Ausbildungsinhalte
zum Sonderfach Transfusionsmedizin

Anlage 31

Sonderfach Grundausbildung (27 Monate)

A) Kenntnisse absolviert belegt durch Nachweis (Zeugnis, Logbuch, OP-Katalog etc.)
(zutreffendes ankreuzen) | vom (Datum)
ja nein
1.  Hygiene im Bereich diagnostischer Laboratorien und im Blutdepot
entsprechend den giiltigen gesetzlichen Regelungen
2. Verfahren der Préanalytik von Blutproben
3. Funktionsweise und methodenspezifische Artefakte von
Laboruntersuchungen, insbesondere Immunhématologie,
medizinischen Chemie, Hdmatologie, Immunologie,
Hamostaseologie, Mikrobiologie, Pathologie, Molekularbiologie im
Zusammenhang mit der transfusionsmedizinischen Betreuung von
Patientinnen und Patienten inkl. Spenderinnen und Spender
autologer Blutprodukte
4.  Medizinische Mikroskopie
5. Gerétekunde flr Diagnoselabor
6. Aufbau, Betrieb und Qualitatssicherung von
Laborinformationssystemen (LIMS)
7.  Physiologie und Pathologie des humanen Immunsystems
8. Durchfuhrung immunologischer Laboruntersuchungen zum
Nachweis und zur Quantifizierung von Antigenen und Antikérpern
9.  Durchfuhrung klinisch-chemischer und immunologischer
Laboruntersuchungen zur klinisch-immunologischen Diagnostik und
Differentialdiagnostik
10. Genetik und Vererbung
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11. Populationsgenetik klinisch relevanter Erythrozyten-Alloantigene

12. Diagnostik und Differentialdiagnostik hdmatologischer
Erkrankungen und Autoimmunerkrankungen

13. Genetische Laboruntersuchungen zur Abklarung besonderer
immunh&@matologischer Fragestellungen

14. Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen, die mit einer Schédigung des
Blutbildes oder der blutbildenden Organe einhergehen

15. Symptomatologie und Differentialdiagnostik von Stérungen der
zelluldren und plasmatischen H&mostase

16. Symptomatologie und Diagnostik von arteriellen und vendsen
Thrombosen

17. Antithrombotische Therapie und Therapie mit Gerinnungsfaktoren

18. Globalgerinnungstests und speziellen Gerinnungsuntersuchungen

19. Diagnostik und Behandlung von Gerinnungsstérungen

20. Diagnostik und Therapiesteuerung bei disseminierter intravasaler
Koagulopathie und anderen komplexen Hamostasestérungen

21. Prophylaxe von Hdmostasestérungen bei hereditaren und
erworbenen Diathesen und Therapietiberwachung

22. Eigenschaften, Indikationen, Anwendung, erwiinschte und mdgliche
unerwiinschte Wirkungen (UAW) bei der Transfusion von
Blutprodukten

23. Aufbereitungen von Blutprodukten

24. Lookback-Untersuchungen (Empfanger-/Spender-Lookback)

25. Organisation des Hamovigilanzsystems in Osterreich

26. Medizinproduktekunde fir Blutdepot und der notwendigen
Dokumentation

27. Gerétekunde flr Blutdepot
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28. Anforderungen an den Transport von diagnostischen Blutproben und
therapeutischen Blutprodukten

29. Organisation der Blutspendedienste und Versorgung der klinischen
Einrichtungen mit labilen Blutprodukten einschlie3lich
Transportwesen

30. Lagerung von zelluldren und plasmatischen Blutprodukten

31. MaRnahmen im Not- und Katastrophenfall

32. Epidemiologie, Atiologie, Pathologie, Diagnose, Klinik, Therapie
und Prognose der Erkrankungen aller medizinischen Fachgebiete in
Hinblick auf fachspezifische Problemstellungen

33. Einsatzmdglichkeiten spezieller transfusionsmedizinischer
Zubereitungen und Therapieformen

34. Epidemiologie, Prophylaxe, Diagnose und Therapie von durch
Blutprodukte ibertragbaren Infektionskrankheiten

35. Angeborene und erworbene Immundefizienz, Immunsuppression und
Transplantation

36. Funktionsweise und Gebrauch von spezifischen Medizinprodukten
zur Verabreichung von Blutprodukten

37. Patientenbezogenes Blutkomponentenmanagement inkl.
blutsparende MaRRnahmen

38. Patientientinnen- und patientennbezogene Risiken hinsichtlich
Nebenwirkungen bei der Transfusion von Blutkomponenten

39. Indikation und Interpretation von bildgebenden diagnostischen
Verfahren im Zusammenhang mit der transfusionsmedizinischen
Betreuung von Patientinnen und Patienten

40. Umwelt- und arbeitsbedingte Risiken und Erkrankungen

41. Psychosomatische Medizin

42. Betreuung von Menschen mit besonderen Beddrfnissen

43. Geriatrie
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44, Palliativmedizin

45, Gesundheitsberatung, Pravention, Vorsorgemedizin und
gesundheitliche Aufklarung

46. Grundlagen der multidisziplindren Koordination und Kooperation
mit anderen Gesundheitsberufen, Orientierung ber soziale
Einrichtungen, Institutionen und Mdglichkeiten der Rehabilitation

47. Patientinnen- und Patientensicherheit

48. Einschlagige Rechtsvorschriften flr die Ausiibung des &rztlichen
Berufes, insbesondere betreffend das Sozial-, Fiirsorge- und
Gesundheitswesen einschlielich entsprechender Institutionenkunde
des dsterreichischen Gesundheitswesens und
Sozialversicherungssystems

49. Grundlagen der Dokumentation und Arztinnen-, Arzthaftung

50. Gesundheitsokonomische Auswirkungen drztlichen Handelns

51. Ethik &rztlichen Handelns
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B) Erfahrungen absolviert belegt durch Nachweis (Zeugnis, Logbuch, OP-Katalog etc.)
(zutreffendes ankreuzen) | vom (Datum)
ja nein
1. Mitwirkung bei der Organisation immunhématologischer und
hamostaseologischer Diagnostik in Krankenanstalten
2. Beratung aller medizinischen Fécher bei transfusionsmedizinischen,
immunhdmatologischen und hdmostaseologischen Fragestellungen
3.  Differentialdiagnose und Behandlung der Anédmie und
hédmostaseologischer Stérungen
4.  Stellung der Indikation zur therapeutischen Verabreichung von
Blutprodukten
5. Organisation und Supervision von Blutdepots in Krankenanstalten
6. Beratung, Planung und Durchfiihrung von autologen Vollblut- und
Blutkomponentenspenden
7. Risikobewertung bei besonderen Befunden in der Schwangerschaft,
spezifische Empfehlungen flr erweiterte Diagnostik, Monitoring und
Therapie
8.  Schulung von medizinischem Personal im Bereich klinischer
Blutdepots
9.  Schulung bzw. Anleitung von medizinischem Personal im Bereich
der Hdmotherapie
10. Abklarung von Transfusionsreaktionen
11. Einleitung bzw. Kooperation bei Look-back-Untersuchungen
12. Information und Kommunikation mit Patientinnen und Patienten und
Angehorigen tber Vorbereitung, Indikation, Durchfiihrung und
Risiken von Untersuchungen und Behandlungen
13. Fachspezifische Qualitatssicherung und Dokumentation
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14,

Schriftliche Zusammenfassung, Dokumentation und Bewertung von
Krankheitsverlaufen sowie der sich daraus ergebenden Prognosen
(Fahigkeit zur Erstellung von Attesten und Zeugnissen etc.)

15.

Epidemiologie, Atiologie, Pathologie, Diagnose, Klinik, Therapie
und Prognose der Erkrankungen aller medizinischen Fachgebiete in
Hinblick auf fachspezifische Problemstellungen

16.

Erkennen akuter Notfélle einschlielich lebensrettender MaRnahmen
zur Aufrechterhaltung von Vitalfunktionen einschlielich der
Reanimation

17.

Transfusions- und Blutersatztherapie
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C)

Fertigkeiten

Richtzahl

absolviert

(zutreffendes ankreuzen)

belegt durch Nachweis (Zeugnis, Logbuch, OP-Katalog etc.)
vom (Datum)

ja

nein

Fachspezifische Indikation und Interpretation von
Laborbefunden, insbesondere von: Immun-
hamatologie, medizinische Chemie, Hamatologie,
Immunologie, Hamostaseologie, Mikrobiologie,
Pathologie, Molekularbiologie im Zusammenhang
mit der transfusionsmedizinischen Betreuung von
Patientinnen und Patienten inkl. Spenderinnen und
Spender autologer Blutprodukte und deren
Bewertung im klinischen Konnex und bei Bedarf
entsprechender Zuweisung zu einer weiteren
Therapie

200

Transfusions- und Blutersatztherapie

Qualitatsmanagement im Bereich diagnostischer
Laboratorien

Aufbau und Supervision des Qualitdtsmanagements
im Bereich klinischer Blutdepots

Uberwachung bei Spezifikation, Installation,
Validierung, Betrieb und Wartung von
Laborinformationssystemen und Analysegeraten

Durchflihrung von automatisierten
pratransfusionellen immunh&matologischen
Untersuchungen

500

Beaufsichtigung der Durchfiihrung von
automatisierten prétransfusionellen
immunhamatologischen Untersuchungen

1000

Durchflihrung von manuellen prétransfusionellen
immunhamatologischen Untersuchungen

100
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Beaufsichtigung der Durchfiihrung von manuellen
prétransfusionellen immunh&matologischen
Untersuchungen

200

10.

Durchfiihrung von Kreuzproben mit automatisierten
Verfahren

200

11.

Beaufsichtigung der Durchfiihrung von Kreuzproben
mit automatisierten Verfahren

2000

12.

Durchfiihrung von Kreuzproben mit manuellen
Verfahren

100

13.

Beaufsichtigung der Durchfiihrung von Kreuzproben
mit manuellen Verfahren

200

14.

Durchfuhrung von immunhématologischen
Untersuchungen bei Neugeborenen aus
Nabelschnurblut

50

15.

Durchflihrung von Spezifizierungen irregulérer
antierythrozytarer Antikorper

50

16.

Durchfihrung von
Erythrozytenantigenbestimmungen

50

17.

Abgabe spezifischer Transfusionsempfehlungen fiir
Patientinnen und Patienten mit irreguléren
antierythrozytaren Antikérpern inkl. Berechnung der
Héaufigkeit kompatibler Erythrozytenkonzentrate

50

18.

Durchfiihrung von Titerbestimmungen irregulérer
antierythrozytarer Antikdrper, Isoagglutinin,
Kélteagglutinin

70

19.

Durchfiihrung des erweiterten direkten
Antihumanglobulintests

50

20.

Durchfiihrung und Beurteilung von serologischen
Spezialmethoden

50

21.

Immunh&matologische Abklarung von
Transfusionsreaktionen

25
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22.

Durchfiihrung, Bewertung und Dokumentation von
Chargeneingangskontrollen immunhamatologischer
Reagenzien

25

23.

Durchfiihrung interner und externer
Qualitatskontrollen

24.

Bestellung, Eingangskontrolle, Lagerung, Ausgabe
von Erythrozyten-, Trombozyten-und
Plasmaprodukten

2600

25.

Ausgabe von Blutprodukten unter
Notfallbedingungen

100

26.

Beurteilung der Befunde von Patientinnen und
Patienten und der Produkte vor Ausgabe von
Blutprodukten

50

27.

Information und Kommunikation mit Patientinnen
und Patienten und Angehdrigen Uber Vorbereitung,
Indikation, Durchfiihrung und Risiken von
Untersuchungen und Behandlungen im
transfusionsmedizinischen Bereich einschliellich
autologer Blutspenderinnen und Blutspender und
blutsparenden Malinahmen

50

28.

Diagnostik und Therapiesteuerung der Andmie

50

29.

Immunh&matologische bzw. hdmotherapeutische
Betreuung in der Schwangerschaft und
Neonatalperiode

200

30.

Beratung zur Prévention, Frihdiagnose und zum
Management hamatologischer und
hdmostaseologischer Erkrankungen

10

31.

Interdisziplindre Stellung der Indikation zur
therapeutischen Verabreichung von Blutprodukten

50

32.

Beratung bei der Durchflihrung von blutsparenden
Malnahmen (z. B. maschinelle Autotransfusion)
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33. Fachspezifische Beurteilung der Spendetauglichkeit 10
und Durchfuhrung von Entnahmen fiir autologe
Blutprodukte

34. Abklarung von Transfusionsreaktionen inkl. UAW- 10

Meldung
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Sonderfach Schwerpunktausbildung (36 Monate)

Modul 1: Blutkomponentenproduktion

A) Kenntnisse absolviert belegt durch Nachweis (Zeugnis, Logbuch, OP-Katalog etc.)
(zutreffendes ankreuzen) | vom (Datum)
ja nein
1. Fachspezifische rechtliche Grundlagen: Blutsicherheitsgesetz (BSG),

Arzneimittelbetriebsordnung (AMBO), internationale Richtlinien
(EV)

2. Fachspezifisches Qualitdtsmanagement

3. Hygiene im Blutkomponentenproduktionsbereich

4. Riickhalteproben

5. Vorgehen im Katastrophenfall

6. Verfahren zur Blutkomponentenproduktion inkl. Weiterverarbeitung
(Bestrahlung, Waschen, Splitten) sowie préparative Apherese

7. Verfahren der Pathogeninaktivierung von Blutkomponenten

8. Methoden zum Screening und Bestatigungstestung in Hinblick auf
durch Blutprodukte ubertragbare Infektionskrankheiten
einschlieRlich molekularbiologischer Methoden

9.  Methoden zur Bewertung der Qualitat von Blutprodukten

10. Geréatekunde fiir die Blutkomponentenproduktion

11. Laborgeratekunde im Bereich Blutkomponentenproduktion und

Qualitatssicherung
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B)

Erfahrungen

absolviert

(zutreffendes ankreuzen)

belegt durch Nachweis (Zeugnis, Logbuch, OP-Katalog etc.)
vom (Datum)

ja nein
1. Organisation und Supervision der Blutkomponentenproduktion und -
lagerung einschliel3lich Organisation im Katastrophenfall
2. Organisation und Supervision der Labordiagnostik im Bereich
Blutspende und Blutkomponentenproduktion
3. Einfiihrung und Aufrechterhaltung des Qualitdtsmanagements im
Bereich Blutspende und Blutkomponentenproduktion
4. Gewinnung, Lagerung und Bearbeitung von Plasma fur die
industrielle Weiterverarbeitung
C) Fertigkeiten Richtzahl absolviert belegt durch Nachweis (Zeugnis, Logbuch, OP-Katalog etc.)
(zutreffendes ankreuzen) | vom (Datum)
ja nein
1. Durchfiihrung der Routinelaboruntersuchungen zur 2000
Freigabe von Blutprodukten
2. Uberwachung der Durchfiihrung der 5000
Routinelaboruntersuchungen zur Freigabe von
Blutprodukten
3. Uberwachung der Praparation und Lagerung von 5000
Blutkomponenten inkl. spezifischer Préparationen
4. Bewertung positiver Ergebnisse in 100
Screeninguntersuchungen der Infektionsdiagnostik,
Bestatigungstestung
5. Durchfuhrung von Laboruntersuchungen zur 100

Bewertung und Sicherung der Qualitat von
Blutprodukten
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Uberwachung der Durchfithrung von
Laboruntersuchungen zur Bewertung und Sicherung
der Qualitat von Blutprodukten

5000

Herstellung, Weiterverarbeitung und Lagerung von
Thrombozytenkonzentraten

200
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Modul 2: Spendermedizin

A) Kenntnisse absolviert belegt durch Nachweis (Zeugnis, Logbuch, OP-Katalog etc.)
(zutreffendes ankreuzen) | vom (Datum)
ja nein
1. Fachspezifische rechtliche Grundlagen: Blutsicherheitsgesetz (BSG),

Blutspenderverordnung (BSV)

2. Hygiene in Blutspendeeinrichtungen

3. Vorgehen im Katastrophenfall

4.  Verfahren zur Blutkomponentenproduktion inkl. préparativer
Apherese

5. Globale Epidemiologie, Prophylaxe, Diagnose und Therapie von
durch Blutprodukte uibertragbaren Infektionskrankheiten

6. Methoden zum Screening und Bestatigungstestung in Hinblick auf
durch Blutprodukte uibertragbare Infektionskrankheiten
einschlieBlich molekularbiologischer Methoden

7. Gerétekunde flr den Bereich Blutspende und préparative Apherese

8.  Kiriterien zur Beurteilung der Spendetauglichkeit

9.  Nebenwirkungen im Rahmen der Blutspende und Hadmapherese und

deren Behandlung
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B) Erfahrungen absolviert belegt durch Nachweis (Zeugnis, Logbuch, OP-Katalog etc.)
(zutreffendes ankreuzen) | vom (Datum)
ja nein
1. Organisation und Supervision von Blutspendeeinrichtungen
einschlieBlich Organisation im Katastrophenfall
2. Organisation von Spender-Look-back-Untersuchungen
3. Medizinische Beratung und Betreuung von Blutspenderinnen und
Blutspender inkl. Zuweisung zur weiteren Diagnostik bzw.
Behandlung bei relevanten pathologischen Befunden
C) Fertigkeiten Richtzahl absolviert belegt durch Nachweis (Zeugnis, Logbuch, OP-Katalog etc.)
(zutreffendes ankreuzen) | vom (Datum)
ja nein
1.  Fachspezifische Beurteilung der Spendertauglichkeit 250
und Durchfuhrung von homologen Vollblutspenden
und préparativen Apheresen
2. Aufklarung von Blutspenderinnen und Blutspender 50
Uber Griinde eines befristeten oder unbefristeten
Spenderausschlusses
3. Durchfihrung von Spender-Look-back- 10
Untersuchungen
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Modul 3: Transplantationsimmunologie

A) Kenntnisse absolviert belegt durch Nachweis (Zeugnis, Logbuch, OP-Katalog etc.)
(zutreffendes ankreuzen) | vom (Datum)
ja nein
1. Rechtliche Grundlagen der Transplantation in Osterreich
(Krankenanstalten- und Kuranstaltengesetz, KAKuUG)
2. Fachspezifisches Qualitatsmanagement: Akkreditierung
transplantationsimmunologischer Laboratorien (EFI)
3. Organisation des Transplantationswesens (national, international,
Widerspruchsregister)
4. HLA-System: Bedeutung, Genetik, Gewebeverteilung,
Immunologie, Vererbung, Kopplungsungleichgewicht
5. ABO-Blutgruppen: Bedeutung fiir die Transplantation
6. Minor histocompatibility antigens: Bedeutung, Genetik,
Immunologie, Gewebeverteilung
7. Verfahren der Zellisolierung und DNA-Préparation fir HLA-
Typisierung
8.  Immunologische Verfahren zur HLA-Typisierung und
Antikdrperbestimmung
9. DNA-Verfahren zur Typisierung von HLA und minor
histocompatibility antigens
10. Immunologie der Nierentransplantation, Herz, Leber und Lunge
11. Spezielle Immunologie der Transplantation von hdmatopoetischen
Stammzellen (HSC)
12. Immunologie der Transplantation anderer Organe nach dem Stand
der Entwicklung
13. AbstoRungsdiagnostik
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14. Bedeutung von HLA aulerhalb des Transplantationswesens
(Krankheitsassoziationen, Pharmakogenomik)
B) Erfahrungen absolviert belegt durch Nachweis (Zeugnis, Logbuch, OP-Katalog etc.)
(zutreffendes ankreuzen) | vom (Datum)
ja nein
1. Organisation und Supervision eines
transplantationsimmunologischen Labors
2. Konsiliarische Betreuung aller medizinischen Facher in Fragen der
Transplantationsimmunologie
3. Bewertung von HLA-Typisierungsergebnissen in Zusammenhang
mit Diagnostik HLA-assoziierter Erkrankungen (relatives Risiko)
und Pharmakogenomik
C) Fertigkeiten Richtzahl absolviert belegt durch Nachweis (Zeugnis, Logbuch, OP-Katalog etc.)
(zutreffendes ankreuzen) | vom (Datum)
ja nein
1. Durchfihrung von HLA-KIasse | und Il 150
Typisierungen (low resolution, high resolution) mit
akkreditierten Verfahren
2. Durchfuhrung von HLA-Antikérperbestimmungen 250
(Klasse I und I1) mit akkreditierten Verfahren
3. Beurteilung von Typisierungsergebnissen 200
(Plausibilitat, Haplotypenzuordnung)
4.  Durchftihrung von Crossmatchuntersuchungen vor 25

Transplantation
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Modul 4: Spezielle klinische Hamotherapie

A) Kenntnisse absolviert belegt durch Nachweis (Zeugnis, Logbuch, OP-Katalog etc.)
(zutreffendes ankreuzen) | vom (Datum)
ja nein
1. Fachspezifische rechtliche Grundlagen: Blutsicherheitsgesetz (BSG),
Blutspenderverordnung (BSV), Gewebesicherheitsgesetz (GSG),
internationale Richtlinien (EU)
2. Fachspezifisches Qualitdatsmanagement
3. Hygiene im Spende- und Blutkomponentenproduktionsbereich (inkl.
préaparative Apherese)
4. Hygiene im Bereich der therapeutischen Apherese entsprechend den
gultigen gesetzlichen Regelungen
5. Medizinischer Strahlenschutz
6. Geréte- und Verfahrenskunde der péparativen und therapeutischen
Apherese
7. Geréte und Verfahren zur Bestrahlung von Blutkomponenten
8.  Geréte und Verfahren zur Langzeitkonservierung
(Cryokonservierung) von zelluldren Blutkomponenten, Plasma und
Gewebe
9.  Verfahren der Pathogeninaktivierung von Blutkomponenten
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B)

Erfahrungen

absolviert

(zutreffendes ankreuzen)

belegt durch Nachweis (Zeugnis, Logbuch, OP-Katalog etc.)
vom (Datum)

ja nein
1. Organisation, Supervision und Qualitatssicherung der Herstellung
spezieller transfusionsmedizinischer Blutkomponenten und
Gewebeprodukte
2. Organisation, Supervision und Qualitatssicherung spezieller
transfusionsmedizinischer Therapien
C) Fertigkeiten Richtzahl absolviert belegt durch Nachweis (Zeugnis, Logbuch, OP-Katalog etc.)
(zutreffendes ankreuzen) | vom (Datum)
ja nein
1.  Durchfihrung von praparativen Himapheresen 200
(Thrombozyten, hdmatopoetische Stammzellen etc.)
im Wirkungsbereich des Arzneimittelgesetzes
2. Indikationsstellung und Durchfiihrung von 100
therapeutischen Apheresen
3. Bewertung des Erfolgs von therapeutischen 100
Apheresen
4.  Durchflihrung der Bestrahlung von 25
Blutkomponenten
5. Durchfuhrung und Qualitatskontrolle der 10
Langzeitkonservierung von zelluldren
Blutkomponenten
6. Mitwirkung bei Knochenmark- bzw. 10
Stammzelltransplantationen
7. Durchfuhrung spezieller transfusionsmedizinischer

Therapien
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Modul 5: Spezielle Immunhamatologie und Hamogenetik

A) Kenntnisse absolviert belegt durch Nachweis (Zeugnis, Logbuch, OP-Katalog etc.)
(zutreffendes ankreuzen) | vom (Datum)
ja nein
1.  Fachspezifische rechtliche Grundlagen: Gentechnikgesetz (GTG)
2. Fachspezifisches Qualitdtsmanagement: Ringversuchswesen zur
Qualitatssicherung
3. Abklarung von immunologischen Komplikationen nach Transfusion
und Transplantation
4.  Verfahren zur genetischen Untersuchung
5. Epigenetik inkl. Untersuchungsverfahren
6.  Verfahren zur molekulargenetischen Bestimmung von
Erythrozytenalloantigenen und Interpretation
7. Immunologische Diagnostik von Alloantikérpern und
Autoantikdrpern gegen Thrombozyten und Granulozyten sowie der
entsprechenden Antigenen
8. Verfahren zur molekulargenetischen Bestimmung von Alloantigenen
an Thrombozyten, Granulozyten und Interpretation
9. Diagnostik von pathologischen Mutationen
10. Reproduktion, Embryologie, Embryopathologie
11. Zygotiediagnostik
12. Diagnostik des angeborenen und erworbenen Chimarismus
13. Mosaizismusdiagnostik
14. Identitats- und Abstammungsdiagnostik inkl. statistischer Methoden
15. HLA, Krankheitsassoziationen und Pharmakogenomik
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16. Verfahren zur nicht-invasiven Prénataldiagnostik aus mitterlichem
Plasma
B) Erfahrungen absolviert belegt durch Nachweis (Zeugnis, Logbuch, OP-Katalog etc.)
(zutreffendes ankreuzen) | vom (Datum)
ja nein
1. Organisation und Supervision eines leukozytenserologischen
Speziallaboratoriums
2. Genetische Beratung
C) Fertigkeiten Richtzahl absolviert belegt durch Nachweis (Zeugnis, Logbuch, OP-Katalog etc.)
(zutreffendes ankreuzen) | vom (Datum)
ja nein
1.  Abgabe von Transfusionsempfehlungen bei 20
allogenen hdmatopoetischen
Stammzelltransplantation
2. Durchfuhrung von Antikdrperbestimmungen und 100
Crossmatchuntersuchungen
3. Durchfiihrung von Thrombozytenfunktionstests 25
4.  Durchftihrung von genetischen Untersuchungen 50
thrombozytérer und granulozytérer Antigene
5. Immunologische und genetische Abklarung von 25
Thrombopenien
6. Interdisziplindre genetische Beratung bei 10

Patientinnen und Patienten mit irreguléren
Antikorpern gegen Blutzellantigene unter
besonderen Umstanden (Eigenblutvorsorge, Risiko
fiir fetale Immunzytopenien)

21 von 23




Modul 6: Gewebebankmanagement und Arzneimittel fiir neuartige Therapien

A)

Kenntnisse

absolviert

(zutreffendes ankreuzen)

belegt durch Nachweis (Zeugnis, Logbuch, OP-Katalog etc.)
vom (Datum)

ja

nein

Rechtliche Grundlagen: Arzneimittelgesetz (AMG),
Arzneimittelbetriebsordnung (AMBO), nationale und Uberregionale
Regulatorien fur Arzneimittel fir neuartige Therapien (= Advanced
Therapy Medicinal Products (ATMP), Gentechnikgesetz (GTG),
Gewebesicherheitsgesetz (GSG), Gewebebankenverordnung
(GBVO), Gewebeentnahmeeinrichtungsverordnung (GEEVO),
Gewebevigilanzverordnung (GVVO), européische
Rechtsvorschriften

Anforderungen an Entnahmeeinrichtungen und Herstellungsbetriebe
fiir die Produktion von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien

Kategorien von Arzneimitteln fur neuartige Therapien (ATMP):
Gewebeprodukte (Tissue Engineered Products, TEP), somatische
Zelltherapeutika (Somatic Cell Therapy Products, SCTP),
Gentherapeutika (Gene Therapy Products, GTP)

Grundlagen der Zellbiologie unter besonderer Beriicksichtigung von
Differenzierung und Reprogrammierung

Grundlagen der Epigenetik

Grundlagen der medizinischen Biotechnologie, Biochemie, Genetik,
biophysikalischen Chemie und Bio-Informatik

Gewinnung von Zellen und Geweben als Ausgangsmaterial zur
Herstellung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien

Zell- und Gewebepraparationstechniken fir therapeutische
Anwendungen

Verfahren zur spezifischen Induktion von zellularen Programmen,
zur Reprogrammierung und zur genetischen Veranderung von Zellen
fiir die Produktion von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien

22 von 23




10. Verwendung von Hydro-Gelen und anderen Biomaterialien fur
Kombinationsprodukte (Scaffolds)
B) Erfahrungen absolviert belegt durch Nachweis (Zeugnis, Logbuch, OP-Katalog etc.)
(zutreffendes ankreuzen) | vom (Datum)
ja nein
1. Organisation, Supervision, Qualitatssicherung fir die Herstellung
und Kontrolle von Arzneimitteln fur neuartige Therapien
2. Qualitats- und Sicherheitsstandards fur Spende, Beschaffung,
Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von
menschlichen Geweben und Zellen
C) Fertigkeiten Richtzahl absolviert belegt durch Nachweis (Zeugnis, Logbuch, OP-Katalog etc.)
(zutreffendes ankreuzen) | vom (Datum)
ja nein
1. Beurteilung von diagnostischen Ergebnissen zur 50
Freigabe von Spenderinnen und Spender fiir die
Herstellung von Arzneimitteln fiir neuartige
Therapien
2. Beurteilung von analytischen Ergebnissen zur 50
Freigabe von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien
3. Zell- und Gewebekultur
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