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Der Qualitatsbeauftragte (QB)

e Ein Exkurs uber Qualitat
e Gesetzlicher Hintergrund
e Aufgaben des QB

e Extern oder intern?

Ein Exkurs liber Qualitat .
DRK-Blutspendedienst Wi + Rotes



Qualitat

,Qualitat ist das, was ein Ding zu dem macht, was es
ist® (Demokrit, 460 v. Chr.)

Qualitat ... und
ist, wenn nicht die
die Kunden

Ware!

- zuruckkommen ...

Die Gesamtheit aller Merkmale einer Einheit bezuglich ihrer
Eignung, festgelegte und vorausgesetzte Erfordernisse zu
erflllen. (DIN EN I1SO 8402)

Ein Exkurs tiber Qualitat Disitaokias
DRK-Blutspendedienst West Rotes
Folie 3 Kreuz



Qualitatsmanagement

Gesamtheit der Mal3hahmen zur
Planung, Steuerung und Uberwachung
des betrieblichen Leistungsprozesses
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Deming-Zyklus (PDCA-Zyklus)

\‘/ Plan

Do
Check
Act

Qualitatsverbesserung

Ein Exkurs iiber Qualitat .
DRK-Blutspendedienst West + Rotes



Der Qualitatsbeauftragte (QB)

e Ein Exkurs Uber Qualitat
o Gesetzlicher Hintergrund
e Aufgaben des QB

e Extern oder intern?

Gesetzlicher Hintergrund Deutschies
DRK-Blutspendedienst Wi Rotes



Gesetzliche Grundlagen des QM

Eine Vielzahl von Gesetzen und anderen
Vorgaben fordert Qualitatssicherung und
Qualitatsmanagement in der Medizin

(SGB 5, Krankenhausgesetz,
Heilberufegesetz, Arztl. Berufsordnung .....)

Wir beschranken uns im Folgenden auf das
QM in der Hamotherapie

Gesetzlicher Hintergrund

Deutsches
DRK-Blutspendedienst West Rotes
Folie 7 Kreuz



§15 Transfusionsgesetz (rrc von 199s)

,Einrichtungen der Krankenversorgung, die
Blutprodukte anwenden, haben ein System
der Qualitatssicherung fur die Anwendung
von Blutprodukten nach dem Stand der
medizinischen Wissenschaft und Technik
einzurichten.”

Einrichtungen = Praxen, Krankenhé&user, Reha-Kliniken,

eutsches

Gesetzlicher Hintergrund D
DRK-Blutspendedienst W + Eotes
r

Folie 8



§18 Transfusionsgesetz (TFG)

,Die Bundesarztekammer stellt.....in
Richtlinien den allgemein anerkannten
Stand....... iInsbesondere fur...

Die Qualitatssicherung der Anwendung von
Blutprodukten in den Einrichtungen der
Krankenversorgung und ihre Uberwachung
durch die Arzteschaft ... fest"

Gesetzlicher Hintergrund



Der Qualitatsbeauftragte ,,2000*

Der Qualitatsbeauftragte wird erstmals in den
lamotherapie Richtlinien von 2000 erwahnt.

Aufgaben und Qualifikation werden auf einer
halben Textseite knapp skizziert.

Gesetzlicher Hintergrund Diutsolios
DRK-Blutspendedienst W Rotes
reuz



1.6 Uberwachung des
Qualitatssicherungssystems (RiLi 2000)

,Der Arzteschaft obliegt die Uberwachung des
Qualitatssicherungssystems bei1 der Anwendung von
Blutprodukten. Dazu setzen die Einrichtungen der
Krankenversorgung, die Blutkomponenten anwenden,
eine approbierte arztliche Person als
Qualitiatsbeauftragten ein, die in dieser Funktion
weisungsunabhangig ist und eine der Aufgabe
entsprechende Kompetenz und Qualifikation besitzt,...*

¢

Gesetzlicher Hintergrund Diutsolios
DRK-Blutspendedienst West Rotes
i Kreuz



1.6 Uberwachung des
Qualitatssicherungssystems (RiLi 2000)

o...Kurs Qualititssicherung/Arztliches
Qualititsmanagement der BAK

e ...nicht gleichzeitig TV/TB...Ausnahme
ambulante Krankenversorgung ...

o.. Erstmals bis spitestens 31.12.2001
Bericht an LAK

Gesetzlicher Hintergrund Diutsolios
DRK-Blutspendedienst W Rotes
reuz



Der Qualitatsbeauftragte ,,2005

Mit der Gesamtnovelle der Hamotherapie
Richtlinien von 2005 werden die Vorgaben zur
Uberwachung des Qualitatssicherungssystems
(RILi 1.6) neu geregelt.

Jetzt auf 4 7 Seiten!

Davon 1 72 Seiten (im Anhang) Uber die Aufgaben
des QB!

Gesetzlicher Hintergrund utsches
DRK-Blutspendedienst West

X0
oS0



Richtlinien Hamotherapie

(am 7.11.2005 durch Veroffentlichung im Banz. in Kraft getreten)

1 Allgemeines (v.a. Organisation)

e 2 (Gewinnung von Blut und
Blutbestandteilen

e 3 Herstellung, Lagerung und Transport
von Blutprodukten

e 4 Anwendung von Blutprodukten
e A1 Anhang

Gesetzlicher Hintergrund



Ziele und Aufgaben

, ... EInrichtungen, in denen Blutprodukte
angewendet werden, mussen
funktionierende QS-Systeme
entsprechend Art und Umfang der
durchgefuhrten Tatigkeiten betreiben,
damit alle Produkte und Leistungen
grol3tmogliche Sicherheit und Nutzen

haben.”
(Richtlinien Hamotherapie 1.4.1)

Gesetzlicher Hintergrund Diutsolios
DRK-Blutspendedienst W Rotes
reuz



Der Umfang der Uberwachung des QS-Systems ist
abhangig von der GroRe der Einrichtung

,Einzelkdmpferregelung® [1.6.2.1]:
Qualitatsbeauftragter nicht notig, wenn gilt;

— AulBer Erythrozytenkonzentraten (EK) werden keine weiteren Blutkomponenten
oder Plasmaderivate fur die Behandlung von Hamostasestdérungen angewendet

— Anzahl jahrlich transfundierter Erythrozytenkonzentrate (EK) weniger als 50
— Anwendung ausschliel3lich durch arztlichen Leiter der Einrichtung
— Transfusionen regelmalig nur bei einem Patienten gleichzeitig

d.h. nur in diesem Sonderfall (z.B. Einzelpraxis) istQB =TV

Gesetzlicher Hintergrund Deutsches

DRK-Blutspendedienst West + Rotes

Folie 16 Kreuz



Ziele und Aufgaben

, ... Das Erreichen der Qualitatsziele auf
der Grundlage dieser Richtlinien und
deren Einhaltung muss durch
regelmaRiges Uberprufen aller Ablaufe,
Leistungen und Produkte anhand von
definierten Qualitatskriterien kontrolliert
und mithilfe geeigneter Steuerungs-
maldnahmen sichergestellt werden.”

(Richtlinien Hamotherapie 1.4.1)

Deutsches
Blutspendedienst West Rotes
Kreuz

Gesetzlicher Hintergrund



Arztekammer

Einrichtung der Krankenversorgung

Trager der Einrichtung

— Transfusionsverantwortlicher «<— Qualitatsbeauftragter [«

e

Transfusionsbeauftragter
(z. B. Anasthesie)

Transfusionsbeauftragter
(z. B. Innere Medizin)

Transfusionsbeauftragter
(z. B. Chirurgie)

|

|

|

Personen mit Beteiligung an Hamotherapie (Arzte, Pflegekrafte, weitere Personen)

Gesetzlicher Hintergrund

Folie 18

Deutsches
DRK-Blutspendedienst West Rotes

Kreuz




Qualitatssicherungssystem

« Uberwachung obliegt der Arzteschaft

e Der Trager einer Einrichtung benennt im Benehmen
mit der zustandigen Arztekammer einen arztlichen
Ansprechpartner (Qualitatsbeauftragter QB)

 D.h. der Qualitatsbeauftragte wird der AK
namentlich benannt

e Nicht gleichzeitig TV oder TB
e QB muss Nachweis der Qualifikation erbringen
e Extern moglich, jedoch Interessenkonflikt ausschliel3en

(Richtlinien Hamotherapie 1.6)

Gesetzlicher Hintergrund Deutsc
DRK-Blutspendedienst West + Ro t
i Kre



Qualitatsbeauftragter (auaifikation)

e Approbation als Arzt (3 Jahre tatig)

e Zusatzbezeichnung
JArztliches Qualitditsmanagement"
oder
40 h theoretische AK-Fortbildung

,Qualitatsbeauftragter Hamotherapie*

e Qualifikation war mit Fristsetzung zum
Nov 2007 zu erwerben (kein Besitzstand)

(Richtlinien Hamotherapie 1.6.3)

Gesetzlicher Hintergrund Diutsolios
DRK-Blutspendedienst West Rotes
Kreuz



Der Qualitatsbeauftragte (QB)

e Ein Exkurs Uber Qualitat
e Gesetzlicher Hintergrund
e Aufgaben des QB

e Extern oder intern?

Aufgaben des Qualitatsbeauftragten Deutsches
g i W + Rote



Qualitatsbeauftragter (aufgaben)

» Uberprifung der wesentlichen Bestandteile
des QS Systems

e Sendet jahrlich bis zum 1. Marz einen Bericht
Uber die Ergebnisse der Uberpriifung (Vorjahr)
an Arztekammer und Trager der Einrichtung

(Richtlinien Hamotherapie 1.6.2)

Aufgaben des Qualitatsbeauftragten Diutsolios
DRK-Blutspendedienst West Rotes
Kreuz
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BUNDESARZTEKAMMER

(ARBEITSGEMEINSCHAFT DER DEUTSCHEN ARZTEKAMMERN)

4
Ml

il
il

Handreichung fur Qualitatsbeauftragte g

Nach dem Transfusionsgesetz (§ 15) mussen stationare und ambulante Einrichtungen
der Krankenversorgung, die Blutprodukte anwenden, ein Qualitatssicherungssytem
entwickeln. Die Uberwachung dieses Qualitatssicherungssystem obliegt der Arzteschaft. In
den  Richtlinien der Bundesarziekammer zur Gewinnung von Blut- und Blutbestandteilen und
zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)” wurde festgelegt (vgl. Abschritt 1.6 ),
dass Einnchtungen der Krankenversorgung. die Blutkomponenten (d.h. zellulare Blutpro-

dukte wie Erythrozytenkonzentrate. Thrombozytenkonzentrate und therapeutisches Frisch-

plasma) anwenden, eine approbierie arztliche Ferson als Qualitatsbeauftragten einssizen

ssen, die L vachung des Qualitatssicherunassysiems bel der Anwendung von
autlabEeE oflfitdisalptsachuna assy g von
DRK-Blutspendedienst West + Rotes

Kreuz

Folie 23




- - -

4. Liegen den Mitarbeitern die sie betreffenden Anteile des QN Ja_ nein’
Handbuches in aktueller Fassung vor?

5. Liegen Fachinformationen, Richtlinien und Leitlinien ' fur die Mitarbeiter ja_ nein’
zuganglich vor?

6. Wurden Transfusionsbeauftragte fir die transfundierenden ja_ nein:
Behandlungseinheiten (klinische Abtellungen) benannt?s

7. Ist die Schulung der Mitarbeiter bezuglich der transfusionsmedizinisch  ja_ nein’
relevanten Inhalte sichergestellt?

2. Sind Arbeitsvorschriften zur Anwendung von Blutprodukten ja_ nein

entsprechend den  Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und

Plasmaderivaten ™ der Bundesarztekammer vorhanden?

Aufgaben des Qualititsbeauftragten

DRK-Blutspendedienst West +
Folie 24

Deutsches
Rotes
Kreuz



Beispiel fir einen Selbstinspektionsbogen
zur Qualitatssicherung bei der Anwendung von Blutprodukten (ambulant/stationar)
- Zum Verbleib in der Einrichtung?-
entsprechend dem Transfusionsgesetz sowie den  Richtlinien der Bundesarztekammer zur
Gewinnung von Blut- und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten
(Hamotherapie )™
(1.6. Uberwachung des Qualitdtssicherungssytems)

Die Einrichtung wendet Blutkomponenten* an |a : nein
(Machweis an LAK nur bel Anwendung von Blutkomponenten erforderlich)

Weitere transfusionsmedizinische Tatigkeitsfelder der Einnichtung:

Blutdepot

Blutgruppenserologisches Laboratorium

Qualitdtsbeauftragter der Einrichtung

(Name)

Transfusionsverantwortlicher

(Name)

Qualifikation 16 Std. Kurs LAK + 4 wochige Hospitation®

sonst. Qualifikation®
Hinzuziehen von externem Sachverstand’

Aufgaben des Qualititsbeauftragten

Deutsches
DRK-Blutspendedienst West Rotes

Folie 25 Kreuz



Berichtspflichten des
Qualitatsbeauftragten

Der Qualitatsbeauftragte sendet

1. einmalig an die zustandige Landesarztekammer:
seinen Qualifikations-Nachweis

2. jahrlich (bis zum 1. Marz) flr das Vorjahr zeitgleich

an die zustandige Landesarztekammer
und an den Trager der Einrichtung:

Bericht liber die Ergebnisse seiner Uberpriifungen

Der Bericht sollte sich orientieren am Anhang A1 der Richtlinie.
(siehe auch Vorlage auf der Homepage der Arztekammer Nordrhein)

Aufgaben des Qualitdtsbeauftragten Deutsches

DRK-Blutspendedienst West + Rotes

Folie 26 Kreuz



Musterberichtsbogen des BDT

Ergebnisbericht der Uberpriifung wesentlicher Bestandteile des Quali-
titssicherungssystems im Bereich der Anwendung von Blutprodukten

(nach 1.5.2. der Richtii 2ur g won Blut und und zur Ar

tH!mo&heraple] Gesamtnovelle 2005)"

g von Blutprodukten

- Zur Vorlage bel der zustindigen Arztekammer und dem Triager der Einrichtung —

Bezeichnung der Einrichtung:

Quali ifragter b

Transfusi ortlicher:

gaf. Leiter des immunh Labors:

gaf. Leiter des Bl

A. Uberpriifung der Organisationsstrukturen

und/oder des Elutdepots schriftliche Arbeitsanweisungen vor und
sind diese umgesetzt?

1. Wurden vom Trager der Einrichtung ein Transfusionsverantwortli- |ja0 nein O
cher, Transfusionsbeauftragte/r, ggf. ein Leiter des Blutdepots so-
wie gaf. ein Leiter des immunhamatologischen Labors bestellt und
besitzen diese die erforderliche Qualifikation” 7

2. Wurde eine Transfusionskommission entsprechend § 15 Transfu- (ja0d neinO
sionsgesetz (TFG) etabliert??

3 Liegen den entsprechenden Mitarbeitern schriftiche Arbeitsanwei- (ja0 nein O
sungen bzw. Dienstanweisungen in dem fur ihre Arbeit relevantem
Umfang vor und sind diese auf dem jeweils einrichtungsintern ak-
tuellen Stand?

4. |'Sind die Richtiinien zur Hamaotherapie® und die Leitlinien zur The- [jaDd nein O
rapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten® in der jeweils
gultigen Fassung den entsprechenden Mitarbeiter zuganglich?

5. Wurde vom Trager der Elnnchlung fr den Bereich der Anwen- @0 neinO
dung von Blutpredukten ein einrich ternes System zur Ein-

| weisung neuel Mitarbeiter in deren Aufgaben etabliert?

B. Existiert eine schriftliche Arbeits- bzw. Dienstanweisung zurVer- (ja0 neinO
meidung von Verwechslungen und Fehliransfusionen?

T. Existiert ein vom Transfusionsverantwortlichen erstelites und dem [ja0 neinO
Trager der Einrichtung zur Kenninis gegebenes Schriftstick (z.B.
Liste), in dem Verbesserungspotentiale zur Strukturqualitat zu-
sammengefasst sind?

8. Liegt eine emnchtungsmleme Stausuk zum Verhrauch von Blut- jad neinO
produkten und gaf. gent P inen
zur Behandlung von Hémostasest{irungen \rur?

9. Liegen krank auf Standard- |jad neinO

| operationen/-prozeduren” vor?
Fir Einrich mit blutg logischem Lab jum undioder Blutd
10. Liegen fiir den Bereich des blutgruppenserclogischen Labors @0 neinO

B. Uberprufung der Dokumentation

Wurde stichprobenartig Oberprift, ob die Anwendung von Blutpro- [ja D nein O
dukten neben der 1en Dok tion auch patien-
tenbezogen dok umentiert wird?

C. Uberprufung der Meldepflichten

12 Ist die jahriiche Meldung des Verbrauches von Blutprodukten und [jaO  nein O

von gentechnisch hergesteliten Plasmaproteinen zur Behandlung
von Hamostasestérungen gemal § 21 TFG an das Paul-Ehrlich-
Institut erfolgt?

Ort . Datum

Q iMragter Han

' BAnz Nr. 20%0/2008 vom 05.11.2008 (Pkt. 1.5, Userwachung des Qualtdtssicherungssystems der Anwendung
wven Blutprodukten)

* Nach 1.4.3 der bzw. nach 1.5.8 Richtlinien zur Gewinnung von
Bilut und Blutbestandteilen .ncl Zur Anwendung von Blmpmduk en {Hamotheraple), Gesaminovelle 2005

* Diese Frage ist nur von Einrichtungen der Krankenversorgung mit Akutversorgung. mit Spendeeinrichtung (auch
Eigenbiut) oder mit einem Institut fiir Transfusicnsmedizin zu beantworten

* herausgegeben vom Vorstand und Berat der

Deutsches
Rotes
Kreuz



Aufgaben des QB

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

* Plan Do Check Act

(Richtlinien Hamotherapie Anhang A.1)

Aufgaben des Qualititsbeauftragten

Deutsches
DRK-Blutspendedienst West Rotes
Folie 28 Kreuz



Aufgaben des QB - Struktur (1)

o Uberprifung, der Bestellung und Qualifikationen
von TV, TB, ggf. Leiter eines Blutdepots, ggdf.
Leiter eines immunhamatologischen Labors.

o Uberprifung, ob eine Transfusionskommission
gemald § 15 TFG gebildet wurde.

(Richtlinien Hamotherapie Anhang A.1)

Aufgaben des Qualitatsbeauftragten Diutsolios
DRK-Blutspendedienst West Rotes
Kreuz



Aufgaben des QB - Struktur (2)

e Uberpriifung

» Schriftliche Arbeits- bzw. Dienstanweisung zur
Vermeidung von Verwechslungen und
Fehltransfusionen vorhanden?

» Berichtsanfertigung uber die Ausgestaltung
eines Systems zur Aufarbeitung entsprechender
Ereignisse?

(Richtlinien Hamotherapie Anhang A.1)

Rotes

Aufgaben des Qualititsbeauftragten Deutsches
DRK-Blutspendedienst West
Kreuz



Aufgaben des QB - Struktur (3)

 Uberpriifung

* Schriftliche Arbeitsanweisungen fur blutgruppen-

serologisches Labor und/oder Blutdepot vorliegend
und umgesetzt?

(Die Inhalte der Arbeitsanweisungen und deren
Umsetzung mussen nicht im Detail uberpruft
werden, hierfur ist der Leiter des
blutgruppenserologischen Labors verantwortlich).

(Richtlinien Hamotherapie Anhang A.1)

Aufgaben des Qualitatsbeauftragten Diutsolios
DRK-Blutspendedienst West Rotes

Folie 31 Kreuz



Aufgaben des QB — Struktur (4)

» Uberpriifung

* Liegen den Mitarbeitern schriftliche
Arbeitsanweisungen bzw. Dienstanweisungen
iIn dem fur ihre Arbeit relevanten Umfang vor?

* Auf dem einrichtungsintern aktuellen Stand?

* ,Richtlinien zur Hamotherapie” und ,Leitlinien
zur Therapie mit Blutkomponenten und
Plasmaderivaten® aktuell und zuganglich?

(Richtlinien Hamotherapie Anhang A.1)

Aufgaben des Qualitatsbeauftragten Diutsolios
DRK-Blutspendedienst West Rotes
Kreuz



Aufgaben des QB - Statistik

eUberpriifung

* Liegt eine einrichtungsinterne Statistik zum
Verbrauch von Blutprodukte/Plasmaproteinen vor?

» Werden krankenhauseigene Bedarfslisten bezogen
auf ,Standardoperationen/ Standardprozeduren®
gefuhrt?

* Meldung des Verbrauchs von Blutprodukten (und
Plasmaproteinen zur Behandlung von
Hamostasestorungen) gemald § 21 TFG an das
Paul-Ehrlich-Institut erfolgt?

(Richtlinien Hamotherapie Anhang A.1)

Rotes

Aufgaben des Qualititsbeauftragten Deutsches
DRK-Blutspendedienst West
Kreuz



Aufgaben des QB - Schulung

eUberpriifung

 Einrichtungsinternes System zur
Einweisung neuer Mitarbeiter etabliert?

(Richtlinien Hamotherapie Anhang A.1)

Aufgaben des Qualitatsbeauftragten Diutsolios
DRK-Blutspendedienst West Rotes

Folie 34 Kreuz



Aufgaben des QB - PDCA
eUberpriifung

* Vom Transfusionsverantwortlichen erstellte
und vom Trager der Einrichtung
abgezeichnete Liste vorhanden, in der
Verbesserungspotenziale zur
Strukturqualitat zusammengefasst sind?

(Richtlinien Hamotherapie Anhang A.1)

Rotes

Aufgaben des Qualititsbeauftragten Deutsches
DRK-Blutspendedienst West
Kreuz

Folie 35



Aufgaben des QB - Durchfuhrung

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

o Ggf. Integration des Qualitatsmanagementsystems

,7/Anwendung Blut" in das einrichtungsinterne

(Slgalitétsmanagementsystem gemald § 135a Abs. 2
BV.

e Durchfuhrung von Begehungen gemeinsam mit dem
Transfusionsverantwortlichen und jeweils
anschliel3ender Ergebnisbesprechung.

e Ansprechpartner bei externen Audits (falls diese

durchgefuhrt werden). o ) ,
(Richtlinien Hamotherapie Anhang A.1)

Rotes

Aufgaben des Qualititsbeauftragten Deutsches
DRK-Blutspendedienst West
Kreuz



Besondere Voraussetzungen
(z.B. Arztpraxis)

eDer Umfang der Uberwachung des QS-Systems ist abhangig von der GréRe der
Einrichtung

eKeinen QB benennen wenn:

» <50 EK p.a. transfundiert werden

Transfusion ausschlieBlich durch arztlichen Leiter der Einrichtung durchgefuhrt

Keine anderen Blutkomponenten oder Plasmaderivate transfundiert werden

jeweils nur ein Patient transfundiert wird

alle Prozess-Schritte in der Verantwortung des arztlichen Leiters
eDann nur:

* Nachweis der Qualifikation, Einsendung der SOP mit der Selbstverpflichtung,
Nachweis der Verbrauchsmeldung nach §21 TFG

(Richtlinien Hamotherapie 1.6.2.1)

Aufgaben des Qualitatsbeauftragten Diutsolios
DRK-Blutspendedienst West Rotes
Folie 37 Kreuz



Bt ARZTEXAMMER NORDRHEIN

e Hirperschafi des gifentlichen Rechts

Aufgaben der Landesirztekammern (LAK):
164 Aufgaben der Arztekammern

Die zustandige Arztekammer unterstutzt den Qualitatsbeauftragten

bei seiner Aufgabenwahrnehmung nach diesen Richtlinien und

kann die DurchfUhrung externer Audits anbieten.

Werden der Arztekammer Mangel bei der Anwendung von Blutkomponenten

und/oder Plasmaderivaten zur Behandlung von Hamostasestérungen (auler Fibrinkleber)
bekannt, wirkt sie gegenuber dem Trager der Einrichtung auf die Beseitigung dieser M&ngel

hin.®

8) Protokollnotiz: Die Richtliniengeber verstehen unter ,hinwirken” folgende Informationspflichten
zwischen Tragereinrichtungen und Arztekammern:

1. Werden der Arztekammer Méngel bei der Anwendung von Blutkomponenten und/oder
Plasmaderivaten zur Behandlung von Hamostasestérungen (aufier Fibrinkleber) bekannt,
unterrichtet sie den Trager der Einrichtung und den Qualitdtsheauftragten lber diese Mangel.

2. Die Arztekammer |&sst sich durch den Trager dariiber unterrichten, wie diese Mangel behoben
werden und

3. die Arztekammer lasst sich die Mangelbeseitigung bestatigen.

Rotes

Aufgaben des Qualititsbeauftragten Deutsches
DRK-Blutspendedienst West
Kreuz

Folie 38



Der Qualitatsbeauftragte (QB)

e Ein Exkurs Uber Qualitat
e Gesetzlicher Hintergrund
e Aufgaben des QB

e Extern oder intern?

Aufgaben des Qualitatsbeauftragten Deutsches
g i W + Rote



QB extern oder intern?

® Die Aufgaben des Qualitatsbeauftragten konnen auch durch die

Heranziehung von externem, arztlichen, entsprechend qualifiziertem
Sachverstand gewabhrleistet werden. Die Zustandigkeit und Aufgaben
mussen vertraglich festgelegt und Interessenskonflikte
ausgeschlossen sein.

e Der Qualitatsbeauftragte hat die wesentlichen Bestandteile des
Qualitatssicherungsystems der Einrichtung im Bereich der
Anwendung von Blutprodukten zu Uberprufen.

e |[n der Erfullung der Aufgabe darf
.extern/intern keinen Unterschied machen

Aufgaben des Qualitdtsbeauftragten Deutsches

DRK-Blutspendedienst West + Rotes

Folie 40 Kreuz



Wahrnehmung des externen QB
durch den BSD West

e seit 2001

e derzeit fur 26 Krankenhauser mit
durchschnittlich 298 Betten (102 — 765)

e und 4 Arztpraxen
e 3 Krankenhauser haben wieder internen QB

o 1 Krankenhaus wird mittlerwelle
anderweitig, aber ebenfalls extern versorgt

Aufgaben des Qualititsbeauftragten

Deutsches
DRK-Blutspendedienst West Rotes
Folie 41 Kreuz



Wahrnehmung der Funktion als
externer QB durch den BSD-West

30 Ende der Ubergangsfrist 1
25+

B Hauser/Praxen Rili 2005

|

20+

15-

10-

2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008

Aufgaben des Qualitdtsbeauftragten

Deutsches
Blutspendedienst West Rotes
Kreuz



Aufwand

o Anfangs Unterstutzung in der Erstellung
eines QM-Systems

e Zeitbedarf dabei bis zu 12 Stunden

e |[n der Folgezeit lediglich Kontrolltatigkeit,
3-4 Stunden

Aufgaben des Qualitdtsbeauftragten Deutsches
- ienst W +
reuz

Folie 43



Zum Vorgehen als externer QB (l)

e QM-Handbuch im Vorfeld schicken lassen

* Daran sind wesentliche Bestandtelile der
Strukturqualitat erkennbar

» Grundlage zur Vorbereitung des Erstaudits

o Fur Erstaudit genugend Zeit einplanen, da
dies immer erhohten Zeitbedarf hat

Aufgaben des Qualitdtsbeauftragten Deutsches
- i W + otes
reuz



Zum Vorgehen als externer QB (ll)

e \Wenn moglich, Konservendaten zur
Ruckverfolgung mitbringen (vom BSD)

o Kompletten Ablauf anhand einzelner
Konserven verfolgen z. B.:

» Ruckverfolgbarkeit
* Dokumentation

» Aufklarung

* Indikation

Aufgaben des Qualitdtsbeauftragten Deutsches
- i W + otes
reuz



Zum Vorgehen als externer QB (lll)

e Besuch auf mehr als einer Station
o Aktuelle Akten einsehen
o Wer wurde heute transfundiert?

- Bedsidetest

* Wo ist die Konserve?

* Aufklarung

* Indikation

 Dokumentation

Deutsches
Rotes

Aufgaben des Qualititsbeauftragten
tspended W +
Kreuz



Zum Vorgehen als externer QB (V)

e Unterlagen vorlegen lassen und einsehen
e Personal befragen

* Wo ist der Transfusionsordner?

- Was machen Sie wenn?

« Wer hat Sie eingewiesen?

Rotes

Aufgaben des Qualititsbeauftragten Deutsches
DRK-Blutspendedienst West
Kreuz

Folie 47



,2Knackpunkte*
fur den externen QB

e Vertragliche Gestaltung
e Terminvereinbarungen
o Kompetenzen TV / QB klar abgrenzen

e Unabhangigkeit wahren

Aufgaben des Qualititsbeauftragten

AX0
20O M
@~
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