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Qualititsmanagement in der
Transfusionsmedizin

Das Konzept des Clinotel-Krankenhausverbundes

Alle Einrichtungen, die Blut und Blutprodukte anwenden, sind gemdl3 § 15 Transfusionsgesetz (TFG) zur Einrichtung
eines Systems der Qualitdtssicherung verpflichtet. Das TFG und die Richtlinien der Bundesdrztekammer” ? beinhal-
ten sehr detaillierte Vorgaben zur personellen und inhaltlichen Ausgestaltung des Qualitétssicherungssystems. Auch
die Analyse und Bewertung der Wirksamkeit des Qualitdtssicherungssystems sind hinsichtlich der Inhalte und
Zustdndigkeiten klar geregelt. Es stellt sich daher die Frage, ob Instrumente der externen Qualitdtssicherung ein
zusdtzliches Potenzial zur Erh6hung der Patientensicherheit bieten kénnen. Dieser Frage gehen die Autoren in dem

vorliegenden Beitrag nach.

ie Anwendung von Blut und Blutprodukten ist eine risi-

kobehaftete klinische Tatigkeit, die zur Beeintrachtigung
der Patientensicherheit fithren kann. Die jihrlichen Publika-
tionen der ,Serious Hazards of Transfusion (SHOT) Steering
Group“lassen dabei den Schluss zu, dass das Risiko weniger in
einer moglichen Infektion liegt als vielmehr im Transfusions-
prozess selbst. So werden aktuell 39,6 Prozent aller transfu-
sionsassoziierten Zwischenfille auf die Verwechslung von Pa-
tienten und/oder Blut und Blutkomponenten zuriickgefiihrt.?
Als Bereiche mit hohem Risiko fiir transfusionsassoziierte
Zwischenfille wurden in Krankenhiusern die Notaufnahme
und die Normalstationen identifiziert.¥ Mit dem Ziel, eine
grofitmogliche Sicherheit bei der Transfusion von Blut und
Blutprodukten zu gewihrleisten, wurden in Deutschland eine
Reihe externer Normen formuliert.

Die Nutzung administrativer Routinedaten zur Identifika-
tion unerwiinschter Ereignisse im stationiren Sektor wird in-
ternational seit geraumer Zeit als Instrument zur Qualititssi-
cherung eingesetzt und nimmt auch in Deutschland zu.” 9 Im
Bereich der Transfusionsmedizin kann die Qualititssicherung
mit Routinedaten auf der Ebene des einzelnen Krankenhauses
genutzt werden, um fiir definierte operative Eingriffe ohne zu-
sitzlichen Erhebungsaufwand Daten zur Transfusionswahr-
scheinlichkeit zu gewinnen. Diese soll gemif3 den Richtlinien
der Bundesirztekammer bei der Entscheidung iiber die Auf-
klarung eines Patienten tiber das Risiko allogener Bluttransfu-
sionen herangezogen werden. Gleichzeitig konnen Informa-
tionen zur Transfusionsinzidenz Entscheidungshilfen geben,
wie viele Erythrozytenkonzentrate vor einem definierten opera-
tiven Eingriff fiir einen Patienten bereitgestellt werden sollen.

Bei der Anwendung der QSR im Bereich der Transfusions-
medizin ergeben sich auch Limitationen. So lisst sich mit den
Abrechnungsdaten nach § 21 Krankenhausentgeltgesetz keine

Verbrauchsstatistik fiir Blut und Blutprodukte erstellen, da die
zugrunde liegenden OPS-Kodes diese numerisch biindeln
(zum Beispiel ,1 bis unter 6 TE“). Gleichzeitig differenzieren
die Kodes nicht zwischen der Transfusion von Fremdblut- und
Eigenblutprodukten. Vom Standpunkt der Patientensicherheit
ist diese Differenzierung jedoch nicht erforderlich, da an die
Transfusion von autologen Blutprodukten die gleichen stren-
gen Indikationskriterien anzuwenden sind wie bei Fremdblut-
produkten.? Auch lassen die Ergebnisse der QSR keinen un-
mittelbaren Riickschluss darauf zu, ob die Transfusion bereits
prioperativ erfolgte oder erst intra- bzw. postoperativ erfor-
derlich war. Ursichlich hierfiir ist, dass der Zeitpunkt der
Dokumentation des OPS-Kodes zwar nachvollzogen werden
kann, diese jedoch kumulativ fiir den gesamten stationdren
Aufenthalt erfolgen muss. Diese Limitation der QSR kann
insbesondere bei Eingriffen, die aufgrund einer malignen Er-
krankung erfolgen, relevant werden, diirfte jedoch im Bereich
der elektiven Endoprothetik von untergeordneter Bedeutung

sein. | 4
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Die Richtlinien der Bundesirztekammer sehen im Rahmen
des internen Qualititsmanagements die Erstellung eines Pro-
gramms fiir Selbstinspektionen (interne Audits) im Bereich
des Transfusionswesens vor." Die Ergebnisse der Selbstinspek-
tionen sind Bestandteil des jahrlich bei den Landesirztekam-
mern einzureichenden Qualititsberichts. Die Richtlinien der
Bundesirztekammer formulieren jedoch keine Anforderungen
in Bezug auf die Hiufigkeit und den Umfang der Selbstinspek-
tionen. Die Rechtsberaterkommission der Landesirztekam-
mern hat allerdings kurz nach Verabschiedung des TFG und
der Richtlinien der Bundesirztekammer darauf hingewiesen,
dass sie zusitzliche MafRnahmen fiir notwendig erachtet. Ein-
zelne Landesirztekammern haben daraufthin mit der ergin-
zenden Durchfithrung externer Audits unter Einbeziehung
von Fachexperten aus ihrem Zustindigkeitsbereich begon-
nen.”

Unabhingig von der Diskussion tiber die Angemessenheit
externer Normen bieten solche Auditprogramme den Vorteil,
dass den auditierten Organisationen ein fachlich gestiitzter
sexterner Blick” auf die eigenen Prozesse ermoglicht wird.

Die Umsetzung im Clinotel-
Krankenhausverbund

Der Clinotel-Krankenhausverbund besteht aus aktuell 29 Kran-
kenhdusern in freigemeinniitziger oder kommunaler Trager-
schaft. Diese sind vertraglich miteinander verbunden und be-
halten wihrend der Mitgliedschaft im Verbund ihre rechtliche
und organisatorische Selbststindigkeit. Die Geschiftsstelle des
Verbundes unterstiitzt die Mitgliedshiuser bei der kontinuier-
lichen Weiterentwicklung ihrer medizinisch-pflegerischen
Qualitit indem sie ihnen Instrumente des Qualititsmanage-
ments zur Verfiigung stellt. Das Qualititskonzept des Kran-
kenhausverbundes sieht vier aufeinander aufbauende und sich
erginzende Elemente vor:

1. Qualititssicherung mit Routinedaten

Die Geschiftsstelle des Clinotel-Krankenhausverbundes stellt
den Mitgliedshiusern in monatlichen Abstinden vergleichende
Auswertungen der Routinedaten zur Verfiigung. Diese be-
inhalten auch Kennzahlen zur Transfusion von Erythrozyten-
konzentraten bei operativen Eingriffen in den Bereichen Allge-
mein- und Viszeralchirurgie, Gefilchirurgie, Gynikologie und
Geburtshilfe, Orthopddie, Unfallchirurgie, Neurochirurgie
sowie Urologie. Die Berechnung der Kennzahlen erfolgt mit
Hilfe der spezifischen OPS-Kodes der 8-800.c-Reihe. Innerhalb
des Clinotel-Krankenhausverbundes werden die Transfusions-
inzidenzen ebenso wie die Ergebnisse aller iibrigen Kenn-
zahlen der Qualititssicherung mit Routinedaten in entanony-
misierter Form vergleichend gegeniibergestellt. Den verant-
wortlichen Arzten in den Mitgliedshiusern bietet sich auf diese
Weise die Moglichkeit, im kollegialen Dialog Einflussgréfien
fiir unterschiedliche Ergebnisse zu identifizieren und erfolg-
reiche Konzepte fiir (fremd)blutsparende Mafinahmen auf das
eigene Haus zu tibertragen.
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2. Auditverfahren

Im Bereich Transfusionswesen ist ein Auditprogramm etab-
liert, an dem sich die Mitgliedshiuser des Verbundes auf frei-
williger Basis beteiligen kénnen. Organisation und Ablauf der
Audits orientieren sich an der in der DIN EN ISO 19011 be-
schriebenen Vorgehensweise, fokussieren inhaltlich jedoch
auf die Gestaltung klinischer Prozesse und die Patientensi-
cherheit im Umfeld der Transfusion.

Die Audits werden gemeinsam durch Mitarbeiter der Ge-
schiftsstelle und Fachexperten aus dem Verbund durchge-
fithrt. Die Mitarbeiter der Geschiftsstelle fungieren als Audit-
leiter. Sie sind zertifizierte ISO-Auditoren und haben die
transfusionsmedizinischen Seminare fiir Transfusionsverant-
wortliche absolviert. Die Fachexperten nehmen in den Mit-
gliedshiusern des Verbundes die Aufgaben des Transfusions-
verantwortlichen oder des Qualititsbeauftragten Himothera-
pie wahr.

Mégliche Inhalte des Audits wurden in einem Auditkatalog
zusammengefasst, der allen Mitgliedshiusern zur Verfigung
gestellt und von der Geschiftsstelle regelmafig aktualisiert
wird. Er enthilt nicht nur die aktuellen transfusionsmedizi-
nisch relevanten externen Normen in gebiindelter Form, son-
dern auch wissenschaftliche Publikationen zu den Themen
,Sicherheit der Transfusion“ und ,Management von Transfu-
sionszwischenfillen®.

Das Audit umfasst sowohl die Priifung des Qualititsma-
nagement-Handbuchs und aller mitgeltenden Dokumente des
auditierten Krankenhauses als auch eine Begehung verschie-
dener Bereiche des Krankenhauses einschlieflich des Labors
und des Blutdepots. Weiterer Bestandteil des Audits ist die
stichprobenartige Priifung anonymisierter Patientenakten mit
dem Ziel, den klinischen Prozess von der Indikationsstellung
iiber die Durchfiithrung bis zur Nachbereitung der Transfusion
unter dem Aspekt Patientensicherheit detailliert nachzuvoll-
ziehen. Im Verlauf des Audits erfolgt ebenfalls eine Simulation
des Riickverfolgungsverfahrens gemif § 19 TFG. Hierzu wer-
den in den von den Hiusern iibermittelten administrativen
Daten stichprobenartig Fille ermittelt, bei denen wihrend des
stationdren Aufenthalts mindestens eine Transfusion durchge-
fithrt wurde. Diese Fille werden den Mitgliedshiusern fiir die
Aktenpriifung vorab tibermittelt bzw. fiir die Simulation der
Riickverfolgung zu Beginn des Audits ausgehdndigt.

Die wesentlichen Auditfeststellungen und die daraus abge-
leiteten Schlussfolgerungen und Empfehlungen werden zum
Abschluss des Audits in einer gemeinsamen Besprechung
kommuniziert. Ein ausfiihrlicher und standardisierter schrift-
licher Auditbericht wird durch den Auditleiter in Abstimmung
mit dem Fachexperten erstellt und dem auditierten Kranken-
haus innerhalb von vier Wochen nach dem Audit zur Verfii-
gung gestellt.

Das Auditprogramm selbst wird kontinuierlich reevaluiert,
indem Riickmeldungen der auditierten Krankenhiuser und
der Fachexperten aktiv von der Geschiftsstelle eingeholt und
bei Bedarf kurzfristig fiir die Weiterentwicklung des Verfah-
rens herangezogen werden. 4
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3. Meldesystem von transfusionsassoziierten (Beinahe-)
Zwischenfillen

Seit September 2009 besteht im Clinotel-Krankenhausver-
bund die Moglichkeit der anonymisierten Kommunikation
von transfusionsassoziierten (Beinahe-)Zwischenfillen. Dieses
Meldesystem wurde bereits an anderer Stelle im Detail vorge-
stellt.y

4. Fachgruppe Transfusionsmedizin

Auf der Ebene des Verbundes wurde eine Fachgruppe Transfu-
sionsmedizin eingerichtet, die den Transfusionsverantwort-
lichen der Mitgliedshiuser den Erfahrungsaustausch zu trans-
fusionsmedizinischen Themen ermdglicht. Gleichzeitig l4sst
sich dieses Forum nutzen, um auf Verbundebene Konzepte zu
entwickeln, die die Patientensicherheit kontinuierlich erhhen.
So geht die Einfithrung des freiwilligen Meldesystems iiber
transfusionsassoziierte (Beinahe-)Zwischenfille wesentlich auf
die Empfehlung der Fachgruppe zuriick.

Ergebnisse

In die Qualititssicherung mit Routinedaten wurden im Erfas-
sungsjahr 2009 Abrechnungsdaten von 306 953 Behandlungs-
fillen einbezogen. In 17 402 Fillen (5,7 Prozent) wurde wih-
rend des stationiren Aufenthaltes mindestens eine Transfusi-
on durchgefiihrt.

Die Transfusionsinzidenz (Transfusion mindestens eines
Erythrozytenkonzentrates wihrend des stationiren Aufent-
halts) wurde fiir 50 definierte operative Eingriffe bei insgesamt
43 000 Fillen ermittelt. Sie lag im Jahr 2009, bezogen auf alle
Eingriffe, bei 9,4 Prozent. Die Spannweite reichte von 0,4 Pro-
zent bei Operationen an der Schilddriise und den Nebenschild-
driisen bis 55,3 Prozent bei Hiiftgelenks-Endoprothesenwech-
sel.

Seit Einftthrung des Auditprogramms im September 2008
haben Audits in acht Mitgliedshiusern des Verbundes stattge-
funden, ein weiteres ist fiir 2010 bisher vereinbart. Ein Quali-
titsmanagementsystem gemifl den Anforderungen des Trans-
fusionsgesetzes und den Richtlinien der Bundesirztekammer
gab es in allen auditierten Krankenhdusern. Die verantwortli-
chen Personen (Transfusionsverantwortliche, Transfusionsbe-
auftragte und Qualititsbeauftragte Himotherapie) waren
durchweg benannt und gemif} den Anforderungen der Bun-
desidrztekammer qualifiziert. Kennzahlen zur Qualitit des
Transfusionsprozesses (zum Beispiel Verfallsraten) wurden in
allen Hiusern erhoben, wobei sieben von acht Hiusern diese
Kennzahlen zur Operationalisierung von Qualititszielen nut-
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zen. Schriftliche Ergebnisse der Selbstinspektion konnten von
allen Hiusern vorgelegt werden.

Alle auditierten Héiuser hatten schriftliche und normen-
konforme Vorgaben fiir die Dokumentation der Aufklirung
und Einwilligung in die Transfusion formuliert. Die stichpro-
benartig durchgefiihrte Priifung anonymisierter Patientenak-
ten zeigte jedoch, dass diese nicht immer vollstindig umge-
setzt wurden.

Zum Schutz vor Patienten- bzw. Blutkomponentenverwechs-
lungen lagen in allen Hiusern Verfahrensanweisungen vor. Die
Auditoren diskutierten diese in verschiedenen Bereichen mit
drztlichen und pflegerischen Gesprichspartnern anhand klini-
scher Szenarien. Die Ausfiihrungen der Gesprichspartner lie-
Ren dabei auf ein hohes Risikobewusstsein schlielen.

Die Uberwachung des Patienten wihrend und nach einer
Transfusion war durchweg schriftlich geregelt und entsprach
den Empfehlungen aktueller Publikationen.” Die diesbeziig-
lichen Verfahrensanweisungen waren allen drztlichen und pfle-
gerischen Gesprichspartnern in den verschiedenen Bereichen
der Krankenhiuser bekannt. Auch die Symptome transfusions-
assoziierter Nebenwirkungen konnten durchgingig benannt
werden. In allen auditierten Bereichen existierten auch klare
Konzepte fiir das innerklinische Notfallmanagement. Keinerlei
Probleme bereitete die Simulation einer Riickverfolgung ge-
mifs § 19 TFG. Alle Hiuser waren in der Lage, den Auditoren
eine Aufstellung iiber die bei stichprobenartig ausgewihlten
Fillen transfundierten Blutprodukte vorzulegen.

Die Riickmeldungen der auditierten Krankenhiuser und
der Fachexperten waren durchgehend positiv. Nach Einschit-
zung der Krankenhiuser ermdglichten die externen Audits
eine differenzierte Analyse der eigenen Stirken und Schwi-
chen sowie die Ableitung konkreter Verbesserungsmafinah-
men. Zudem habe das Thema Qualititssicherung durch die
Audits noch stirkere Aufmerksamkeit erhalten. Die Fachexper-
ten sahen personlichen Nutzen durch den kollegialen Erfah-
rungsaustausch und den Zugewinn an Ideen fiir praxisnahe
Lésungen zur Umsetzung der geltenden Normen.

Fazit

Bei den bisher innerhalb des Clinotel-Krankenhausverbundes
durchgefithrten Audits im Bereich des Transfusionswesens
zeigte sich, dass die Anforderungen des Transfusionsgesetzes
und der Richtlinien der Bundesirztekammer in den Mitglieds-
hiusern in hohem Mafle umgesetzt werden. Verbesserungs-
potenziale gab es bei der Dokumentation in der Patientenakte.
Der von der Clinotel-Geschiftsstelle gewihlte methodische An-
satz, Daten der Qualititssicherung mit Routinedaten fuir die
Generierung einer Stichprobe zur Aktenpriifung heranzuzie-
hen, stief in den Mitgliedshiusern auf hohes Interesse. Dieses
Vorgehen, das mit Hilfe der QSR-Auswertungen auch in den
Mitgliedshiusern selbst durchgefithrt werden kann, ermog-
licht es den verantwortlichen Arzten, mit vertretbarem Auf-
wand in kurzen Zeitintervallen Aktenpriifungen vorzunehmen
und die Ergebnisse zeitnah an die transfundierenden Arzte zu-
rliickzumelden.
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Der primire Fokus des Clinotel-Auditverfahrens liegt jedoch in
einer Analyse und fachlichen Bewertung der Patientensicher-
heit im Umfeld der Transfusion. Verschiedene klinische Sze-
narien, die wihrend der Audits durch die Auditoren themati-
siert wurden, zeigten bei allen Mitarbeitern ein fundiertes Wis-
sen {iber die Praxis der Transfusion und potenzielle Risiken im
Transfusionsprozess, etwa bei der sequenziellen Transfusion
von Blut und Blutprodukten durch mehrere Arzte. Auch die
Symptome transfusionsassoziierter Nebenwirkungen konnten
sicher dargestellt werden. Alle auditierten Krankenhiuser ver-
fiigten tiber ein strukturiertes und klar kommuniziertes Kon-
zept fiir das innerklinische Notfallmanagement.

Eine Limitation von Audits liegt darin, dass sie immer nur
eine Momentaufnahme darstellen konnen. Nicht alle in den
Transfusionsprozess eingebundenen Mitarbeiter kénnen be-
fragt, nicht alle Bereiche, in denen Transfusionen durchgefiihrt
werden, konnen besucht werden. Die internen Verfahrensan-
weisungen, die den Auditoren zur Verfiigung gestellt wurden,
und die AuRerungen unserer Gesprichspartner lassen jedoch
den Schluss zu, dass in den auditierten Mitgliedshdusern gute
Voraussetzungen fiir ein sicheres Transfusionswesen vorlie-
gen.
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Kurz notiert

Berlin. Mit der Freigabe der Internetseite ,Aortenklappenre-
gister.de” durch das BQS-Institut startete am 1. Juli das Deut-
sche Aortenklappenregister. Es ist eine gemeinsame Initiative
der Deutschen Gesellschaft fiir Thorax-, Herz- und Gefif8chi-
rurgie (DGTHG) und der Deutschen Gesellschaft fir Kardiolo-
gie — Herz und Kreislaufforschung (DGK). Im Rahmen des
Registers werden bundesweit Langzeitdaten zum Aortenklap-
penersatz und zur kathetergestiitzten Aortenklappenimplan-
tation erhoben und wissenschaftlich ausgewertet. Ziel ist es,
kiinftig jedem der rund 12 000 Patienten in Deutschland die
geeignete Therapie auf der Basis wissenschaftlicher Erkennt-
nisse empfehlen zu kénnen. Insbesondere soll das Register
dazu beitragen, Nutzen und Risiken der kathetergestiitzten
Aortenklappenimplantation abwigen und klare Kriterien fiir
deren Anwendung definieren zu kénnen.

Weitere Informationen: Elke Schifer, Telefon: 0211/
2807 29-0, E-Mail: info@aortenklappenregister.de sowie bei
der Deutschen Aortenklappenregister gGmbH, Langenbeck-
Virchow-Haus, Luisenstrafie 58/59, 10117 Berlin.

Leipzig. Das Leipziger Forschungszentrum fiir Zivilisationser-
krankungen LIFE erforscht ab Herbst 2010 mit einem Konsor-
tium aus iiber 100 Arzten und Wissenschaftlern das Zusam-
menspiel von genetischer Anlage, Stoffwechsel und individu-
eller Lebensfithrung bei mehr als 30 000 Leipzigern. Die knapp
40 Mio. € teure Bevolkerungs- und Patientenstudie soll Er-
kenntnisse tiber die Ursachen der wichtigsten Zivilisationser-
krankungen hervorbringen. Weltweit einzigartig ist eine teil-
mechanisierte Biobank auf fliissigem Stickstoff, in der {iber
eine Million Blut- und Zellproben fiir spitere Analysen lagern
werden. Alle Proben und Erhebungen werden pseudonymi-
siert aufgenommen und in einer Datenbank mathematisch
analysiert. Weitere Informationen: www.uni-leipzig-life.de.
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