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Erfassung und Meldung von Transfusions-
reaktionen aus Sicht des Anwenders und des
Blutspendedienstes - eine kritische Schnitt-

stelle

Zusammenfassung

Die Gabe von Blutkomponenten, welche in Deutschland im Gegensatz zur
Mehrheit der europdischen Lander als Arzneimittel eingestuft werden, ist
selten mit dem Auftreten von Nebenwirkungen verbunden, die auch als un-
erwlinschte Reaktion oder Transfusionsreaktion bezeichnet werden. Derar-
tige Verdachtsfélle missen stets entsprechend den gesetzlichen Vorgaben
gemeldet werden. Die Unterrichtungspflichten der behandelnden &rztlichen
Person und der Einrichtung der Krankenversorgung sind in § 16 TFG geregelt,
wahrend die Meldepflichten des Blutspendedienstes als Zulassungsinhaber
in § 63i AMG festgelegt sind. Der Verdacht einer unerwiinschten Reaktion
beim Patienten erfordert die Unterrichtung des Blutspendedienstes seitens
des Anwenders, sofern es sich um den Verdacht einer schwerwiegenden
unerwiinschten Reaktion handelt, muss dieser zusétzlich dem Paul-Ehrlich-
Institut als zusténdige Bundesoberbehdrde angezeigt werden. Besteht der
begriindete Verdacht einer Infektionstibertragung durch Blutkomponenten,
ist ein Rickverfolgungsverfahren geméB § 19 TFG einzuleiten. Von der un-
erwiinschten Reaktion abzugrenzen ist der (schwerwiegende) unerwiinschte
Zwischenfall in der Herstellung und Anwendung von Blutkomponenten, beide
werden unter dem Oberbegriff (schwerwiegendes) unerwiinschtes Ereignis
geflihrt. Schwerwiegende Ereignisse (Reaktionen und Zwischenfélle) sind,
neben der Unterrichtung des pharmazeutischen Unternehmers, innerhalb von
15 Tagen der Bundesoberbehdrde zu melden. Um die Einhaltung der gesetz-
lichen Meldepflichten inshesondere an der Nahtstelle zwischen behandelnder
Einrichtung und Blutspendedienst zu gewéhrleisten, ist eine enge und klar
strukturierte Kooperation und die Definition eindeutiger Zusténdigkeiten auf
beiden Seiten von eminenter Wichtigkeit.

ABKURZUNGEN

AMG Arzneimittelgesetz

ATR Allergische Transfusionsreaktion

EK Erythrozytenkonzentrat

FNHTR Febrile nicht hamolytische
Transfusionsreaktion

GFP Gefrorenes Frischplasma

HLA Human Leukocyte Antigen

HNA Human Neutrophil Antigen

IgA Immunglobulin A

IHN International Haemovigilance Network

i. V.m. in Verbindung mit

Summary

In Germany, in contrast to the majority of other European countries, blood
components are legally considered to be pharmaceutical drugs. The admi-
nistration of blood components may induce adverse effects, also known as
adverse reactions or transfusion reactions. All adverse reactions, even if just
suspected, must be reported according to the legal requirements. The notifi-
cation obligation of the treating physician and the health care facility is regula-
tedin § 16 TFG, while the reporting obligation of the blood transfusion service
as the pharmaceutical entrepreneur is defined in § 63i AMG. When an adver-
se reaction is suspected, the blood transfusion service must be notified, the
additional notification of the Senior Federal Authority (Paul Ehrlich institute)
is necessary in case of a suspected serious adverse reaction. In accordance
with § 19 TFG, a look-back procedure must be initiated to investigate the
suspicion of a transfusion transmitted infection. (Serious) adverse reactions
are to be distinguished from (serious) adverse events in the manufacturing
and administration of blood components. Both, serious adverse events and
reactions must be reported to the Paul Ehrlich Institute within 15 days, in
addition to informing the pharmaceutical entrepreneur. In order to ensure the
fulfillment of the legal reporting obligation, especially at the interface between
the health care facility and the blood transfusion service, a close and clearly
structured cooperation and the definition of clear responsibilities on both si-
des are of eminent importance.

MBO-A

NT-proBNP N-terminales Prohormon des
B-Type Natriuretic Peptide

(Muster-)Berufsordnung-Arzte

PEI Paul-Ehrlich-Institut

RKI Robert Koch-Institut

TACO Transfusiosassoziierte Volumentberladung
TBBI Transfusionsbedingte bakterielle Infektion
TFG Transfusionsgesetz

TK Thrombozytenkonzentrat

TRALI Transfusiosassoziierte akute

Lungeninsuffizienz




EINLEITUNG

Blutkomponenten, also Erythrozytenkonzentrate, Throm-
bozytenkonzentrate und therapeutisches Plasma, gelten
in Deutschland als Arzneimittel und fallen somit unter das
Arzneimittelgesetz (AMG') sowie unter das Transfusions-
gesetz (TFG?), welches das spezielle Gesetz flr Blutpro-
dukte als Arzneimittel darstellt.

Beide Gesetze definieren Dokumentationspflichten sowie
Unterrichtungs- bzw. Meldepflichten, die im Falle von
unerwiinschten Ereignissen im Zusammenhang mit der
Herstellung und der Anwendung von Blutkomponenten
greifen. Dabei kann unerwdinschtes Ereignis als Oberbe-
griff verstanden werden, der sowohl unerwlnschte Reak-
tionen als direkte Arzneimittelnebenwirkungen als auch
davon abzugrenzende unerwinschte Zwischenfélle in
der Herstellung und Anwendung von Blutkomponenten
erfasst. Dokumentations- und Unterrichtungspflichten der
behandelnden arztlichen Person bzw. der Einrichtung der
Krankenversorgung ergeben sich aus §§ 14 und 16 TFG,
wéhrend §§ 63c und 63i AMG die Dokumentations- und
Meldepflichten des Blutspendedienstes als pharmazeuti-
scher Unternehmer mit der Zulassung fur das Inverkehr-
bringen von Blutkomponenten regelt.

Tritt der Verdacht von Nebenwirkungen bei der Anwen-
dung von Blutkomponenten auf, muss stets der Blutspen-
dedienst als pharmazeutischer Unternehmer unterrich-
tet werden. Sind die Nebenwirkungen schwerwiegend,
muss zusatzlich eine Meldung an das Paul-Ehrlich-Institut
(PE) als zustandige Bundesoberbehdrde erfolgen. Auch
im Verdachtsfall eines schwerwiegenden Zwischenfalls im
Zusammenhang mit der Herstellung oder der Anwendung
von Blutkomponenten besteht eine Meldepflicht an die
Bundesoberbehoérde, nicht jedoch im Fall nicht schwer-
wiegender Zwischenfalle.

In diesem Beitrag wollen wir die Unterrichtungs- und Mel-
depflichten des Anwenders und des Blutspendediens-
tes darstellen, die bei unerwinschten Ereignissen bzw.
Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Transfu-
sion von Blutkomponenten beachtet werden mussen,
insbesondere unter dem Aspekt der Kooperation zwi-
schen anwendender Einrichtung der Krankenversor-
gung und dem zustandigen Blutspendedienst. Dazu wer-
den zundchst der rechtliche Rahmen in Deutschland
kurz skizziert und die wichtigsten arzneimittelrechtlichen
Begriffe genannt. AnschlieBend folgt die Darstellung der
Meldewege aus der Sicht beider Akteure. Abbildung 1
fasst die Meldewege schematisch zusammen. Der Text
wird durch sieben praktische Fallbeispiele aus dem Insti-

tut fur Klinische Transfusionsmedizin und Zelltherapie Hei-
delberg ergéanzt, bei denen es sich um schwerwiegende
Ereignisse handelt, die an das PEl gemeldet wurden (als
schwerwiegende Reaktion oder Zwischenfall).

RECHTLICHER RAHMEN
DER MELDEPFLICHTEN UND
BEGRIFFSDEFINITIONEN

Die Rechtsvorschriften, die in Deutschland die Anwen-
dung von Blutprodukten regeln, sind insbesondere das
AMG und das TFG sowie die Arzneimittel- und Wirkstoff-
herstellungsverordnung (AMWH\V3), die Richtlinie Hamo-
therapie (Richtlinie zur Gewinnung von Blut und Blutbe-
standteilen und zur Anwendung von Blutprodukten4) und
die Querschnitts-Leitlinien Hamotherapie (Querschnitts-
Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und Plas-
maderivaten®). Zudem wurden europdische Richtlinien
(insbesondere die Blutrichtlinie 2002/98/EG6 und ihre
Durchftihrungsrichtlinie 2005/61/EGY) in nationales Recht
umgesetzt.

Das AMG regelt im Wesentlichen die Herstellung, Pri-
fung und den Vertrieb von Arzneimitteln sowie die Uber-
wachung der Arzneimittelsicherheit. § 63i AMG richtet
sich an den Blutspendedienst als Zulassungsinhaber und
legt seine Meldepflichten gegentber dem PEI und der
zustandigen Landesbehérde (z. B. dem Regierungspré-
sidium der Bezirksregierung) fest. Das TFG regelt, ergan-
zend zum AMG, insbesondere die Gewinnung von Blut
und Blutbestandteilen sowie die Anwendung von Blutpro-
dukten. § 16 TFG nennt die Unterrichtungspflichten der
behandelnden arztlichen Person bzw. der Einrichtung der
Krankenversorgung gegentber dem Blutspendedienst
und dem PEI.

Die Richtlinie Hamotherapie der Bundesarztekammer
stellt im Kapitel finf die sich aus § 16 TFG und § 63i AMG
ergebenden Pflichten der Akteure gegenuber, prazisiert
und erganzt diese. Die Richtlinie stellt auf der Grundlage
der §§ 12a und 18 TFG den allgemein anerkannten Stand
der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft und
Technik zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen
und zur Anwendung von Blutprodukten dar und wurde im
Einvernehmen mit dem PEI erstellt. Fur die weitere Abkla-
rung von unerwlnschten Ereignissen bzw. Nebenwir-
kungen wird ausdriicklich auf die Querschnitts-Leitlinien
Hamotherapie verwiesen, was den besonderen rechtli-
chen Status der Leitlinien widerspiegelt. Kapitel zehn der
Leitlinien befasst sich mit der Einordnung akuter und ver-
zbgerter Transfusionsreaktionen basierend auf der Klini-
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Paul-Ehrlich-Institut

zeigt V. a. SZF bzw.

zustandige Bundesoberbehorde

Einrichtung der
Krankenversorgung

Behandelnde arztliche Person

unterrichtet
uber UE
§16 (1) TFG

Transfusionsbeauftragte
und transfusions-
verantwortliche Person*

teilt UR mit
§16 (3) TFGi.V.m.
§ 6 M-BO

AkdA

Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft

unterrichtet Giber V. a. UR
§16 (2) TFG

V.a. SUR an
§ 63i (2) AMG
unterrichtet liber V. a. SUR
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Pharmazeutischer Unternehmer und
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Landesbehérde
z. B. Regierungsprasidium

Abbildung 1: Meldepflichten im Zusammenhang mit der Anwendung von Blutkomponenten. Die Abbildung zeigt schematisch die Meldepflichten der

Einrichtung der Krankenversorgung und des Blutspendedienstes als Zulassungsinhaber.

* bzw. wird im Falle eines UE diejenige Person unterrichtet, die im Qualitatssicherungssystem genannt ist;

AMG: Arzneimittelgesetz, i.V.m.: in Verbindung mit, M-BO: Muster-Berufsordnung, RVV: Riickverfolgungsverfahren, SUR: schwerwiegende unerwiinschte
Reaktion, SZF: schwerwiegender Zwischenfall, TFG: Transfusionsgesetz, UE: unerwiinschtes Ereignis, UR: unerwiinschte Reaktion, V.a.: Verdacht auf.

schen Symptomatik und gibt Empfehlungen zur weiter-
fhrenden Diagnostik, zu mdglichen Differentialdiagnosen
und zum Klinischen Management.

Zur weiteren Préazisierung der Rechtsnormen und zur
Beratung der Behorden des Bundes und der Lander in
Fragen der Sicherheit bei der Gewinnung und Anwen-
dung von Blut und Blutprodukten ist nach § 24 TFG der
Arbeitskreis Blut (AK Blut) als Sachverstandigenrat einge-
richtet8. Seine Geschéftsstelle ist am Robert Koch-Insti-
tut (RKI) angesiedelt. Der AK Blut verabschiedet wissen-
schaftliche Stellungnahmen und Voten, die als antizipierte
Sachverstandigengutachten zu betrachten sind.

Das PEl, das Bundesinstitut fur Impfstoffe und biomedi-
zinische Arzneimittel, ist als Bundesoberbehorde fur die
Uberwachung der Sicherheit von Blut und Blutproduk-
ten zustandig®10. Im Rahmen dieser Hamovigilanz koor-
diniert es die systematische Erfassung von schwerwie-
genden Zwischenfallen bei der Herstellung und Abgabe

von Blutkomponenten sowie von schwerwiegenden uner-
wulnschten Reaktionen bei Spendern und mit Blutkompo-
nenten behandelten Patienten basierend auf den gesetz-
lichen Meldepflichten.

Da die verbindliche Definition und Verstandlichkeit der
verschiedenen Begrifflichkeiten im Zusammenhang mit
der Meldepflicht flr die Meldestrategie entscheidend ist,
sollen alle relevanten Begriffsdefinitionen besprochen
werden.

Unerwiinschtes Ereignis

Sowoh!l § 16 TFG als auch § 63i AMG verwenden den
Begriff unerwtinschtes Ereignis. Im Sinne der Richtlinie
Hamotherapie ist ein unerwiinschtes Ereignis ,jedes auf-
tretende, ungewollte Vorkommnis, das unmittelbar oder
mittelbar zu einer Verschlechterung des Gesundheitszu-
standes des Spenders oder Patienten geflhrt hat, geflihrt
haben kénnte oder fuhren kdnnte, ohne zu bertcksichti-
gen, ob ein unmittelbarer Zusammenhang mit der Gewin-




nung von Blut und Blutbestandteilen oder mit der Her-
stellung oder Anwendung eines Blutproduktes besteht*.
Diese Definition fuhrt die Kontexte zusammen, in denen
der Begriff in beiden Gesetzen verwendet wird. So bezieht
sich § 16 TFG auf die Anwendung von Blutkomponenten,
wahrend § 63i AMG den gesamten Herstellungsprozess
bis zur Abgabe der Blutkomponenten umfasst.

Nebenwirkung, unerwiinschte Reaktion,
Transfusionsreaktion

Nebenwirkungen sind nach § 4 Abs. 13 S. 1 AMG schad-
liche und unbeabsichtigte Reaktionen auf das Arzneimit-
tel. Gebréuchliche Synonyme sind u. a. unerwilnschte
Arzneimittelwirkung oder unerwlinschte Wirkung (diese
werden im AMG allerdings nicht verwendet). Da die euro-
paische Gesetzgebung bei Nebenwirkungen von Blutpro-
dukten von unerwinschten Reaktionen (engl. Adverse
Reactions) spricht, wurde in der Neufassung des TFG
von 2007 der Begriff Nebenwirkung zunachst durch
unerwlinschte Reaktion ersetzt, in einer Gesetzeséande-
rung 2009 aber wieder eingeflgt, sodass nun von uner-
wunschter Reaktion oder Nebenwirkung die Rede ist.
Nebenwirkungen bei der Anwendung von Blutkomponen-
ten werden im klinischen Sprachgebrauch auch als Trans-
fusionsreaktion bezeichnet.

Schwerwiegende unerwiinschte Reaktion

Eine schwerwiegende unerwlnschte Reaktion (engl. Seri-
ous Adverse Reaction, SAR) bei der Anwendung von
Blutkomponenten ist laut § 63i Abs. 7 AMG eine ,unbe-
absichtigte Reaktion, einschlieBlich einer Ubertragbaren
Krankheit, [...] die tddlich oder lebensbedrohend verlauft,
eine Behinderung oder einen Fahigkeitsverlust zur Folge
hat oder einen Krankenhausaufenthalt erforderlich macht
oder verlangert oder zu einer Erkrankung fuhrt oder diese
verlangert".

Schwerwiegender Zwischenfall

Ein schwerwiegender Zwischenfall (engl. Serious Adverse
Event, SAE) in Bezug auf Blutkomponenten ist geméai
§63i Abs.6 AMG ,jedes unerwiinschte Ereignis im
Zusammenhang mit der Gewinnung, Untersuchung, Auf-
bereitung, Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Auf-
bewahrung oder Abgabe [..], das die Ubertragung einer
ansteckenden Krankheit, den Tod oder einen lebensbe-
drohenden Zustand, eine Behinderung oder einen Fahig-
keitsverlust von Patienten zur Folge haben konnte oder
einen Krankenhausaufenthalt erforderlich machen oder
verlangern konnte oder zu einer Erkrankung flhren oder
dieses verlangern kdnnte*.

Fehltransfusion

Das PEI definiert in seinem Hamovigilanzbericht eine
Fehltransfusion als ,alle fehlerhaften Ablaufe, die zu einer
geplanten oder durchgefuhrten Transfusion von Blutkom-
ponenten fuhren, die nicht flr den betroffenen Empfan-
ger vorgesehen sind“!1. Dazu gehdrt, neben der irrtiim-
lichen Transfusion einer Blutkomponente der falschen
Blutgruppe, beispielsweise auch die falsche Zuordnung
von Patient und Blutkomponente (Verwechslung) oder
die Transfusion nicht bestrahlter statt bestrahlter Pro-
dukte. Jede Reaktion beim Empfanger im Zusammen-
hang mit einer Fehltransfusion wird von der Bundesober-
behdrde als schwerwiegende Reaktion gewertet und ist,
unabhangig vom klinischen Schweregrad, als schwerwie-
gende unerwiinschte Reaktion meldepflichtig!2. Bei einer
Fehltransfusion handelt es sich um ein schwerwiegen-
des unerwulnschtes Ereignis. Sofern der Fehler beim Blut-
spendedienst entstanden ist, muss immer eine Meldung
beim PEI erfolgen (als schwerwiegender Zwischenfall bzw.
als schwerwiegende unerwiinschte Reaktion).

VORGEHEN BEI TRANSFUSIONS-
REAKTIONEN UND ABKLARUNG

Einrichtungen der Krankenversorgung, die Blutprodukte
anwenden, sind nach § 15 TFG verpflichtet, ein System
der Qualitatssicherung zu implementieren, welches ein-
richtungsspezifische Vorgange bei unerwiinschten Ereig-
nissen regelt und die Einhaltung der Dokumentations-
und Unterrichtungspflichten gemaB §§ 14, 16 und 19
TFG garantiert. Tritt wahrend der Anwendung einer Blut-
komponente ein unerwlnschtes Ereignis auf, so muss
die Transfusion unterbrochen und die behandelnde éarzt-
liche Person umgehend informiert werden, sofern sie
die Transfusion nicht selbst Uberwacht hat. Der vendse
Zugang soll fur eine ggf. erforderlich werdende Therapie
offenbleiben. Die arztliche Person hat in dieser Situation
unverzUuglich die notwendigen MaBnahmen zu ergreifen
(§ 16 Abs. 1 S. 1 TFG).

Bis zum Abklingen der Symptome muss der Patient kon-
tinuierlich Uberwacht werden. Wird ein Zusammenhang
mit der Transfusion vermutet, so besteht der Verdacht
einer Transfusionsreaktion. Der Ausschluss einer intra-
vasalen Hamolyse ist vorrangig und erfordert, neben der
klinischen Untersuchung des Patienten und der labor-
chemischen Bestimmung der Hamolyseparameter, eine
Untersuchung im immunha&matologischen Labor. Dafur
wird der kontaminationssicher verschlossene Blutbeutel
(mit Transfusionsbesteck) sichergestellt und zusammen
mit einer posttransfusionellen Blutprobe an das Labor
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geschickt. Die Vitalparameter Puls, Blutdruck, Tempera-
tur, Atemfrequenz mit Sauerstoffsattigung lassen zusam-
men mit den Symptomen des Patienten ggf. bereits eine
Einordnung der Transfusionsreaktion zu. Insbesondere
muss die behandelnde &arztliche Person den Schwere-
grad der Nebenwirkungen beurteilen, denn eine schwer-
wiegende Transfusionsreaktion zieht weitere Unterrich-
tungs- und Meldepflichten nach sich (siehe unten).

Die weiterfuhrende Diagnostik richtet sich nach den Klini-
schen Befunden und umfasst u. a. Blutkulturen vom Pati-
enten und vom Préparat bei Verdacht einer bakteriellen
Reaktion, die Bestimmung des IgA-Wertes bei Verdacht
einer anaphylaktischen Reaktion sowie bildgebende Ver-
fahren der Lunge und des Herzens zusammen mit der
Bestimmung von NT-proBNP (N-terminales Prohormon
des B-Type Natriuretic Peptide) bei flihrender Lungen-
symptomatik mit dem Verdacht einer transfusionsassozi-
ierten akuten Lungeninsuffizienz (TRALI) oder einer trans-
fusionsassoziierten Volumenuberladung (TACO).

UNTERSCHEIDUNG VON SCHWERWIE-
GEND VERSUS NICHT SCHWERWIEGEND

Die Beurteilung des Schweregrades einer Transfusions-
reaktion ist fUr den anzustrebenden Meldeweg und Mel-
dezeitraum von erheblicher Bedeutung. Sie kann sich
im Einzelfall als durchaus schwierig erweisen und muss
eventuell im Verlauf der Abklarung und Meldung auch
revidiert werden. Wahrend die Angaben zur Einschatzung
als schwerwiegend in den Gesetzestexten von § 16 TFG
und § 63i AMG allgemein gehalten sind, ist die Bewer-
tung im Kklinischen Alltag herausfordernd und hat im Hin-
blick auf die unterschiedlichen Meldepflichten erhebliche
Konsequenzen. Diesem Umstand hat die Bundesoberbe-
horde in einer Empfehlung im Jahr 2022 mit einer detail-
lierten Auslegung der Einschétzung des Schweregrades
von Transfusionsreaktionen Rechnung getragen, die auf
den Vorgaben des International Haemovigilance Network
(IHN) basiert!3. In dieser Mitteilung des Paul-Ehrlich-Ins-
tituts werden fUr alle nicht infektidsen Transfusionsreak-
tionen Kriterien aufgefuhrt, die eine Unterscheidung von
nicht schwerwiegend versus schwerwiegend definieren
sollen.

In dem einen oder anderen Fall lassen diese Kriterien eine
sichere Einschéatzung nicht immer zu. In der Interpreta-
tion beispielsweise der mit am haufigsten auftretenden
Nebenwirkung, der febrilen nicht hamolytischen Trans-
fusionsreaktion (FNHTR), werden die Kriterien Fieberan-
stieg um > 2 °C (auf > 39 °C) mit Schuttelfrost und Rigor

als schwerwiegend eingestuft, unabhangig von der Dauer
dieser Symptome. Derartige Einstufungen fiihren zu einer
Verlagerung von nicht schwerwiegenden zu schwerwie-
genden Transfusionsreaktionen, die mit den allgemeinen
Kriterien der Gesetzestexte nicht immer in Einklang zu
bringen sind.

Fall 1: Allergische Transfusionsreaktion (ATR)

Bei einem Patienten mit einem Liposarkom-Rezidiv, der
bereits bei der Voroperation transfundiert werden musste,
kam es intraoperativ nach der Gabe von zwei Erythrozy-
tenkonzentraten (EK) und drei gefrorenen Frischplasmen
(GFP), wéhrend der Transfusion des vierten GFP, zu einer
Hypotonie mit systolischem Blutdruckabfall > 30 mm Hg
und Urtikaria. Die Transfusion wurde abgebrochen und
der Patient mit Katecholaminen, Kortikosteroiden, Anti-
histaminika, kristalloider Infusionslésung und Humanalbu-
min therapiert. Darunter war die Symptomatik ricklaufig
und der Patient konnte postoperativ problemlos extubiert
werden. Da die Symptomatik fUr eine schwere allergische
(anaphylaktische) Reaktion gegen Plasmaproteine der
Spender sprach, wurde die IgA-Konzentration im Serum
des Patienten bestimmt. Diese ergab einen erniedrigten
Wert (57 mg/dl, Referenzbereich 70-400 mg/dl), der aller-
dings noch nicht fUr eine partielle (< 50 mg/dl) oder selek-
tiven (< 7 mg/dl) IgA-Defizienz sprach. Der Klinik wurde
bei weiterem Transfusionsbedarf eine antiallergische Pra-
medikation empfohlen, die Indikation fUr gewaschene zel-
lulare Blutkomponenten bestand hingegen (noch) nicht.

Fall 2: Transfusionsassoziierte
Volumeniiberladung (TACO)

Einer intensivpflichtigen Patientin mit chronischer Nieren-
insuffizienz, koronarer Herzerkrankung, Herzinsuffizienz
und chronisch obstruktiver Lungenerkrankung wurden
zwei EK transfundiert. Unmittelbar nach der Transfusion
entwickelte sie eine Dyspnoe, Tachykardie, Hypoto-
nie und Urtikaria, die Sauerstoffsattigung fiel auf <90 %
und der radiologische Befund zeigte ein akutes beidseiti-
ges Lungenddem. Seitens der Klinik wurde u. a. die Ver-
dachtsdiagnose einer allergischen Transfusionsreaktion
geauBert. Die Bestimmung des NT-proBNP ergab einen
Wert von > 70.000 pg/ml (Rule-In-Kriterium flr Herzin-
suffizienz altersabhangig > 900 pg/ml). Trotz des bereits
vor der Transfusion deutlich erhdhten Wertes (61.994 pg/
ml) sprachen die Nebenwirkungen in Verbindung mit der
Grunderkrankung der Patientin am ehesten fUr eine trans-
fusionsassoziierte VolumenuUberladung (TACO) als Ursa-
che der Transfusionsreaktion.




Fall 3: Transfusionsbedingte bakterielle
Infektion (TBBI)

Ein Patient der chirurgischen Intensivstation mit Lang-
zeitverlaufs nach Ulkusblutung reagierte bei der Transfu-
sion eines EK mit Schuttelfrost, Temperaturanstieg > 2 °C,
Tachykardie und Hypotonie. Dem Blutspendedienst
wurde zunachst eine nicht schwerwiegende Transfusi-
onsreaktion gemeldet, in der bakteriologischen Untersu-
chung des EK konnten allerdings nach einer Bebriitungs-
zeit von wenigen Tagen grampositive Kokken nachge-
wiesen werden, die im mikrobiologischen Endbefund
als Staphylococcus epidermidis identifiziert wurden. Die
Blutkulturen des Patienten zeigten kein Keimwachstum,
allerdings war der Empféanger zum Zeitpunkt der Trans-
fusion nach einer stattgehabten Katheterinfektion antibio-
tisch abgedeckt. Damit handelte es sich bei der Reaktion
um eine schwerwiegende transfusionsbedingte bakteri-
elle Infektion (TBBI), die bereits vor der endguiltigen Keim-
differenzierung dem PEI gemeldet wurde.

UNTERRICHTUNGSPFLICHTEN DES
ANWENDERS

Die Unterrichtungspflichten der behandelnden arztlichen
Person und der Einrichtung der Krankenversorgung regelt
§ 16 TFG. Die behandelnde &arztliche Person wird in § 16
Abs. 1 explizit angesprochen: Bei unerwlnschten Ereig-
nissen im Zusammenhang mit der Transfusion unterrich-
tet sie die transfusionsbeauftragte und transfusionsver-
antwortliche Person oder die sonst nach dem Qualitatssi-
cherungssystem zu unterrichtende Person.

Im Falle des Verdachts einer Nebenwirkung bestehen
gemaB § 16 Abs. 2 TFG weitere Unterrichtungspflichten,
die allerdings nicht explizit an die &rztliche Person dele-
giert werden, sondern die Einrichtung der Krankenver-
sorgung betreffen. Die Richtlinie Hamotherapie konkreti-
siert, dass im Qualitatssicherungssystem festzulegen ist,
welche Person (z. B. transfusionsverantwortliche Person)
die Unterrichtung nach § 16 Abs. 2 TFG vorzunehmen
hat. Diese Person unterrichtet bei Verdacht einer uner-
wunschten Reaktion unverziglich den Blutspendedienst
als Zulassungsinhaber sowie bei Verdacht einer schwer-
wiegenden unerwinschten Reaktion zuséatzlich das PEI.
Innerhalb welcher Frist die unverzugliche Unterrichtung zu
erfolgen hat, wird allerdings nicht konkretisiert.

Die Unterrichtung muss alle notwendigen Angaben enthal-
ten, darunter fallen Angaben zum Patienten (u. a. Geburts-
datum, Geschlecht, Datum der Transfusion, Symptomatik,
Verdachtsdiagnose, MaBnahmen, Verlauf, Ausgang), zu

den transfundierten Blutkomponenten (u. a. Bezeichnung,
Préparatenummer) und zum Zulassungsinhaber, sofern
eine Meldung beim PEI erfolgt. Die Einrichtung der Kran-
kenversorgung muss dem Zulassungsinhaber samtliche
Befunde der klinischen Untersuchung, Labordiagnostik
und ggf. weiterfihrenden Diagnostik mitteilen, nur so ist
eine abschlieBende Bewertung des Zusammenhangs mit
der Transfusion maglich. Entsprechende Meldeformulare
sollten im Qualitatssicherungssystem der Einrichtung vor-
gehalten werden. Fur die Meldung beim PEI finden sich
auch auf der Internetseite des Instituts zu verwendende
Meldeformulare, alternativ zu den Formularen steht ein
Online-Meldemodul zur Verfigung.

Berufsrechtliche Mitteilungspflichten werden, wie § 16
Abs. 3 TFG Kklarstellt, nicht berlhrt, sodass Nebenwirkun-
gen von Blutkomponenten wiederum von der arztlichen
Person der Arzneimittelkommission der deutschen Arzte-
schaft mitzuteilen sind (§ 6 MBO-A14 bzw. entsprechende
Norm in der jeweiligen Berufsordnung).

ERFASSUNG, BEARBEITUNG
UND MELDUNG DURCH DEN
BLUTSPENDEDIENST

Die Dokumentations- und Meldepflichten des Blutspen-
dedienstes als Zulassungsinhaber im Zusammenhang mit
der Anwendung von Blutkomponenten sind in § 63i AMG
festgelegt. Insbesondere ist gemaB § 63i Abs. 2 jeder
Verdacht eines schwerwiegenden Zwischenfalls und jeder
Verdacht einer schwerwiegenden unerwinschten Reak-
tion zu dokumentieren und unverzUglich, spatestens aber
innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, dem PEI
anzuzeigen. Das PEI stellt, wie oben erwahnt, auf seiner
Internetseite Meldeformulare zur Verfiigung, die alle recht-
lich geforderten Angaben abfragen.

Bei der Meldung des Verdachts einer schwerwiegenden
unerwinschten Reaktion sind Angaben zum Patienten
(u. a. Geburtsdatum, Geschlecht, Blutgruppe, Datum der
Transfusion, Symptomatik, Verdachtsdiagnose, MaBnah-
men, Verlauf, Ausgang), zu den transfundierten Blutkom-
ponenten (u. a. Bezeichnung, Préparatenummer, Herstel-
ler, Blutgruppe des Spenders, Datum der Spende) und
zum pharmazeutischen Unternehmer erforderlich. Der
Blutspendedienst hat nach erfolgter Abklarung in Zusam-
menarbeit mit der Einrichtung der Krankenversorgung
dem PEIl eine abschlieBende Bewertung des Kausalzu-
sammenhangs vorzulegen. Die Bewertung umfasst u. a.
Angaben zum klinischen Verlauf, Ergebnisse der weite-
ren Labor- und ggf. bildgebenden Diagnostik sowie die
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Einschatzung des Zusammenhangs mit der Transfusion.
Formulare flr die abschlieBende Bewertung finden sich
ebenfalls auf der Internetseite.

Die Meldeverpflichtung von schwerwiegenden Zwischen-
fallen geman § 63i Abs. 6 AMG wurde durch das PEI kon-
kretisiert (und zuletzt in der oben erwahnten Mitteilung
des Jahres 2022 aktualisiert). Demnach muss ein uner-
wulnschtes Ereignis nur dann als schwerwiegender Zwi-
schenfall gemeldet werden, wenn mindestens eines der
folgenden Kriterien erflllt ist: Es wurden fehlerhafte Blut-
komponenten ausgeliefert, ein Ereignis trat wiederholt auf
und deutet damit auf einen fehlerhaften Prozess hin, die
interne Risikoanalyse bewertet das Ereignis als bedenk-
lich oder es handelt sich um eine Fehltransfusion ohne
Nebenwirkungen beim Patienten.

GemaB §63i Abs.4 AMG ist der Blutspendedienst
zudem verpflichtet, dem PElI mindestens einmal jahrlich
einen aktualisierten Bericht Uber die Unbedenklichkeit
seiner Blutkomponenten vorzulegen. Dazu stellt das PEI
online Vorlagen zur Verflgung. In diesem Sicherheitsbe-
richt mUssen einerseits alle bereits gemeldeten schwer-
wiegenden Reaktionen und Zwischenfélle der vergan-
genen Zeitspanne aufgelistet werden. Andererseits sind
auch alle nicht schwerwiegenden unerwtnschten Reak-
tionen, Uber die der Blutspendedienst unterrichtet wurde,
in tabellarischer Form aufzufihren und Ausgabezahlen
der Blutkomponenten zu nennen. AbschlieBend soll der
Bericht eine Bewertung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses
enthalten. In der anschlieBenden Prifung und Bewertung
des Berichts hélt sich das PEI das Recht vor, gemeldete
unerwiinschte Reaktionen aufgrund einzelner Symptome
oder deren Gesamtheit zu schwerwiegenden uner-
wunschten Reaktionen hdherzustufen. In solchen Fal-
len mUssen dem PEI weitere Informationen (gemaB § 63i
Abs. 2 AMG) nachgereicht werden.

Beim Blutspendedienst als pharmazeutischer Unterneh-
mer ist der Stufenplanbeauftragte gemaB § 63a Abs. 1
(i.V.m. §31 Abs. 12 AMWHYV) verantwortlich fir das
Sammeln und Bewerten von eingehenden Meldungen. Er
koordiniert die notwendigen MaBnahmen und ist flr die
Erfillung der Anzeigepflicht gegentiber der zustandigen
Landesbehérde und dem PEI verantwortlich. Darlber
hinaus ist er zustandig fur die Durchfuhrung von Ruckver-
folgungsverfahren nach § 19 TFG (siehe unten).

Fall 4: Schwerwiegender Zwischenfall

Im Rahmen einer Routine-Qualitatskontrolle eines ver-
fallenen Apherese-Thrombozytenkonzentrats (TK) kam
es nach funftagiger Bebrltung zu einem Wachstum von

grampositiven Stébchen, die im mikrobiologischen End-
befund als Hautkeim Cutibacterium acnes (friiher Propio-
nibacterium acnes) identifiziert wurden. Aufgrund der lan-
gen Bebrutungszeit und der Tatsache, dass die durch-
flusszytometrische Untersuchung zur Verldngerung der
Laufzeit des Apherese-TK (BactiFlow-Verfahren, Firma
AES Chemunex) negativ ausgefallen war, konnte von einer
niedrigen Keimbelastung ausgegangen werden. Aus der
urspriinglichen Spende waren insgesamt drei Apherese-
TK hergestellt worden, die weiteren zwei TK waren Pati-
enten ohne dokumentierte Nebenwirkungen transfundiert
worden. Nach Rucksprache mit dem PElI musste Uber
die transfundierten TK jeweils eine eigene Meldung eines
schwerwiegenden Zwischenfalls erfolgen. Der Bakterien-
nachweis im verfallenen Produkt war hingegen nicht mel-
depflichtig, da das TK zum Zeitpunkt der Feststellung der
Kontamination nicht mehr verkehrsfahig war. Zusatzlich
erfolgte eine Meldung beim Regierungsprasidium, das
eine unzureichenden Hautdesinfektion des punktieren-
den Personals in der Spendeeinrichtung vermutete und
eine hygienische Nachschulung forderte.

Fall 5: Fehltransfusion

Ein Patient mit bekannten erythrozytaren Alloantikdrpern
der Spezifitat Anti-M wurde bei einem Lungenkarzinom-
leiden einer Lobektomie unterzogen. Intraoperativ wurde
eine Pulmonalvene verletzt, woraufhin zwei bereits aus-
gelieferte und antigenkompatible EK sowie ein weiteres
EK aus dem Notfalldepot der Klinik transfundiert wurden.
Die nachtragliche serologische Vertraglichkeitsprobe der
Konserve aus dem Depot fiel positiv aus und war in der
Antigenbestimmung M-positiv. Der Patient zeigte post-
operativ lediglich ein diskret erhéhtes Gesamt-Bilirubin
(1,2 mg/dl, Referenzwert < 1,1 mg/dl), wobei kein Vorwert
vorlag. Der Fall wurde dem PEI als schwerwiegende uner-
wilnschte Reaktion bei fraglicher hdmolytischer Transfu-
sionsreaktion im Rahmen einer Fehltransfusion gemeldet.

Fall 6: Transfusiosassoziierte akute
Lungeninsuffizienz (TRALI)

Ein Patient mit pathologischer Fraktur aufgrund eines
multiplen Myeloms erhielt bei der Implantation eines pro-
ximalen Femurersatzes insgesamt drei EK und acht GFP,
woraufhin es zu einem intraoperativen Kreislaufstillstand
kam. Nach erfolgreicher Reanimation und postoperativer
intensivmedizinischen Versorgung entwickelte der Patient
ein akutes Lungenversagen mit beidseitigen Lungeninfil-
traten, eine Hypervolamie konnte mittels transésophage-
aler Echokardiographie ausgeschlossen werden. Seitens
der Klinik duBerte man den Verdacht einer TRALI, wobei
auch eine Knochenzement- oder Fettembolie nicht sicher
ausgeschlossen werden konnte. Zur Abklarung der Ver-




dachtsdiagnose TRALI wurden die elf involvierten Spen-
der auf HLA-Antikorper der Klasse | und Il sowie auf HNA-
Antikdrpern untersucht. Dabei fanden sich bei einem
Spender panreaktive, pseudospezifische granulozytére
Autoantikoérper. Obwohl Autoantikdrper nicht typisch fir
die Pathogenese der immunogenen TRALI sind (son-
dern spenderseitige Alloantikorper), machte deren deut-
lich positiver Nachweis die Diagnose wahrscheinlich. Auf
eine HLA-Typisierung des Empféangers wurde bei Panre-
aktivitat der Spender-Antikérper verzichtet. Der Spender
wurde fur weitere Blutspenden gesperrt.

VOM PATIENTEN AUSGEHENDES
RUCKVERFOLGUNGSVERFAHREN

Wird bei einem Patienten eine Infektion nachgewiesen
und besteht der begrindete Verdacht, dass die Infekti-
onsubertragung durch eine Behandlung mit Blutkom-
ponenten verursachten wurde, dann ist die Einrichtung
der Krankenversorgung gemaB § 19 Abs. 2 i. V. m. § 16
Abs. 2 TFG verpflichtet, unverziglich ein vom Empfan-
ger ausgehendes Ruckverfolgungsverfahren (Look Back)
einzuleiten.

Die Durchfuhrung dieses Verfahrens erfordert eine enge
Zusammenarbeit zwischen Anwender und Blutspen-
dedienst sowie die Meldung beim PEI und ggf. bei der
zustandigen Landesbehodrde. Die Verfahrensweise wird
detailliert im Votum 48 des AK Blut beschrieben’s. Die-
ses Votum dient speziell der Uberpriifung des Verdachts
der Transmission mit dem humanen Immunschwéachevi-
rus (HIV), mit Hepatitisviren (HBV, HCV, HEV) sowie dem
West-Nil-Virus (WNV). Analog kann es aber auch bei
anderen, potenziell schwerwiegenden Infektionen ange-
wendet werden.

Die Einrichtung der Krankenversorgung ermittelt alle dem
Patienten verabreichten Blutkomponenten und unterrich-
tet den zugehorigen Blutspendedienst bzw. die zugehori-
gen Blutspendedienste sowie das PEl, dem der Verdacht
einer schwerwiegenden unerwinschten Reaktion anzu-
zeigen ist. Der Blutspendedienst hat seinerseits die Auf-
gabe, die Infektiositat der Spende, aus der die verdéch-
tige Blutkomponente stammt, zu bestatigen oder aus-
zuschlieBen. Dazu liegen ggf. Screening-Ergebnisse
spaterer Spenden vor, die eine Infektion des Spenders
ausschlieBen. Andernfalls muss der Spender fur eine
Blutenthahme zur diagnostischen Abklarung einbestellt
werden. Als letzte Option kann die Nachuntersuchungs-
probe der als infektids verdachtigen Spende herangezo-

gen und mittels Einzelspenden-Nukleinsdure-Amplifikati-

onstechnik getestet werden.

Bestatigt sich der Infektionsverdacht beim Spender oder
kann er nicht ausgeschlossen werden, so muss der Blut-
spendedienst gemaR § 19 Abs. 1 TFG ein vom Spender
ausgehendes Ruickverfolgungsverfahren einleiten und
dieses unverzuglich der zustandigen Landesbehoérde
anzeigen. Bei diesem erweiterten Verfahren muss u. a.
geklart werden, ob weitere Einrichtungen mit Blutkompo-
nenten der infektidsen Spende oder einer infektiésen Vor-
spenden beliefert wurden.

Im vom Empfanger ausgehenden Ruckverfolgungsver-
fahren kann durch eine geeignete Analyse, wie einem
Vergleich der Virusgenomsequenzen aus dem Blut des
Spenders und des Patienten, die Kausalitat der Transfu-
sion als Infektionsquelle belegt oder ausgeschlossen wer-
den. AbschlieBend sind die Ergebnisse mit Bewertung
dem PEI mitzuteilen (gemaB § 63i Abs. 2 AMG).

Fall 7: HIV Look Back

Der Unfallversicherungstrager eines Patienten, der Ende
der 1990er Jahre einen Arbeitsunfall erlitt und stationar
behandelt wurde, auBerte gegenltber der Einrichtung der
Krankenversorgung den Verdacht einer transfusionsbe-
dingten Infektionstbertragung mit HIV im Rahmen der
damaligen Behandlung. Die Einrichtung der Krankenver-
sorgung leitete daraufhin ein vom Empfanger ausgehen-
des Ruckverfolgungsverfahren ein, ermittelte 48 verab-
reichte EK und informierte den Blutspendedienst. Dieser
identifizierte die Spender und Uberprifte die damaligen
HIV-Screeningergebnisse. Es zeigte sich, dass alle invol-
vierten Spender negativ auf HIV getestet worden waren.
Allerdings leisteten finf Spender keine Folgespende,
sodass hier die Mdglichkeit einer negativen Testung im
diagnostischen Fenster bestand. Diese funf Spender wur-
den Uber die zustandigen Einwohnermeldeamter lokali-
siert und zu einer Blutentnahme aufgefordert. Ein Spen-
der konnte einen negativen HIV-Laborbefund vorlegen,
die vier Ubrigen Spender wurden allesamt negativ auf HIV
getestet. Damit waren alle verdachtigen Spenden bezie-
hungsweise EK hinsichtlich HIV nicht infektits. Eine HIV-
Transmission des Patienten durch die ermittelten Blut-
komponenten konnte ausgeschlossen werden.

BEDEUTUNG DER ENGEN KOOPERATION
ZWISCHEN ANWENDER UND
BLUTSPENDEDIENST

Auf der einen Seite sind Uber das AMG, das TFG und die
weiteren gesetzlichen Vorgaben die Meldewege und die
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Meldepflichten fur unerwtnschte Ereignisse bei Transfusi-
onen prinzipiell klar geregelt, in der taglichen Abstimmung
und Ausgestaltung dieser Meldepflichten zwischen Kran-
keneinrichtung und Blutspendedienst bedarf es jedoch
einer in gegenseitiger Absprache eindeutig festgelegten
Kommunikationsplattform.

Bei den selten auftretenden schwerwiegenden Transfusi-
onsreaktionen besteht sowohl fur die Krankeneinrichtung
als auch den Blutspendedienst die gesetzliche Verpflich-
tung zur unverzuiglichen Meldung an die Bundesoberbe-
hoérde. Wahrend auf Seite der Krankeneinrichtung hier
eine unverzlgliche Meldung verlangt wird, gilt auf Seite
des pharmazeutischen Unternehmers eine unverztgliche
Meldung mit fester, maximal zuldssiger Frist von 15 Tagen.

Diese ,doppelte” Meldepflicht kdnnte mit der Absicht
begrindet sein, schwerwiegende Ereignisse sicher
zur Meldung zu bringen. Ob durch die Absprache zwi-
schen Krankeneinrichtung und Blutspendedienst Uber
eine gemeinsame Meldung von schwerwiegenden uner-
wunschten Reaktionen durch den Blutspendedienst ein
VerstoB gegen § 16 Abs. 2 TFG vorliegt, soll hier nicht

beantwortet werden.

Die Erfassung, Abkldrung und Meldung von Transfusi-
onsreaktionen ist haufig verbunden mit einem intensi-
ven und aufwandigen Informations- und Datenaustausch
zwischen der Krankeneinrichtung und dem Blutspende-
dienst, z. B. dem Austausch von Laborbefunden, hier ist
die Benennung von konkreten Ansprechpartnern flr die
beiden Partner von enormer Wichtigkeit, das beriihmte
,den Befunden Hinterhertelefonieren® sollte organisato-
risch vermieden werden.

MELDUNG VON TRANSFUSIONS-
REAKTIONEN IN DER REALITAT DES
KLINISCHEN ALLTAGS

Die Wertigkeit von Hamovigilanzsystemen zur Erkennung
von Mangeln in der Qualitdt oder Anwendung von Blut-
komponenten basiert auf einer vollstandigen Erfassung
der damit verbunden unerwiinschten Reaktionen (Trans-
fusionsreaktionen). Es ist jedoch anzunehmen, dass
diese Meldepflicht, obgleich sie gesetzlich vorgeschrie-
ben ist, in einem erheblichen MaBe nicht wahrgenommen
wird (,das bisschen Hautausschlag®).

Systematische Untersuchungen zur Frage der ,echten”
Frequenz von Transfusionsreaktionen liegen nur begrenzt
vor, in der Literatur wird die Frequenz von Transfusions-

reaktionen (bei TK) mit einer unglaublich groBen Spanne
von 0,09 % bis 27 % angegeben’®. Eine korrekte Ein-
schéatzung der Frequenz von Transfusionsreaktionen lasst
sich sicherlich nur Uber prospektive Studien gewinnen,
bei denen zu jeder Gabe einer Blutkomponente mogliche
Transfusionsreaktionen erfasst werden. Eine in diesem
Sinne als hochwertig anzusehende Studie mit prospek-
tiver Erfassung von Transfusionsreaktionen bei Gabe von
TK liegt mit der PLADO-Studie (Platelet Dose Study) vor17.
Hier wird in einer systematischen, prospektiven Form die
Frequenz von (nicht schwerwiegenden) Transfusionsreak-
tionen bei TK-Transfusionen mit 10 % ermittelt (501 Reak-
tionen bei 5.034 TK-Gaben)18.

Blickt man auf die Meldezahlen an Transfusionsreaktio-
nen in GroBbritannien, Frankreich und Deutschland, dann
ergeben sich in GroBbritannien flr das Jahr 2022 bei ca.
2,1 Millionen verabreichter Blutkomponenten 571 Meldun-
gen von Transfusionsreaktionen (alle Arten und Schwere-
grade), entsprechend ca. 0,08 %19, in Frankreich bei ca.
2,8 Millionen Transfusionen im Jahr 2021 8.665 Meldun-
gen, entsprechend 0,3 %20; in Deutschland wurden bei
ca. 4,4 Millionen Transfusionen2! im Hamovigilanzbericht
2021 ausschlieBlich schwerwiegende Transfusionsreak-
tionen aufgefuhrt, insgesamt 619 bestatigte Meldungen
(alle Arten), wobei auch allergische Transfusionsreaktio-
nen der Grade | und Il als schwerwiegend gewertet wur-
den™. Nimmt man eine wahrscheinliche Frequenz nicht
schwerwiegender Transfusionsreaktionen von 1 bis 10 %
an, dann hétten sich in GroBbritannien 21.000 bis 210.000,
in Frankreich 28.000 bis 280.000 und in Deutschland
44.000 bis 440.000 nicht schwerwiegende Transfusions-
reaktionen ereignen mussen. Diese durchaus theoreti-
schen Uberlegungen kénnten auf ein erhebliches Under-
reporting hinweisen.

Bei der Beachtung der berufsrechtlichen Meldepflicht an
die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
ist (aus eigener Erfahrung der Autoren) von einer extrem
hohen Dunkelziffer des Underreporting auszugehen.

SCHLUSSFOLGERUNG

Blutkomponenten erflllen einen hohen Standard an
Sicherheit und Qualitat. Als Arzneimittel werden sie im
Wesentlichen durch zwei Gesetzestexte reguliert (AMG
und TFG). Die Meldepflichten des AMG richten sich an den
Blutspendedienst als Zulassungsinhaber und gelten bei
allen Prozessen von der Herstellung bis zur Abgabe von
Blutkomponenten. Kommt es zu deren Anwendung, also
zur Transfusion, greifen die Unterrichtungspflichten des




TFG fur den Anwender. Die Erflllung der Meldeverpflich-
tungen und die Bewertung des Kausalzusammenhangs
erfordern eine enge Zusammenarbeit an der Schnittstelle
zwischen Einrichtung der Krankenversorgung und dem
Blutspendedienst. Das Meldesystem stellt eine Art Feed-
backmechanismus dar, der zusammen mit der regelma-
Bigen Bewertung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses mag-
liche Risiken und Sicherheitsbedenken frihzeitig erken-
nen und Folgeschaden abwehren soll. Allerdings muss
in Deutschland von einer nicht unerheblichen Dunkelzif-
fer an Transfusionsreaktionen ausgegangen werden, die
dem Meldesystem entgehen. Die bis heute vorwiegend
papiergestitzte Meldekette kdnnte durch Einrichtung
elektronischer Meldeportale im Verbund von Krankenein-
richtungen, Blutspendediensten und PEI zukUnftig verein-
facht und beschleunigt werden.

Die Autoren
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