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Risikomanagement aus Sicht des Transfusionsverantwortlichen*

Elke Gossrau

Seit 1998 gibt es in Deutschland das
Gesetz zur Regelung des Transfusions-
wesens (1).Anlass dazu war die groBe
Zahl von HIV-Infektionen durch Gerin-
nungsprdparate in den 80er Jahren.

Fiir den Gesetzgeber war es wichtig, im
Transfusionsgesetz nicht nur die Her-
stellung von Hdmotherapeutika, son-
dern auch deren Anwendung zu regeln.
Damit greift das Transfusionsgesetz, an-
ders als z.B. das Arzneimittelgesetz, in
das drztliche Standesrecht, d.h. in die

drztliche Therapiefreiheit ein.

Diesem Problem wird im Transfusionsge-
setz Rechnung getragen, indem nur die
wesentlichen Grundsdtze und Pflichten
im Gesetz selbst geregelt werden, wah-
rend die fachlichen Einzelheiten des Blut-
spende- und Transfusionswesens durch
die Arzteschaft direkt festzulegen sind.
So ist im Gesetz die Bundesdrztekam-
mer, zusammen mit dem Paul-Ehrlich-
Institut als Zulassungsbehérde fiir Blut-
produkte, aufgerufen, den allgemein
anerkannten Stand der medizinischen
Wissenschaft und Technik in Richtlinien
festzustellen (2). Diese Richtlinien sind
damit nicht zwingendes Recht. ,,Es wird
Jjedoch vermutet”, so der Gesetzestext,
,.dass derjenige, der sich an diese Richtli-
nien hdlt, den allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Wissenschaft
und Technik eingehalten hat". Im Um-
kehrschluss kann Organisationsverschul-
den dem vorgeworfen werden, der bei
hdmotherapeutischen MaBnahmen die

Richtlinien auBer Acht Idsst.

Wichtige gesetzliche Vorgaben und Richtlinien fiir die
Anwendung von Blutprodukten:

Fir alle, die Blutprodukte ambulant
oder stationdr anwenden, besteht die
Verpflichtung, ein System der Qua-
litatssicherung zur Anwendung
von Blutprodukten nach dem Stand
der medizinischen Wissenschaft und
Technik einzurichten. Als Crundlage
der Qualitatssicherung hat der Ge-
setzgeber analog zum Arzneimittel-
recht nattirliche Personen als Verant-
wortungstrager vorgesehen, deren
Aufgabe es ist, das Transfusionsge-
setz und die Richtlinien innerhalb
eines Krankenhauses umzusetzen.

Damit sind die Trager kranken-
versorgender Einrichtungen in die
Pflicht genommen, denn sie haben die
personellen, organisatorischen und
sachlichen Voraussetzungen fiir die
gesetzesmalige Anwendung von Blut-
produkten und fiir die Uberwachung
des Qualitatssicherungssystems zu

schaffen.

Als verantwortliche Personen sind
von der Krankenhausleitung zu be-
stellen: Ein transfusionsveranwort-
licher Arzt, der eine seinen Aufga-
ben entsprechende Qualifikation und
Kompetenz besitzen muss und je ein
transfusionsbeauftragter Arzt fir
jede Behandlungseinheit (klinische
Abteilung).

Auch die Transfusionsbeauftragten
mussen transfusionsmedizinisch qua-

lifiziert sein.

Da an einer hdmotherapeutischen
MalBnahme in der Regel mehrere
Arzte, beginnend mit der Indikations-
stellung tber die Vorbereitung, Or-
ganisation, Durchfithrung, Uberwa-
chung bis hin zur Nachsorge entweder
mittelbar oder kooperierend im Sinne
einer konzertierten Aktion beteiligt
sind, sind Informationsaustausch und
Absprache zwischen verschiedenen
medizinischen Disziplinen unerléss-
lich. Deshalb sieht das Gesetz zu-
mindest fiir groBe Hauser mit Akut-
versorgung die Einrichtung einer
Transfusionskommission vor. Der
Transfusionskommission sollte neben
dem Transfusionsverantwortlichen und
Transfusionsbeauftragten der Kran-
kenhausapotheker, die Pflegedienst-
leitung und die Leitung des me-
dizinisch-technischen Dienstes ange-
horen. Den Vorsitz fithrt in der Regel
der Transfusionsverantwortliche. Die
Aufgabe dieses Gremiums ist es, die
Leitung der Klinik in allen transfusi-
onsrelevanten Angelegenheiten und
bei der Einrichtung des Qualitatssi-

cherungssystems zu beraten.
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Welche Aufgaben weist das Gesetz nun den einzelnen Verantwortungstragern zu?

Der Transfusionsverantwortli-
che hat die Aufgabe, in Abstimmung
mit der Transfusionskommission, eine
einheitliche Organisation aller Maf3-
nahmen zur Hamotherapie unter Be-
achtung der einschlagigen Gesetze,
Verordnungen, Richtlinien und Leitli-
nien festzulegen. In der Regel ge-
schieht dies in einem Qualitatssiche-
rungshandbuch zur Anwendung von
Blutprodukten. Der Transfusionsver-
antwortliche hat insbesondere den
fachiibergreifenden Informationsaus-
tausch zu regeln und fachspezifische
Fortbildung im arztlichen und pflege-
rischen Bereich und fiir das me-
dizinisch-technische Personal in Zu-
sammenarbeit mit der Transfusions-

kommission zu organisieren.

Die Transfusionsbeauftragten
stellen jeweils in ihren Abteilungen
sicher, dass die vom Transfusionsver-
antwortlichen festgelegten Mal3nah-
men umgesetzt und eingehalten
werden. Die Transfusionsbeauftragten
beraten die leitenden und nachge-
ordneten Arzte der verschiedenen
Abteilungen in Fragen der Indikation,
Qualitatssicherung, Organisation und
Dokumentation der Hamotherapie,
sorgen flir den ordnungsgemadfBen
Umgang mit Blutprodukten und re-
geln die Meldepflichten bei uner-

winschten Wirkungen.

Eine behordliche Kontrolle des
Qualitatssicherungssystems ist nach

dem Transfusionsgesetz, im Gegen-

satz zum Arzneimittelgesetz, nicht
vorgesehen, sondern ist vielmehr von
der Arzteschaft selbst wahrzuneh-
men. Die Klinikleitung muss deshalb
zur Uberwachung des Qualitétssiche-
rungssystems einen Qualitatsbeauf-
tragten bestellen. Dies muss ein ap-
probierter und in dieser Funktion
welsungsunabhangiger Arzt sein mit
entsprechender Qualifikation und

Kompetenz fur diese Aufgabe.

Der OQualitdatsbeauftragte darf
nicht gleichzeitig Transfusionsver-
antwortlicher oder Transfusionsbe-
auftragter sein. Eine Ausnahme bil-
den ambulante Einrichtungen, z.B.
Arztpraxen, wo nur ein Arzt tatig ist.
Hier kann die Funktion des Transfusi-
onsverantwortlichen, des Transfusi-
onsbeauftragten und des Qualitats-
beauftragten in Personalunion wahr-
genommen werden. Eine weitere
Ausnahme ist fur Einrichtungen
vorgesehen, die keine Blutkompo-
nenten, sondern nur Plasmaderiva-
te einsetzen. Solche Einrichtungen
brauchen kein Qualitatssicherungs-
handbuch fiihren, muissen aber eine
patienten- und produktbezogene Do-
kumentation der Hamotherapeutika

nachweisen.

Der Qualitatsbeauftragte wird in den
Richtlinien aufgefordert, einmal im
Jahr der zustdndigen Landesarzte-
kammer, z. B. durch Vorlage des Quali-
tatssicherungshandbuches nachzuwei-

sen, dass das Qualitatssicherungs-

System der Anwendung von Blutpro-
dukten im betroffenen Hause den
Vorschriften entspricht. Allerdings
weist die Rechtsberaterkonferenz der
Landesarztekammern darauf hin,
dass die Entwicklung zusatzlicher
Schritte zur Qualitatssicherung fur
notwendig erachtet und die Weiter-
entwicklung von Instrumenten den
Landesarztekammern zur Uberwa-
chung der Qualitdtssicherung emp-

fohlen wird.

Betrachtet man die Aufgabenbe-
reiche der einzelnen vom Gesetzge-
ber vorgesehenen Verantwortungs-
trager, sieht man, dass der Transfusi-
onsverantwortliche keinesfalls die
Gesamtverantwortung fur alle hamo-
therapeutischen Aktivitdten einer Ein-
richtung tragt. Vielmehr gilt grund-
satzlich, dass fiir jede hamotherapeuti-
sche Malnahme der Arzt verantwort-

lich ist, der sie veranlasst hat.

Damit dem Transfusionsverantwort-
lichen kein Organisationsverschulden
vorgeworfen werden kann, sollte er
bei der Festlegung der Transfusions-
ordnung folgende Punkte besonders
beachten und abfragen: Sind alle ge-
setzlichen Vorgaben bertcksichtigt?
Sind alle Anweisungen klar und
unmissverstandlich formuliert? Er
fassen die Vorschriften alle wichtigen
Arbeitsschritte auch bel den arbeits-
teiligen Vorgangen, wie z. B. der In-
dikationsstellung, den transfusions-

serologischen Laboruntersuchungen
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und der bed-side-Testung, der
Transfusionsdurchfihrung und -tiber-
wachung und schlieB3lich: Erfolgt
die Delegation von hamotherapeuti-
schen MaBnahmen an Arzte, die
daflir erforderliche Kenntnisse und
ausreichend Erfahrung besitzen?
Welche Kenntisse und Erfahrungen
dies im Einzelnen sind, muss in der
Transfusionsordnung festgelegt sein.
Dartiber hinaus ist zu empfehlen,
eine Einfuhrung neuer arztlicher Mit-
arbeiter in die Praxis der Transfusion
mit entsprechender Dokumentation

vorzunehmen.

Besonderes Augenmerk sollte der
Transfusionsverantwortliche auf die
Dokumentation der durchzufiihren-
den Tatigkeiten legen, um z.B. Pro-
bleme beim Schichtwechsel im arztli-
chen Dienst zu vermeiden. So ist es
notig, dass der Arzt der ein Blutpro-
dukt verschreibt, die Grunde fiir die
Verschreibung so dokumentiert, dass
der nachfolgende, die Transfusion
durchzufiihrende Arzt, sich auf eine
Plausibilitatskontrolle der Indikations-

stellung beschranken kann.

Weiterhin ist vom Transfusionsverant-
wortlichen zu regeln, dass in schwie-
rigen Fallen besonders sachverstan-
dige Arzte beratend hinzuzuziehen
sind. Wird diese Vorgabe nicht be-
achtet und kommt es zu einem
Transfusionszwischenfall, bleibt die
volle Verantwortung beim primar be-

handelnden Arzt und kann nicht dem

Transfusionsverantwortlichen ange-

lastet werden.

Besonders wichtig ist es, dass der
Transfusionsverantwortliche Regelun-
gen fiir den Notfall festlegt, z. B. dafiir,
wie die Identifizierung unbekannter
Unfallopfer zu erfolgen hat, wann
ohne Blutgruppenbestimmung oder
ohne Kreuzprobe transfundiert wer-
den kann und was in diesem Zusam-
menhang schriftlich dokumentiert wer-

den muss.

Fehlen entsprechende Vorschriften,
wird bei Transfusionszwischenfallen —
erfahrungsgemal geschehen in der
Hektik der Notfallversorgung beson-
ders leicht Blutgruppenverwechslun-
gen, die fir den Patienten todlich
enden koénnen — dem Transfusions-
verantwortlichen Organisationsver-

schulden vorzuwerfen sein.

Crundsatzlich festzulegen ist auch,
wie die Anwendung von Blutproduk-
ten zu dokumentieren ist. Neben der
produkt- und patientenbezogenen Do-
kumentation des Arzneimittels sind
der Zeitpunkt der Anwendung und
das Ergebnis, d.h. sowohl die er-
winschten wie unerwiinschten Wir-

kungen, aufzuzeichnen.

Fir den Fall des Auftretens uner-
wunschter Arzneimittelwirkungen —
dabei handelt es sich neben der
akuten und verzogerten Transfu-

sionsreaktion auch um die mégliche

Infektion des Patienten durch ein Blut-
produkt — sind Meldepflichten nach
dem Transfusionsgesetz zu erfiillen.
Die Vorgabe der Meldewege ist eben-
falls eine wichtige Aufgabe des Trans-

fusionsverantwortlichen.

Aber nicht nur der Transfusionsver-
antwortliche, auch der Transfusions-
beauftragte tragt Verantwortung. Er
hat in seiner Abteilung dafiir zu sor-
gen, dass die Vorgaben des Transfusi-
onsverantwortlichen befolgt werden
und die Anwendung von Blutproduk-
ten im Rahmen der Vorschriften des
Qualitatssicherungssystems erfolgt.
Mit anderen Worten, es ist Aufgabe
des Transfusionsverantwortlichen und
der Transfusionsbeauftragten, sich vom
Funktionieren des Qualitdtssicherungs-
systems und der Einhaltung der fest-
gelegten MafB3nahmen durch Kontrol-

len im Einzelfall zu tiberzeugen.

Natirlich miissen auch diese Kon-
trollen dokumentiert werden. Hierzu
bietet sich die Methode der Selbst-
inspektion an, mit der nicht nur
Schwachstellen vor Ort erkannt, son-
dern auch Informationen fiir Verbes-

serungen gewonnen werden.

Der Qualitatsbeauftragte ist in die
Selbstinspektion einzubinden, da er
daflir zustandig ist, das Funktionieren
der Qualitatssicherung zu uberwa-
chen und dies gegentiber der Lei-
tung der Klinik und der Arztekammer

nachzuweisen.
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Zusammenfassend ist Literatur:
festzuhalten:
|. Gesetz zur Regelung des Transfusionswesens (Transfusionsgesetz) vom |. Juli

- Das Transfusionsgesetz regelt die 1998 (BGBLI, S.1752)
}éﬁ Verantwortlichkeiten bei der Hamo-
i therapie. Nicht nur die im Gesetz 2. Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von
';_ genannten Personen, namlich der Blutprodukten (Hdmotherapie), aufgestellt vom Wissenschaftlichen Beirat der
: Transfusionsverantwortliche, die Trans- Bundesdrztekammer und vom Paul-Ehrlich-Institut, Deutscher Arzteverlag,
_: fusionsbeauftragten und der Qua- Fassung 2001
- lititsbeauftragte stehen in der Pflicht,
g auch die Klinikleitung ist in die Ver-
: antwortung eingebunden. Kommt die

Leitung einer Klinik den gesetzlichen
Vorgaben nicht nach bzw. zieht sie
keine Konsequenzen bei bestehen-
den Mangeln, so kann ihr Organisati-
onsverschulden nachgewiesen wer-
den. Damit helfen die gesetzlichen
Vorschriften nicht nur Mangel bei
der Hamotherapie zu erkennen, son-
dern auch notwendige materielle,
ggf. auch personelle Verbesserungen

bei der Klinikleitung einzufordern.

Das Transfusionsgesetz fithrt zuneh-
mend zu einer einheitlichen und si-
chereren Transfusionspraxis und hat

sich damit bewahrt.

Schliisselworter: > Organisationsverschulden
> Transfusionsgesetz
> Transfusionsverantwortlicher
> Qualitatsbeauftragter

> Qualitdtssicherungssystem

* Vortrag beim 27. Symposion 2003 - Juristen und Arzte — Rechtsprobleme des Arztes
im Krankenhaus.

Verdffentlicht in: Z.drztl. Fortbild. Qualsich. (ZaeFQ) (2003) 97:611-613
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Die transfusionsassoziierte akute Lungeninsuffizienz -

eine lebensbedrohliche, nicht immer erkannte Transfusionsreaktion

pie
Dr. Thomas Burkhardt, Hﬁuﬁgkeit ders. Durch die Bindung der in den <%0
DRK-BSD Sachsen gGmbH Blutkonserven enthaltenen Antikérper -
ITM Plauen In der Literatur gibt es viele verschie-  an die Granulozyten des Empfangers [=
dene Zahlen iber die Haufigkeit werden diese aktiviert. Es kommt zur :
Die transfusionsassoziierte akute Lungen- des Auftretens einer TRALI. Es kann Ausbildung von Adhasionsmolekiilen, ;
insuffizienz (TRALI) ist eine selten auftreten- jedoch davon ausgegangen werden, Transmigration von Cranulozyten in 4
de Nebenwirkung nach der Ubertragung von dass die Inzidenz fur diese Nebenwir- dem interstitiellen Raum zwischen Al- 2
plasmahaltigen Blutprodukten. In der Ver- kung bezogen auf alle transfundierten  veolar und GefdaBendothel der Lunge =.=

gangenheit wurde diese Komplikation hdufig
unterschdtzt. Da das TRALI-Syndrom schwie-
rig zu diagnostizieren ist, wird diese Neben-
wirkung bei Transfusionszwischenfdllen oft
zu wenig in die differentialdiagnostischen
Uberlegungen einbezogen. Generell sind
viele Fragen hinsichtlich der Hdufigkeit, der
Pathogenese, bestehender zusdtzlicher
Risikofaktoren sowie des Managements zur
Minimierung dieses Transfusionsrisikos noch
offen. Um einen einheitlichen Standard zu
definieren, wurde deshalb Anfang April
diesen Jahres in Toronto der Versuch unter-
nommen, sich in einer Konsensus-Konferenz
gemeinsame Standpunkte zu erarbeiten.
Fir die Erkennung, Behandlung und Prdven-
tion ist im Falle dieser Nebenwirkung ein
besonders enges Zusammenarbeiten von
Klinikern und Transfusionsmedizinern
erforderlich.

Blutprodukte zwischen 1:5.000 und
1:2.5000 liegt. Die Mortalitat wird mit
5-6 % angegeben. In einer retrospekti-
ven Auswertung von 1976-1985 in den
USA war das TRALI-Syndrom mit 15%
nach den hamolytischen Transfusionsre-

aktionen zweithaufigste Todesursache.

Besonders betroffen sind in aller ers-
ter Linie Blutprodukte mit einem hohen
Plasmaanteil, in einzelnen Fallen kann
jedoch bereits ein Volumen von weni-
ger als 10 ml Plasma ausreichen, eine

TRALI auszuldsen.

Atiologie und Pathogenese

Es gibt verschiedenen Hypothesen
fiir die Pathogenese einer TRALI. Dis-
kutiert werden sowohl immunologi-
sche als auch nicht immunologische
Ursachen. Im klassischen Sinne wird
das TRALI-Syndrom durch HLA und/
oder granulozytdre Antikérper aus-
gelost. In den meisten Fallen werden
diese Antikorper des Spenders mit der
Blutkonserve tibertragen und reagie-
ren dann mit den Leukozyten des
Spenders. Haufig entstehen diese Anti-
koérper im Gefolge einer Schwanger-
schaft oder einer Blutibertragung.
Seltener reagieren Antikorper des
Empfangers mit Leukozyten des Spen-

und zur Ausschittung von Proteasen,
Sauerstoffradikalen und Zytokinen.
Daraus resultiert eine Schadigung der
Kapillarwande mit nachfolgender Hy-
perpermeabilitat. Es entwickelt sich ein
beidseitiges Lungenddem.

Noch keine ausreichende Erkldarung
gibt es auf die Frage, warum das Plas-
ma eines Spenders nur in wenigen Fal-
len eine TRALI auslosen kann. So spen-
dete z.B. eine Blutspenderin mit HLA-
Ak bereits 59 Blutkonserven, bei deren
Transfusion keinerlei Komplikationen
auftraten, ehe eine TRALI ausgelost
wurde, bei deren Diagnostik der Anti-
korperstatus der Spenderin entdeckt
wurde. In diesem Zusammenhang wur-
de ebenfalls festgestellt, dass mehrfa-
che Transfusionen an sich kein zusatzli-
ches Risiko bedeuten, wenn sie nicht
im Zusammenhang mit zusatzlich auf-
tretenden Komplikationen stehen. In
verschiedenen Studien konnten in vie-
len Fallen weder beim Spender noch
beim Empfanger der Blutkonserven
Antikérper nachgewiesen werden. In
einer prospektiven Studie fanden Silli-
man u. a. nur in 25 % der Falle Antikor-
per im Spenderplasma. Aus diesem
Grund wird von einzelnen Autoren ein
weiterer, nicht immunologischer Me-
chanismus als Ausloser einer TRALL
diskutiert.
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Voraussetzung dafiir ist eine beste-
hende Pradisposition des Spenders
durch bestehende Risikofaktoren wie
Polytrauma, Sepsis, Verbrennungen
oder Entziindungen u. a., die zu einer
erhohten Zytokinausschittung beim
Patienten fiihren. Bei einer nachfolgen-
den Transfusion kann durch biologisch
aktive Lipide, Zytokine oder leukozy-
ten-agglutinierende Antikorper, die in
gelagerten Blutprodukten akkumulie-
ren, eine TRALI ausgelost werden.

Krankheitsbild und Diagnose

Die TRALI ist meist ein beiderseits
ausgepragtes interstitielles Lungen-
o6dem mit unterschiedlichem Schwere-
grad, ohne Hinweise auf kardiogene
Verursachung oder Volumenuberlas-
tung. Noch wahrend oder bis zu sechs
Stunden nach der Transfusion kommt
es zu rasch zunehmender Dyspnoe,
Hypotonie, Fieber und Ausbildung

dieses Lungenoddems.

Haufig werden momentan nur solche
Erkrankungen diagnostiziert, die eine
mechanische Beatmung des Patienten
erforderlich machen. Es ist wichtig,
beim Auftreten dieser Symptome und
erfolgter Transfusion des Patienten
immer an diese seltene Nebenwir-

kung zu denken.

Im Labor kénnen in vielen Fallen
Antikorper des Spenders, in selteneren
Fallen auch des Empfangers gegen
HLA-Antigene und/oder granulozytare
Antikérper nachgewiesen werden. Es
ist jedoch wichtig zu wissen, dass oft
uberhaupt keine Antikérper nachge-
wiesen werden kénnen und trotzdem
eine TRALI vorliegt. Die liegt an den
bereits oben angefiihrten, in der Dis-
kussion befindlichen, weiteren Entste-

hungsmechanismen.

Priavention

Zunehmend in den Blickpunkt ruckt
in der Transfusionsmedizin nattrlich
auch die Frage nach einer weitest-
gehenden Reduktion des Transfusions-
risikos bei dieser Transfusionsstérung.
Wenn man bedenkt, wie intensiv ande-
re Risiken von Blutibertragungen er-
forscht und drastisch reduziert werden
konnten, ist es unabdingbar auch das
TRALI-Risiko deutlich abzusenken.

In vielen Landern wurden dazu be-
reits erste Schritte unternommen. So
wird der Ausschluss von Risikogrup-
pen (Frauen mit mehreren Schwanger-
schaften oder Empfanger von Blut-
transfusionen) diskutiert. Die Testung
aller Vollblutspender auf HLA-Antikor-
per ist zu teuer und damit nicht prakti-
kabel. In diesem Zusammenhang
wurde in unserem Blutspendedienst

ein anderer Weg beschritten.

Bei der Herstellung von FFP mittels
Plasmapherese wird mit einem relativ
konstanten Spenderstamm gearbeitet.
Ein HLA-Antikorperscreening dieser
Spender zur Risikobewertung und ein
Ausschluss positiv getesteter Spender
kann ein Ansatzpunkt zur Minimierung
des TRALI-Risikos sein. Vorteilhaft ist
hier nattirlich, dass dieses Spenderkol-
lektiv auch zur Herstellung von Throm-
bozytenkonzentraten mittels Apherese
hinzugezogen wird, und so auch fir
diese Produkte eine Verminderung des
Risikos fur transfusionsbedurftige Pati-
enten erreicht wird. In einer laufenden
Studie wurden bisher 741 Spender auf
HLA-Klasse I und II getestet. Bei 69
Spendern bzw. Spenderinnen konnten
HLA-Antikérper nachgewiesen wer-
den. Dies entspricht einem Prozentsatz
von 9,31 %.

Bei den 342 untersuchten Frauen
konnten in 57 Fallen (16,66 %) HLA-
Antikérper nachgewiesen werden, wo-
bei HLA-Klasse [I-Antikérper bzw. eine
Kombination beider Klassen deutlich
tiberwiegen (78,9 %). Der Anteil positiv
getesteter Manner lag mit 12 Fallen
(3,01 %) bei 399 getesteten Spendern
deutlich unter dem der Frauen, jedoch
tuberwogen auch hier HLA- Klasse II-
Antikorper.

Bei der Untersuchung der Spender-
proben konnten in dieser Gruppe Trans-
fusionen und Schwangerschaften als
Ursachen fiir die Bildung von HLA-Anti-
korpern gefunden werden, jedoch
wurden bei zwanzig Spendern, auch
nach mehrmaliger Exploration, weder
Schwangerschaften noch Transfusio-
nen in der Anamnese gefunden. Ist der
Anteil dieser Gruppe mit 4,52 % aller
getesteten Spender ohne Risikoanam-
nese auch gering, so sollte er trotzdem
nicht unbeachtet bleiben. Selbst der
Ausschluss aller Frauen und aller Man-
ner mit erhaltenen Bluttransfusionen
kann keine hundertprozentige Sicher-

heit garantieren.

Alle positiv getesteten Spender wur-
den fiir die Herstellung von FFP und
von Thrombozytenkonzentraten aus-
geschlossen und alle noch vorhande-
nen Plasmen gesperrt. Das von uns
hergestellte Quarantdneplasma ist
durch ein spezielles Separationsver-
fahren bereits frei von Leukozyten, so
dass auch hier eine mogliche Ursache
ausgeschlossen werden kann. Die
Nichtberticksichtigung von Frauen, die
sowohl Schwangerschaften als auch
Transfusionen in der Anamnese haben,
sollte ebenfalls zu einer Verminderung
des Nebenwirkungsrisikos beitragen,
da hier der Anteil positiv getesteter

Spenderinnen beil immerhin 40 % lag.
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Eine bessere Qualitat bei Diagnose
und Meldewesen kann ebenfalls zu ei-
ner Optimierung in der Pravention

beitragen.

Zusammenfassung

Die transfusionsassoziierte akute Lungen-
insuffizienz ist mittlerweile die zweithdufigs-
te Todesursache im Zusammenhang mit der
Ubertragung von Blutprodukten. Schon aus
diesem Grund sollte eine verstdrkte Hin-
wendung zu diesem Problem von allen Fach-
bereichen erfolgen. Auf der Konsensus-Kon-
ferenz in Toronto wurden erste Standards
festgelegt, die sich aus den Erfahrungen vie-
ler Mediziner weltweit ergeben haben. Ein
gemeinsames Vorgehen von Klinikern und
Transfusionsmedizinern ist Grundlage fiir
eine erfolgreiche Reduktion dieser bei der
Ubertragung von Blutprodukten auftretenden
Nebenwirkung. Durch eine gezielte Selektion
des Spenderstammes, der 6konomisch nur
bei Quarantdneplasma aus der Plasma-
pherese durchflhrbar ist, ist eine deutliche
Reduktion des Risikopotentials zu erreichen.
Das Risiko kann ebenfalls durch den Einsatz
von SD-Plasma minimiert werden, jedoch
sind auch hier die Vor- und Nachteile eines
Poolpréparates abzuwdgen. Durch die Be-
reitstellung ausgetesteter Préparate gelingt
es dem DRK-Blutspendedienst Sachsen das
TRALI-Risiko bei Einzelspenderplasmen
deutlich zu reduzieren und damit zu der
bestehenden hohen Produktqualitéit einen

weiteren Qualitétsstandard zu etablieren.

Qualitédtssicherung

Dr. med. Hartmut Karl,
DRK-BSD Sachsen
gGmbH, ITM Chemnitz

,Einrichtungen der Krankenversorgung, die
Blutprodukte anwenden, sind durch § |5 des
Transfusionsgesetzes (TFG) gesetzlich zur
Einrichtung eines Systems der Qualitdtssiche-
rung verpflichtet. Dabei umfasst Qualitdtssi-
cherung die Gesamtheit der personellen, or-
ganisatorischen, technischen und normativen
MaBnahmen, die geeignet sind, die Qualitdt
der Versorgung der Patienten zu sichern, zu
verbessern und gemdB dem medizinisch-
wissenschaftlichen Kenntnisstand weiter zu
entwickeln. Fiir die Hdmotherapie sind die
notwendigen Qualitdtsmerkmale fur die er-
forderlichen Untersuchungen und die Anwen-
dung von Blutprodukten zu definieren. Fir
Einrichtungen mit Akutversorgung ist eine
Kommission flr transfusionsmedizinische
Angelegenheiten (Transfusionskommission)
zu bilden. Aufgabe der Transfusionskommis-
sion ist die Erarbeitung von Vorgaben flir die
Sicherstellung der Einhaltung und Durch-
fihrung von Gesetzen, Verordnungen, Richt-
und Leitlinien sowie Empfehlungen fur die
Qualitdtssicherung. Sie soll den Krankenhaus-
vorstand/die Klinikleitung bei der Etablierung
und Fortentwicklung der Qualitdtssicherung
beraten, Vorschldge flir entsprechende Dienst-
anweisungen erarbeiten und den organisa-
torischen Umgang mit Blut und Blutproduk-
ten regeln. Die Transfusionskommission hat
daflir zu sorgen, dass einrichtungs- und
fachspezifische Regelungen zur Anwendung
von Blut und Blutprodukten auf dem Boden
der ,Leitlinien zur Therapie mit Blutkompo-
nenten und Plasmaderivaten” (Leitlinien)
und der ,Richtlinien zur Gewinnung von Blut
und Blutbestandteilen und zur Anwendung
von Blutprodukten (Hdmotherapie) " (Richtli-
nien) in der jeweils gliltigen Fassung erstellt

werden."

Derartige Regelungen sind bei-
spielsweise in der , Transfusionsord-
nung'’ eines Krankenhauses festgelegt.
Entsprechend der raschen Weiterent-
wicklung des medizinisch-wissen-
schaftlichen Erkenntnisstandes bediir-
fen sie sowohl einer regelmaBigen als
auch einer anlassbezogenen Uberar-

beitung.

Obwohl es schon immer das erklarte
Ziel arztlicher Bemuhungen war, die
fiir die Therapie benétigten Medika-
mente und Hamotherapeutika in moég-
lichst ,reiner” und wirksamer Form
zur Verfigung zu haben und damit
dem Hippokratischen Crundsatz des
, Primum Non Nocere" Rechnung tra-
gen zu konnen, enthalten zellulare Blut-
produkte entsprechend der jeweils
angewandten Herstellungsmethode
einen unterschiedlichen Anteil an Rest-
plasma und nicht bendtigten Zellen.
Diese, fiir eine konkrete Indikation
nicht erforderlichen, unerwiinschten
oder sogar kontraindizierten Bestand-
teile konnen Anlass fir eine ,,Uner-
winschte Arzneimittelwirkung" (UAW)

sein.

Entsprechend des jeweiligen histo-
risch bedingten Standes von Wissen-
schaft und Technik sind die verschie-
densten Verfahren zur Reduzierung
dieser unerwunschten Bestandteile
entwickelt und in der Praxis etabliert
worden (Zentrifugation, Differential-
zentrifugation, Waschen, bed side-
Filtration, inline-Filtration). Die standige
Weiterentwicklung der pharmazeuti-
schen Technologie und damit der
Produktverbesserung sowie die Erwei-

terung des medizinischen Wissens-
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standes beeinflussten therapeutische
Maximen und bewirkten die Verande-

rung der Indikationsstellung.

Am Beispiel des ,,Waschens' von
Blutprodukten (meist Erythrozytenkon-
zentrate, seltener Thrombozytenkon-

zentrate) soll dies verdeutlicht werden.

Unter ,,Waschen' versteht man das
ein- oder mehrmalige Hinzufugen ei-
ner isotonen Losung zur Blutkompo-
nente mit anschlieBender Zentrifuga-
tion und nachfolgendem Abtrennen
des Flussigkeitsiiberstandes mit oder
ohne Entfernung der obersten Zell-
schicht. Am Ende des Waschvorganges
wird das verbleibende Zellsediment in
isotoner bzw. additiver Losung resus-

pendiert.

Das Verfahren kann sowohl diskonti-
nuierlich als auch kontinuierlich durch-
gefiihrt werden und ist mit einem Zell-

verlust verbunden.

Zur Ausfihrung des Verfahrens stan-
den in den frithen Entwicklungsphasen
der Transfusionsmedizin keine funk-
tionell geschlossenen Systeme zur
Verfugung und es konnte lediglich der
historisch bedingte technologische

Stand aseptischer Verfahren bertick-

sichtigt werden. Durch den Waschvor-
gang und die Resuspension mit der
fast ausschlieBlich verwendeten isoto-
nischen Kochsalzlosung wurde das fir
die Aufrechterhaltung des Zellstoff-
wechsels benétigte Substrat entfernt

und nicht wieder erganazt.

Unter Bertcksichtigung der mogli-
cherweise eingetretenen mikrobiellen
Kontamination und des Substratverlus-
tes ergab sich die Konsequenz der Be-
schrankung der Verwendbarkeit des
Produktes nach dem Waschvorgang

auf wenige bis maximal 24 Stunden.

Als Ziele fir das ,Waschen" thera-
peutisch benétigter zelluldrer Blutkom-
ponenten galten anfangs der Entwick-
lung die Entfernung unerwtnschter
Zellen, von Zitrat- und Konservierungs-
losungen und von Restplasma im All-
gemeinen sowie Komplement bzw.
[soantikérpern im Besonderen. Dem-
entsprechend reichte die Breite der
Indikation von der Leukozytenredukti-
on bis zu Leber- und Nierenerkrankun-
gen und von der Austauschkonserve
tuber die ABO-kompatible Transfusion
bis zu Erkrankungen des hamolyti-
schen und hamatologisch-onkologi-
schen Formenkreises.

Aufgaben und Ziele dex Himovigilanz

> Sammliung von Informationen (ber unerwiinschte Folgen im Zusammenhang mit der
Verabreichung oder Herstellung von Blutkomponenten

> Analyse der gemeldeten Flle

) Bereitstellen von Daten (iber die mit der Transfusion von Blutkomponenten

verbundenen Risiken

> Optimierung der Hdmotherapie durch Erkennen und Elimination der vermeidbaren

Zwischenfdlle und Transfusionsreaktionen

> Berticksichtigung der Risiken der Hdmotherapie bei der Transfusionsindikation von

Blutkomponenten

> Optimaler Einsatz von Blutkomponenten

Y Erkennen von neuen Risiken

Eine Sonderstellung nahm und nimmt
die Methode bei der Aufbereitung
tieftemperaturkonservierter Zellen und

von Wundblut ein.

Der gegenwartige Stand des trans-
fusionsmedizinischen Wissens zur
Notwendigkeit des ,,Waschens" von
Blutkomponenten wird von den , Richtli-
nien” und , Leitlinien" wie folgt be-

schrieben:

,Zur Entfernung der Plasmaproteine
werden fertige Erythrozytenkonzen-
trate mit isotonischer Losung im funk-
tionell geschlossenen System oder
unter Anwendung aseptischer Bedin-
gungen mehrmals gewaschen und an-
schlieBend in isotonischer Kochsalz-
oder Additivlésung resuspendiert.”
(,,Richtlinien")

,Gewaschene Erythrozytenkonzen-
trate sind nur bei Kranken indiziert, bei
denen trotz Gabe von leukozytende-
pletierten Erythrozytenkonzentraten in
additiver Losung Unvertraglichkeitser-
scheinungen auftreten oder klinisch
relevante Antikérper gegen IgA oder
andere Plasmaproteine nachgewiesen

wurden.

Als Ursache allergischer Reaktionen
werden Antikdérper im Empfangerse-
rum gegen Plasmaproteine des Spen-
ders angesehen; bei rund 0,5% der
transfundierten Einheiten ist mit einer
allergischen Reaktion zu rechnen. In
sehr seltenen Féllen kénnen Empfan-
ger mit angeborenem IgA-Mangel
hochtitrige Antikérper gegen Immun-
globulin A bilden, die Ursache einer
allergischen Transfusionsreaktion sein

kénnen.” (,Leitlinien®)



