Anhang 1 der Richtlinie zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und
zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)

A.1 Aufgaben des Qualitatsbeauftragten

Ziel ist die Implementierung eines gelebten PDCA-Zyklus auch hinsichtlich der
Umsetzung der Richtlinien zur Hamotherapie.

« Uberprifung, ob ein Transfusionsverantwortlicher, Transfusionsbeauftragte, ggf.
Leiter eines Blutdepots, ggf. Leiter eines immunh&matologischen Labors (vgl.
Abschn. 1.4.3.3) vom Trager der Einrichtung bestellt wurden und die erforderlichen
Quialifikationen besitzen.

« Uberpriifung, ob eine Transfusionskommission geméaR § 15 TFG gebildet wurde.

« Uberpriifung, ob eine schriftliche Arbeits- bzw. Dienstanweisung zur Vermeidung von
Verwechslungen und Fehltransfusionen existiert und Berichtsanfertigung uber die
Ausgestaltung eines Systems zur Aufarbeitung entsprechender Ereignisse.

« Uberpriifung, ob fiir den Bereich des blutgruppenserologischen Labors und/oder des
Blutdepots schriftliche Arbeitsanweisungen vorliegen und ob diese umgesetzt werden
(Die Inhalte der Arbeitsanweisungen und deren Umsetzung missen nicht im Detail
Uberprift werden, hierfir ist der Leiter des blutgruppenserologischen Labors
verantwortlich).

« Uberpriifung, ob schriftliche Arbeitsanweisungen bzw. Dienstanweisungen den
entsprechenden Mitarbeitern in dem fir ihre Arbeit relevanten Umfang vorliegen und
jeweils auf dem einrichtungsintern aktuellen Stand sind.

« Uberpriifung, ob die "Richtlinien zur Hamotherapie" und die "Leitlinien zur Therapie
mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten™ in der jeweils giiltigen Fassung den
entsprechenden Mitarbeitern zugéanglich sind.

« Uberpriifung, ob eine einrichtungsinterne Statistik zum Verbrauch von Blutprodukten
und Plasmaproteinen zur Behandlung von Hamostasestérungen vorliegt.

« Uberpriifung, ob krankenhauseigene Bedarfslisten bezogen auf
"Standardoperationen/Standardprozeduren™ gefuhrt werden.

« Uberpriifung, ob die Meldung des Verbrauchs von Blutprodukten (und
Plasmaproteinen zur Behandlung von Hamostasestérungen) geméal § 21 TFG an das
Paul-Ehrlich-Institut erfolgt ist.

« Uberpriifung, ob vom Tréger der Einrichtung fiir den Bereich der Anwendung von
Blutprodukten ein einrichtungsinternes System zur Einweisung neuer Mitarbeiter in
deren Aufgabe etabliert wurde.

« Uberpriifung, ob eine vom Transfusionsverantwortlichen erstellte und vom Trager der
Einrichtung abgezeichnete Liste existiert, in der Verbesserungspotentiale zur
Strukturqualitat zusammengefasst sind. (Entsprechende Qualitatsdefizite konnen als
Ergebnis einer Begehung ersichtlich werden. Fir die personellen und technischen
Voraussetzungen zur Beseitigung der Qualitatsdefizite ist der Tréger der Einrichtung
verantwortlich.)

« Stichprobenhafte Uberpriifung, ob die Anwendung von Blutprodukten neben der
chargenbezogenen Dokumentation auch patientenbezogen dokumentiert wird.

o Ggf. Integration des Qualitdtsmanagementsystems "Anwendung Blut™ in das
einrichtungsinterne Qualitdtsmanagementsystem gemal § 135a Abs. 2 SGB V.

o Durchfiihrung von Begehungen gemeinsam mit dem Transfusionsverantwortlichen
und jeweils anschlieRender Ergebnisbesprechung.

e Ansprechpartner bei externen Audits (falls diese durchgeftihrt werden).



