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BLUTTRANSFUSION

Zum Kommentar* von Kretschmer und Karger zu den neuen Hadmotherapie-Richtlinien

Inhalte fur den transfundierenden Arzt und die

autologe Hadmotherapie

E. Schlegel und J. Biscoping

Klinik far Anaesthesie und Operative Intensivmedizin, St. Vincentius-Kliniken gAG Karlsruhe

(Direktor: Prof. Dr. J. Biscoping)

Zusammenfassung: Unter dem EinfluB} des Transfusi-
onsgesetzes wurden die Richtlinien zur Hiimotherapie
2.T. erheblich erweitert. Die Autoren des Kommentars
zeigen, dafB} vor allem die Vorgaben zu einem Quali-
titssicherungssystem fiir die verantwortlichen Per-
sonen (Transfusionsverantwortlicher, Transfusions-
beauftragter, Qualititsbeauftragter) bei buchstaben-
getreuer Erfiillung dieser Forderungen einen erhebli-
chen Arbeitsaufwand bedeuten, welcher nach ihrer
Ansicht kaum noch erfiillt werden kann. Es stellt sich
die Frage, ob dieser erhebliche Aufwand und die
Gefahr der Uberbiirokratisierung nicht zu einer iiber-
miBigen Behinderung der Abliufe in der Praxis
fiihren konnen. Solche Behinderungen in der tiglichen
Praxis haben meist die Umgehung der Vorgaben zur
Folge und konnen dazu beitragen, die durch das
Transfusionsgesetz und die neuen Richtlinien ange-
strebten Verbesserungen zunichte zu machen. Die
Auseinandersetzung mit Veroffentlichungen wie der
genannten ist deshalb nicht allein fiir die Umsetzung
im Kklinischen Alltag wichtig, sondern eine wichtige
Hilfestellung fiir die Durchsetzung der Richtlinien (4).
Es scheint, daBl es den neuen Richtlinien nicht immer
gelingt, den Bogen zwischen praktikablen Alltags-
losungen und gesetzlichen Regelungen zu spannen.
Wie schwierig die Dinge werden kéonnen, wenn medi-
zinische Sachverhalte zunehmend durch juristische
Interpretationen eine neue Bewertung erfahren, wird
bei Durchsicht eines kiirzlich erschienenen Buches
zum Transfusionsrecht deutlich (1). Die kritische
Lektiire dieses Werkes kann allen fiir die Himo-
therapie verantwortlichen Arzten empfohlen werden -
und sei es nur, um zu erkennen, dafl auch in diesem
Bereich keine rechtsfreien Riume mehr vorhanden
sind.

Einleitung

Im Jahr 2000 wurden vom Wissenschaftlichen Beirat
der Bundesidrztekammer und vom Paul-Ehrlich-
Institut neue Richtlinien zur Gewinnung von Blut und
Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutpro-
dukten (Hémotherapie) verdffentlicht. Die Uberar-
beitung der Richtlinien war durch das in Kraft getre-
tene Transfusionsgesetz notwendig geworden, da
ihnen in den §§ 12 und 18 TFG eine besondere Bedeu-
tung zugesprochen wird. Diese Richtlinien unterschei-

den sich zum einen durch die neue Gliederung, zum
anderen durch den groBeren Umfang von den alten,
1996 erschienenen. Durch den erweiterten Umfang,
aber auch dadurch, daf3 die Forderung zur Beachtung
des aktuellen Standes des Wissens aus dem Trans-
fusionsgesetz auch in die Richtlinien Eingang gefun-
den hat, ist ein groBer Interpretations- und Kommen-
tierungsbedarf durch Experten entstanden. Eine
besonders empfehlenswerte Kommentierung der
neuen Richtlinien von V. Kretschmer und R. Karger
findet sich in zwei Teilen in der Februar- und der Mérz-
Ausgabe der Zeitschrift "Infusionstherapie und Trans-
fusionsmedizin" (2, 3). Im Folgenden mochten wir
Inhalte der fiir den transfundierenden Arzt und die
Eigenblutspende besonders relevanten Kommentare
wiedergeben.

Allgemeines

Zum Abschnitt 1.4 Qualitdtsmanagement fiithren die
Autoren aus, dal3 es klare Aufgabe der Leitung der
Einrichtung sei, das von Transfusionsverantwortlichen
oder Transfusionskommissionen erarbeitete Qualitéts-
sicherungssystem in der Einrichtung mit Hilfe entspre-
chender Dienstanweisungen durchzusetzen. Hilfreich
ist dabei sicherlich die Tatsache, daf3 der Transfusions-
kommission jetzt auch ein Vertreter der Krankenhaus-
leitung angehodren soll. Es wird darauf hingewiesen,
dal die Transfusionskommission im Rahmen der
Qualitdtssicherung strukturierte Vorgaben zur Fort-
bildung aller beteiligten Mitarbeiter zu machen hat.
Dabei sei es sehr wichtig, auch entsprechende Vor-
gaben fiir die Qualifizierung der Anwender von
Blutprodukten zu machen.

Fiir die Person des Transfusionsverantwortlichen wird
darauf hingewiesen, daf3 die Fort- oder Weiterbildung
dieser Arzte nun auch den Erwerb von himostaseolo-
gischen Grundkenntnissen erfordert. Daneben wird in
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den neuen Richtlinien der ficheriibergreifende Infor-
mationsaustausch in Form der Konsiliartitigkeit des
Transfusionsverantwortlichen hervorgehoben.

Fiir die Person des Transfusionsbeauftragten erscheint
den Autoren die Forderung nach himostaseologischen
Grundkenntnissen iiberzogen zu sein. Allerdings sei
die Klarstellung, da$ sich der Transfusionsbeauftragte
auch an Meldung und Aufkldrung von unerwiinschten
Ereignissen sowie fraglichen Ubertragungen von
Infektionen durch Blutprodukte zu beteiligen hat, fiir
die Aufgabenverteilung in den klinischen Einrich-
tungen sehr hilfreich zu sein.

Einen breiten Raum in der Kommentierung nimmt die
Uberwachung des Qualitétssicherungssystems und die
Funktion des Qualitdtsbeauftragten ein. Die beiden
Autoren befiirchten, daf3 ,,durch die Tatsache, daf3 der
Qualitdtsbeauftragte nicht fachkompetent sein muf,
die Gefahr besteht, daf3 er die transfusionsmedizini-
sche Qualititssicherung nur formal und dafiir um so
biirokratischer oder ungeniigend, in beiden Féllen
aber fachlich inkompetent angeht.“ Da die Funktion
des Qualitdtsbeauftragten nach Auffassung der
Bundesédrztekammer mit hohen haftungsrechtlichen
Konsequenzen verbunden sein kann, wird von dieser
dringend empfohlen, den Qualitidtsbeauftragten inner-
halb der Krankenhaushierarchie mit einer entspre-
chenden Kompetenz auszustatten, um organisatori-
schen Mif3stinden wirkungsvoll begegnen zu konnen.

Gewinnung von Blut und
Blutbestandteilen

Die Entnahme und Anwendung von Eigenblut
(Autologe Hiamotherapie) werden entsprechend der
generellen Gliederung der Richtlinien sowohl im
Kapitel 2.7 als auch im Kapitel 4.6 behandelt. Obwohl
im Kapitel 3 (Herstellung, Lagerung und Transport)
Hinweise auf Eigenblutkomponenten fehlen, sei es
selbstverstindlich, diese dennoch fiir die autologen
Erythrozytenpréparate entsprechend den Vorgaben in
Kapitel 3 zu wihlen.

Beziiglich der Eignung zur Eigenblutentnahme und
der durchzufiihrenden Laboratoriumsuntersuchungen
sind die Autoren der Meinung, da3 bei Eigenblut-
spenden infolge bestehender Vor- und Begleiterkran-
kungen und eingeschrénkter Freiwilligkeit ein breite-
res Spektrum von Untersuchungen sinnvoll ist, um zur
Reduzierung des Risikos der Patienten durch die
Blutentnahme beizutragen. In diesem Zusammenhang
ist es von Bedeutung, da3 zwar erstmals in den Richt-
linien Haftungsfragen (Kapitel 2.8) behandelt werden,
aber FEigenblutentnahmen von diesen Regelungen
ausgenommen werden.

Abschnitt 2.7.1.6 (Lagerung) hat die Autoren zu einer
ausfiihrlichen Kommentierung veranlafBt: ,,In den
neuen Richtlinien wird bei Eigenblut nicht mehr die

Herstellung von Blutkomponenten als transfusions-
medizinischer Standard hervorgehoben. Die Formu-
lierung Eigenblut > kann als ... < ist duflerst ungliick-
lich gewihlt, und es ist zu vermuten, daf3 sie juristischer
Spiegelfechterei Tiir und Tor 6ffnet. Sie schlief3t unse-
res Erachtens die weitere Verwendung von Eigenblut
als nicht-leukozytendepletiertes Vollblut nicht aus, da
ja, wenn dies beabsichtigt gewesen wire, die eindeuti-
ge Formulierung; Eigenblut > muf} als ... <, hitte
gewdhlt werden konnen. Hinzu kommt, daf keinerlei
wissenschaftliche Daten existieren, die einen medizini-
schen Nachteil solcher autologer Vollblutkonserven
fir die Empfidnger belegen konnen. International
betrachtet, ist die nicht-leukozytendepletierte Voll-
blutkonserve anerkannter Stand von Wissenschaft und
Technik fiir Eigenblut. Die Herstellung von Blut-
komponenten wird zu Recht im Kapitel 3 als transfu-
sionsmedizinischer Standard beschrieben, das sich aus-
schlieflich mit allogenen Blutkomponenten und
Plasmaderivaten auseinandersetzt.”

Der Kommentar zu Abschnitt 2.7.5 (Rechtliche
Rahmenbedingungen) beleuchtet einen besonders
schwierigen Aspekt der kleinen Herstellungserlaubnis.
»Es ist zu betonen, da3 die kleine Herstellungser-
laubnis nicht ausreicht, wenn die Priifung der
Préparate in einer anderen Abteilung (z. B. im Labor)
erfolgt, selbst wenn Herstellung und Anwendung im
Verantwortungsbereich einer Abteilung liegen.“ Um
in dieser Situation auf der Basis der kleinen Herstel-
lungserlaubnis dennoch titig werden zu kénnen, kann
aber nach Meinung des Bundesministeriums fiir
Gesundheit eine schriftliche Vereinbarung zwischen
den Abteilungen getroffen werden, in der die Verant-
wortung der herstellenden Abteilung zugewiesen wird.
Letztere trdgt dann aber auch die Verantwortung fiir
Fehler und Mingel, die zu Schiden fithren (von Auer,
Schreiben vom 14.12.1999).

Anwendung von Blutprodukten

Im Kapitel 4, welches sich mit der Anwendung von
Blut und Blutprodukten beschiftigt, finden sich einige
Anderungen, welche entweder durch z.T. geinderte
oder unklare Formulierung deutlichen Mehraufwand
oder neue Unsicherheiten im klinischen Alltag brin-
gen konnen.

So ist z.B. Kapitel 4.1 schwer zu interpretieren, da nicht
klar zwischen der Lagerung im Blutdepot und auf3er-
halb des Blutdepots unterschieden wird.

Die Forderung, den Antikorpersuchtest anlidBlich
jeder Vertréaglichkeitsprobe zu wiederholen, ,sofern
die Entnahme der Blutprobe, aus welcher der letzte
Antikorpersuchtest durchgefithrt wurde, ldnger als
drei Tage zuriickliegt“ (Kapitel 4.2.5.7), ist, insbeson-
dere ohne vorrausgegangene Transfusionen, fiir die
Autoren nicht nachvollziehbar. Ebenso bleibt offen,
welchen Sinn die Anderung des friitheren Intervalls fiir
die Giiltigkeit der serologischen Vertréglichkeitsprobe
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(Kapitel 4.2.5.9) von 72 Stunden auf drei Tage hat.

Im Vorspann des Kapitel 4.3 (Anwendung von Blut-
komponenten und Plasmaderivaten) ist festgelegt, daf3
bei planbaren Eingriffen ab einer Transfusionswahr-
scheinlichkeit von 10% (statt bisher 5%) auf die Mog-
lichkeit der Anwendung autologer Hdmotherapie-
verfahren hinzuweisen ist.

Die Ausfithrungen in Kapitel 4.3.4 (Aufgaben des
transfundierenden Arztes) lassen es nach Meinung der
Kommentatoren zu, dafl nach sachgerechter Einlei-
tung der Transfusion durch einen Arzt dann die weite-
ren Komponenten als von der Einleitung erfaf3t ange-
sehen werden konnen, wenn deren Vertriglichkeit und
Identitdt unmittelbar am Patienten gepriift und
bestétigt wurden (,, Transfusionsserie*). Voraussetzung
hierfiir wire allerdings, daf3 die Bedingungen fiir die
Fortfithrung einer derartigen Transfusionsserie durch
qualifiziertes nichtérztliches Personal im Qualitits-
sicherungssystem festgelegt wurden.

Es ist zu begriiBen, da3 nach Kapitel 4.6.3 die Etiket-
tierung von Eigenblut von Patienten mit positiven
Infektmarkern als < infektios > nicht mehr zwingend
notwendig ist. Dennoch besteht die Verpflichtung, den
transfundierenden Arzt schriftlich zu informieren; er
hat dann die Transfusion einschlieBlich aller vorberei-
tenden MaBnahmen weiterhin selbst durchzufiihren.
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Der Arbeitsausschuf3 Blutiransfusion von DGAI und BDA informiert:

Mit Schreiben vom 01.08.2001 hat das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) aus
aktuellem Anlaf3 dariiber informiert, daf3 einer deutschen Vertriebsfirma Blutbeutel zur Herstellung von
Vollblutkonserven mit obskurer Herkunft und unberechtigter CE-Kennzeichnung angeboten worden sind.

Die Blutbeutel tragen die Bezeichnung BLOOD BAG CPD A1 450 und den Herstellernamen ACME
MEDICALS LTD sowie das CE-Kennzeichen 0123.

Entsprechende Nachforschungen von seiten des BfArM haben ergeben, daf3 der angeblich in London
ansissige Hersteller nicht existiert, die benannte Stelle die Blutbeutel nicht zertifiziert hat und der tatséch-
liche Hersteller des Blutbeutels sowie etwaige Vertriebswege nicht bekannt sind. Demgemaf sind nach den
Bestimmungen des Medizinproduktegesetzes diese Blutbeutel nicht verkehrsfihig.

Da moglicherweise unter dem stéandig zunehmenden Kostendruck an Krankenhdusern auch in derartigen
Bereichen nach preiswerten Alternativprodukten gesucht wird, empfiehlt der Arbeitsausschuf3
Bluttransfusion — nicht zuletzt anhand dieses aufgefiihrten Beispiels — bei Einfithrung neuer Produkte, die
derartige Regularien durchlaufen miissen, die jeweilig angegebene Zertifizierung ernsthaft zu priifen.

Sollte das oben beschriebene Produkt einem Leser dieser Mitteilung angeboten werden oder anderweitig
zur Kenntnis kommen, so bitten wir um unverziigliche Mitteilung entweder direkt an das

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM-Fallnummer 8797)
Friedrich-Ebert-Allee 38
D-53113 Bonn

oder an den Federfithrenden des Arbeitsausschusses Bluttransfusion mit der unten angegebenen Anschrift:

Prof. Dr. J. Biscoping

Klinik fiir Anaesthesie und Operativen Intensivmedizin
St. Vincentius-Klinik gAG

Steinhéuserstrafle 18

D-76135 Karlsruhe.

And&sthesiologie & Intensivmedizin 2001, 42: 681-683




