den wesentlichen transfusions-
vorbereitenden Aufgaben, die nicht delegierbar sind, son-
dern auch diese biologische Sicherheitsprifung. Sie und
nur sie ist der Grund daftir, warum der Arzt die Transfu-
sion von Blutkomponenten persénlich einzuleiten hat. Es
gibt keinen Grund, hier irgendwelche Unterschiede zwi-
schen der ersten und jeder nachfolgenden Konserve zu
sehen. Die Einleitung der Transfusion einer Blutkompo-
nente ist also generell nicht delegierbar, sondern nur die
FortfUhrung der Transfusion.

In der Praxis wird dieses Problem gelegentlich dadurch
geldst, dass mehrere Blutkomponenten Uber ein Mehr-
weg-Infusionssystem verbunden werden und zundchst
kleine Teilvolumina aller Blutkomponenten, deren Transfu-
sion geplant ist, appliziert werden. Damit ist die Transfusi-
on all dieser Blutkomponenten eingeleitet und die Fortfuh-
rung wird dann an das Pflegepersonal delegiert. Wenn-
gleich dies sachlich nicht zu beanstanden ist, stellt sich
doch die Frage, wozu solche Konstruktionen notwendig
sein sollen. Sie werden letztlich immer auf eine Perso-
nalknappheit zurtickzufuhren sein, die das haftungsrecht-
liche Problem nach sich zieht, wie die Patientensicherheit
gewahrleistet ist, wenn im Verlauf der Transfusionsfort-
flhrung unerwinschte Reaktionen auftreten.

Deshalb muss an dieser Stelle abschlieBend darauf hinge-
wiesen werden, dass zwar die Fortfiihrung und die Uber-
wachung der Transfusion delegierbar sind, keinesfalls je-
doch die arztliche Verantwortung fur diese Prozesse. Die-
se ist grundsétzlich nicht delegierbar. Eben aus diesem
Grund kann man die Leseranfrage auch nicht praziser
und befriedigender beantworten. Die Regelung der nach
Abschnitt 4.3.4 im QM-System festzulegenden Einzelhei-
ten der Transfusionseinleitung bei mehreren zeitlich un-
mittelbar nacheinander transfundierten Blutkomponenten
muss unbedingt die organisatorischen, personellen und
technischen Besonderheiten der eigenen Einrichtung be-
rucksichtigen, um den richtigen Weg zwischen Perso-
nalknappheit, angestrebter organisatorischer Erleichte-
rung, Patientensicherheit und Haftungsrecht zu finden.

Freundliche GriBe
Prof. Dr. med. Robert Zimmermann
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Christoph Metzelder

Mutspende 2015
MIT BLUT SPENDEN MUT SPENDEN.

Das Motivieren der Menschen in Deutschland fUr die Blut-
spende ist eine der zentralen Aufgaben der Blutspende-
dienste des Deutschen Roten Kreuzes. Gleichzeitig ist es
aber auch eine der gréBten Herausforderungen: Rund
um die Uhr und 365 Tage im Jahr mussen Patienten in
Deutschland mit Blutpréparaten versorgt werden, sodass
der Bedarf an Blutspenden nie ausbleibt.

Um diesem Auftrag gerecht werden zu koénnen, muUs-
sen die Blutspendedienste des DRK regelméBig aus der
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