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Mit ihrer Veroffentlichung am

05.11.2005 im Bundesanzeiger sind
die novellierten Richtlinien zur Ge-
winnung von Blut und Blutbestand-
teilen und zur Anwendung von Blut-
produkten (Hamotherapie), aufge-
stellt von der Bundesarztekammer
und dem Paul-Ehrlich-Institut, am
Folgetag in Kraft getreten. Da die
so genannten Hamotherapie-Richt-
linien nach §§12 und 18 des Trans-
fusionsgesetzes (TFG) vom 01. Juli
1998 den allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Wissen-

schaft und Technik darstellen, ist

Neue Himotherapie-Richtlinien:

Was hat sich geandert fiir den Anwender

der Blutprodukte?

Prof. Dr. Sibylle Wegener

Direktorin des Instituts fir Transfusionsmedizin Rostock,

DRK-Blutspendedienst Mecklenburg-Vorbommern;

Vorsitzende der Fachkommission Transfusionsmedizin der Arztekammer M-V

ihre regelmaBige Uberarbeitung
nach aktuellem Wissensstand un-
bedingt erforderlich. Entscheidend
fiir die Anderungen waren zusatz-
lich die Forderungen nach hohen
Qualitats- und Sicherheitsstandards
EG-weit. Hierzu fand im Rahmen
der Uberfilhrung europaischer
Normen in deutsches Recht die
Umsetzung der EG-Richtlinien
2002/98/EG und 2004/33/EG in
der 1. Transfusionsgesetz-Novelle
vom 10.02.2005 und den Hamothe-
rapie-Richtlinien 2005 statt (Abbil-
dung 1).
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l. Qualititsmanagement
und Qualitatssicherung

Die Anderungen betreffen in ers-
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Neue EG-Richtlinien

ter Linie die Anwendung der Blut-

produkte in Klinik und Praxis, hier

Europaische Regelungen
EG-Richtlinie 2002/98/EG
EG-Richtlinie 2004/33/EG

. Transfusmnsgesetz
- Himotherapie-Richtlinien BAK und PEI -
A

Abbildung |

insbesondere das Qualitatsma-

nagement (QM) und die Quali-

tatssicherung (QS)der Hamothe-
rapie. Die Richtlinien finden keine
Anwendung auf die Entnahme von
Blut zu diagnostischen Zwecken, auf
homoopathische Eigenblutproduk-
te sowie die Eigenblutverwendung

fur die zahndrztliche Behandlung.




Mecklenburg-Vorpommern

Ausgabe 8
2006

himotherapie

Die Funktionstrager der Hamo-
therapie (Hamotherapie-Richtlinien
1.4.3.) sind wie bisher der Transfusi-
onsverantwortliche der Einrichtung,
die Transfusionsbeauftragten der
,Behandlungseinheit" (vorher ,,Ab-
teilung), der Leiter des immunhama-
tologischen Labors, der Leiter des
Blutdepots und der Qualitatsbeauf-
tragte (Abbildung 2 und 3).

Die Qualifikationsvoraussetzun-
gen fur die einzelnen Funktionstra-
ger nach den Richtlinien 2005 im
Vergleich zu 2000 sind in den
Abbildungen 4 bis 6 zusammenfas-
send dargestellt. Bei der Qualifi-
kation zum Transfusionsverant-
wortlichen wurde die Hospitations-
zeit des Facharztes von vier auf zwei
Wochen gekirzt. Bei guter Organi-
sation kénnen die Fortbildungsin-
halte nach einem Hospitationsplan
der Arztekammer in zwei Wochen
vermittelt werden, und der Facharzt
muss nicht vier Wochen seiner

Praxis bzw. Klinik fernbleiben.

Im Vergleich hierzu ist Uberra-

schend, dass der Leiter eines Blut-

Die Funktionstrager

@ Transfusionsverantwortlicher
(TV)

® Transfusionsbeauftragter (TB)

@ Leitung des Blutdepots

@ |ejtung des immunhdmato-
logischen Labors

® Qualitatsbeauftragter (QB)
(,,Uberwachung durch
Arzteschaft")

~
Abbildung 2

Qualitatssicherung Anwendung von Blutprodukten

Qualltats- ~Beauftragte
beauftragter } o

(Anasthesie)
(»Uberwachung®)

T-Verantwortlicher I

-Beauftragte -Beauftragte
(Innere) (Chirurgie)

Insfundlerende Arzte der jeweiligen Abtellul

depots ohne Anbindung an ein
immunhamatologisches Labor vier
Wochen in einer zur Weiterbildung
fiur Transfusionsmedizin zugelas-
senen Einrichtung hospitieren soll,
obwohl sein Aufgabengebiet deut-
lich begrenzter ist als das des
Transfusionsverantwortlichen. Der-
artige Blutdepots ohne Anbindung
an ein immunhdmatologisches La-
bor sind in Mecklenburg-Vorpom-

mern bisher nicht bekannt.

Werden keine anderen Plasma-
derivate als Immunglobuline fiir
die passive Immunisierung in der
Praxis angewandt, sind keine se-
paraten Qualifikationsvoraussetzun-
gen zu erfullen (Abbildung 5 und
7). Auf die Qualifikation ,trans-
fundierendes Fachgebiet* wurde

verzichtet.

Das Konzept der ,,Behandlungs-
einheit® bringt Erleichterung bei
der Einrichtung des OM-Systems
vor allem fir Belegarzte, da sich
z.B. mehrere operative Facher als

Behandlungseinheit auf einen Trans-

~
Abbildung 3

fusionsbeauftragten einigen kénnen
(Abbildung 8).

Die Bestellung des Transfusi-
onsverantwortlichen und der
Transfusionsbeauftragten in ei-
ner Klinik miissen schriftlich durch
die Klinikdirektion erfolgen. In ei-
ner Arztpraxis mit nur einem Arzt
hat dieser auch ohne notwendige
Bestellung die Funktion des Trans-
fusionsverantwortlichen. Bei Her-
anziehung von externem, entspre-
chend qualifiziertem Sachverstand
(Facharzt fir Transfusionsmedizin,
Facharzt mit Zusatzbezeichnung
Bluttransfusionswesen) fur die Ta-
tigkeit des Transfusionsverantwort-
lichen oder in Ausnahmefdllen fur
die Leitung eines immunhdmatolo-
gischen Laboratoriums und/oder
Blutdepots miissen die Zustandig-
keiten und Aufgaben vertraglich

festgelegt sein (1.4.3).

Die Unterrichtungs- und Melde-
pflichten bei unerwiinschten Er-
eignissen, Nebenwirkungen und

schwerwiegenden Nebenwirkungen
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sind in einer Dienstanweisung zu

regeln und streng einzuhalten (1.7)

Nach den Ubergangsvorschriften
darf eine Funktion des Transfu-
sionsverantwortlichen, des Trans-
fusionsbeauftragten, der Leitung
immunhdmatologisches Labor oder
Leitung Blutdepot weiterhin aus-
uben, wer a) zum 07.07.1998 eine
entsprechende Tatigkeit auf der
Crundlage der Richtlinien von
1996 ausubte, b) wer auf Grundla-
ge der Ubergangsvorschriften der
bisherigen Richtlinien eine entspre-
chende Funktion ausubte (1.5,
Abbildung 9).

Die Uberwachung des Quali-
titssicherungssystems der An-
wendung von Blutprodukten gema3
§ 18 TFG obliegt der Arzteschaft.
Dabei ist der Umfang der Uberwa-
chung abhangig von der Art und
der Anzahl der in der Einrichtung
angewandten Praparate und wird in
diesen Richtlinien geregelt (Zum
besseren Verstandnis enthalten die
Abbildung 10 bis 12 die Begriffsbe-
stimmung der Blutprodukte, von

denen nachfolgend die Rede ist.):

|. BeiausschlieBlicher Anwendung

von Fibrinkleber und/oder Plas-
maderivaten, die nicht zur Be-
handlung von Himostasestorun-
gen eingesetzt werden (z. B. Immun-
globuline), ist eine Uberwachung
des QS-Systems der Einrichtung
nicht erforderlich. Die Vorschriften
zur Dokumentation der verabreich-
ten Blutprodukte nach § 14 Abs.2
TFG sind jedoch einzuhalten.

%!

!
2

Qualifikationsvoraussetzungen (I)

RiLi 2000 RiLi 2005
Verantwortlicher Facharzt (transf. FG)*' Facharzt"!
(Gesamtspektrum) + Kurs (16 h) + Kurs (16 h)

+ Hospitation (4 Wo) + Hospitation (2 Wo)
Beauftragter Facharzt*' Facharzt*'
(Gesamtspektrum) + Kurs (16 h) + Kurs (16 h)
Beauftragter + Kurs (8 h)*' + Kurs (8 h)*!

Verantwortlicher
(nur Plasmaderivate)

Fiir Transfusionsverantwortlichen Heranziehung externen Sachverstands maglich!

alternativ FA fiir Transfusionsmedizin oder FA mit Zusatzbezeichnung Bluttransfusionswesen

Qualifikationsvoraussetzungen (ll)

RiLi 2000

~
Abbildung 4

RiLi 2005

Verantwortlicher
Beauftragter
(Immunglobuline zur
passiven Immunisierung)

Approbation als Arzt

Verantwortlicher
(nur Erythrozytenkonz.,
max. 50/Jahr [1.6.2.17)

Facharzt
+ Kurs (16 h)

Qualifikationsvoraussetzungen (lll)

RiLi 2000 RiLi 2005
Leitung Blutdepot Facharzt (transf. FG)*' Facharzt*'*?
+ Kurs (16 h) + Kurs (16 h)

+ Hospitation (4 Wo)

+ Hospitation (4 Wo)

Leitung
Blutgruppenserolog.
Laboratorium

Facharzt (transf. FG)*'*2
+ Kurs (16 h)
Fortbildung (6 Mon)

Facharzt*'*?

Fortbildung (6 Mon)

Heranziehung von externem Sachverstand maglich!

alternativ FA fiir Transfusionsmedizin oder FA mit Zusatzbezeichnung Bluttransfusionswesen

alternativ FA fiir Laboratoriumsmedizin

Hamotherapie-Richtlinien 2005
Anderungen QM/QS(I)

@ Verzicht auf separate Qualifikationsvoraussetzungen bei Anwendung von
Immunglobulinen zur passiven Immunisierung (1.4.3.1 e und 1.4.3.2 ¢)

@ Verkirzung Hospitationszeit fiir Transfusionsverantwortliche auf

2 Wochen (1.4.3.1)

® Verzicht auf Qualifikationsvoraussetzung ,transfundierendes Fachgebiet"
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Abbildung 7




Mecklenburg-Vorpommern

++ REGIO-NEWS ++ REGIO-NEWS ++ REGIO-NEWS ++ REGIO-NEWS ++ REGIO-NEWS ++ REGIO-NEWS ++

Ausgabe 8
2006

himotherapie

>
Abbildung 9

>
Abbildung 10

>
Abbildung 11

Hamotherapie-Richtlinien 2005
Anderungen QM/QS(Il)
® Konzept der ,,Behandlungseinheit”: Erleichterung fuir Belegdrzte (1.4.3.2)

® Klarstellung zur Notwendigkeit einer schriftlichen Bestellung als
TV oder TB (1.5)

@ Erliuterung der Unterrichtungspflichten nach § 16 TFG (1.7)

o)

Abbildung 8

Hamotherapie-Richtlinien 2005
QM/QS, Ubergangsvorschriften

® Die Tatigkeit als TV/TB/Leitung immunhdmatologisches Labor oder
Leitung Blutdepot darf weiterhin austben,
* wer zum 07.07.1998 eine entsprechende Taitigkeit auf der Grundlage
der Richtlinien von 1996 austbte,

+ wer auf Grundlage der Ubergangsvorschriften der bisherigen
Richtlinien eine entsprechende Funktion austbte (I.5).

Begriffsbestimmung (alt)
Blutprodukte

komponenten maderlvate
lluldare Blutprodukte Immunglobuline
ythrozyten Faktorenkonzentrate
hrombozyten Albumin

ammzellen, Granulozyten

rapeutlsches Frischpla:

hledllche Qualifikation fur TV/TB
-digkeit Qualititsbeauftragter

Begriffsbestimmung (neu)

‘Iutkomponenten. .asmaderivate (Pi

nat
stige PD
munglobuline
bumin

Blutprodukte

zur Behandlung von
ostasestorungen
rinnungsfaktoren

2. Einrichtungen mit Anwendung
von Blutkomponenten und /oder
Plasmaderivaten fiir die Behand-
lung von Hdmostasestorungen
(auBer Fibrinkleber) benennen im
Benehmen mit der zustandigen
Arztekammer einen arztlichen An-
sprechpartner zur Uberwachung
des OS-Systems, den Qualitdtsbe-
auftragten, der entsprechend qua-
lifiziert ist (1.6.2, 1.6.3). Der Quali-
tatsbeauftragte darf nicht gleich-
zeitig Transfusionsverantwortlicher
oder Transfusionsbeauftragter der
Einrichtung sein. Er hat die wesent-
lichen Bestandteile des QS-Systems
der Einrichtung im Bereich der An-
wendung von Blutprodukten zu
tberprifen (s. Haimotherapie-Richt-
linien 2005, Anhang 1). Jahrlich bis
zum 0l. Marz sendet er einen Be-
richt iber die Ergebnisse seiner
Uberpriifungen (nach Anhang 1)
fir den Zeitraum des jeweils vor-
ausgehenden Kalenderjahres zeit-
gleich an die zustandige Arztekam-
mer und den Trager der Einrich-

tung.

Die Aufgaben des Qualitatsbeauf-
tragten kénnen auch durch Heran-
ziehung von externem, arztli-
chem, entsprechend qualifizier-
tem Sachverstand gewadhrleistet
werden. Die Zustandigkeiten und
Aufgaben miussen vertraglich fest-
gelegt und Interessenkonflikte aus-
geschlossen sein. Hier bietet der
DRK-Blutspendedienst MV aufgrund
der engen Zusammenarbeit mit sei-
nen Kunden und aus der Verbin-

dung im Arbeitskreis Hamotherapie
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heraus Unterstiitzung bei der Uber-
nahme der Funktion des externen
Qualitatsbeauftragten gerade fir
ambulante Arztpraxen und kleinere

Krankenhduser der Umgebung an.

3. Einrichtungen, die weniger
als 50 Erythrozytenkonzentrate
pro Jahr transfundieren, koénnen
auf einen Qualitatsbeauftragten
verzichten, falls alle folgenden

Bedingungen erfillt sind:

® die Transfusion ausschlieBlich
durch den arztlichen Leiter
erfolgt,

® keine anderen Blutkomponenten
oder Plasmaderivate appliziert
werden,

® regelmalig nur einem Patienten
zum gleichen Zeitpunkt Ery-

throzytenkonzentrate transfun-
diert werden,

® samtliche Prozess-Schritte der
Erythrozytentransfusion in der
Verantwortung des darztlichen

Leiters stattfinden (Abbildung

13).

Zur Uberwachung des QS-Sys-
tems hat der arztliche Leiter dieser
Einrichtung jahrlich zum 0l. Marz
seinen Qualifikationsnachweis (Fach-
arzt und Teilnahme am Curriculum
fur Transfusionsverantwortliche und
-beauftragte der Arztekammer), die
SOP zur Transfusion von Erythro-
zytenkonzentraten und den Nach-
weils der Meldung des Verbrauchs
von Blutprodukten an das PEI ge-
maB § 21 TFG an die Arztekammer

zu senden.

Plasmaderivate
® Albumin (Wirkstoff)

® Gerinnungsfaktoren

® Immunglobuline (,,passive Impfung™)

Tetanus, Hepatitis-A, Hepatitis-B, FSME, Rételn, Tollwut,

Anti-D, Varizella-Zoster, CMV

@ andere Plasmaderivate

Cl-Esterase-Inhibitor, Alphal-Proteinaseinhibitor, Fibrinkleber

Meldebogen nach § 21 TFG unter http://www.pei.de/zulass/21_tfg_2004.htm#5

A
Abbildung 12
Einrichtungen ohne Qualitidtsbeauftragten
@® < 50 EK-Transfusionen/|ahr
® Transfusion ausschlieBlich durch arztl. Leiter
@ Keine anderen Blutkomponenten oder Plasmaderivate
® RegelmiBig nur einem Patienten zum gleichen Zeitpunkt EK transfundiert
@ Alles in Verantwortung des drztl.Leiters
A
Abbildung I3

Qualifikation und Aufgaben
des Qualitatsbeauftragten

Der Qualitatsbeauftragte soll als
Arzt mindestens drei Jahre tatig
sein und entweder a) die Zusatzbe-
zeichnung . Arztliches Qualitatsma-
nagement” (ca. 200 h Fortbildung)
besitzen oder b) einen von der Arz-
tekammer anerkannten 40 h-Kurs
,,Qualitatsbeauftragter Hamothera-

ple' absolviert haben (1.6.3).

Als Ubergangsregelung gilt: Wer
zum Zeitpunkt des Inkrafttretens
dieser Richtlinien als Qualitatsbe-
auftragter tatig ist, darf diese Tatig-
keit weiter ausiben unter der Be-
dingung, dass eine Qualifikation
nach a) oder b) innerhalb von zwei

Jahren nach Inkrafttreten dieser

Richtlinien nachgewiesen wird (Ab-
bildung 14 und 15).

Die Aufgaben des Qualitatsbeauf-
tragten sind dem Anhang 1 der
Hamotherapie-Richtlinien zu ent-

nehmen.

Aufgaben der Arzte-
kammern

Die zustdndige Arztekammer un-
terstitzt den Qualitatsbeauftragten
bei seiner Aufgabenwahrnehmung
und kann die Durchfilhrung exter-
ner Audits anbieten. Werden der
Arztekammer Mangel bei der
Hamotherapie bekannt, wirkt sie
gegenuber dem Trager der Ein-
richtung auf die Beseitigung der

Mangel hin (1.6.4). Die generelle
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Abbildung 16

Qualifikation fiir Qualititsbeauftragte

® Zusatzbezeichnung , Arztliches Qualititsmanagement" (200 h) oder

® 40 h theoretische, von Arztekammer anerkannte Fortbildung
,Qualitdtsbeauftragter Himotherapie".

Qualifikation innerhalb von 2 Jahren nach Inkrafttreten dieser Richtlinien

notwendig.

Aufgaben des QB s. Richtlinien Himotherapie 2005, Anhangl.

A
Abbildung 14
Fortbildungsangebote
@® Theoretische Fortbildung der LAK (16 Stunden) Curriculum fiir
* Transfusionsverantwortliche
* Transfusionsbeauftragte
Fortbildungskurse bedtrfen keiner Modifikation
® Neuer Kurs ,,Qualitdtsbeauftragter Himotherapie® (1.6.3)
o)
Abbildung I5

Uberwachung der Anwendung generell

® Qualitatsbeauftragter nach den Himotherapie-Richtlinien

® Bericht des QB: Ergebnisse der Uberpriifung des QM-Systems an
Arztekammer und Trager der Einrichtung regelmifBig zum 01.03. des

Folgejahres

@® Dokumentation der Transfusionsindikation

® Meldepflichten zum Verbrauch nach § 21 TFG

Uberwachung der Anwendung der
Blutprodukte ist in Abbildung 16

zusammengefasst.

Il. Anwendung von Blut-
produkten

Planung einer Transfusion

Der Patient ist bereits zum Zeit-
punkt der Planung einer moglichen
Transfusion uber die Risiken etc.
aufzuklaren. Sein schriftliches Ein-
verstandnis sollte bereits zu diesem
Zeitpunkt eingeholt werden (4.3;
Abbildung 17).

Blutgruppenserologische
Untersuchungen bei
Patienten

,Im Regelfall missen vor allen
invasiven und operativen Eingrif-
fen, bei denen intra- und periope-
rativ eine Transfusion ernsthaft
in Betracht kommt (Transfusi-
onswahrscheinlichkeit von mindes-
tens 10 %, z. B. definiert durch haus-
eigene Daten), ein giiltiger Befund
der Blutgruppenbestimmung und
ein Ergebnis des Antikdrpersuch-
tests des zustandigen Laboratori-
ums vorliegen. Beil positivem Anti-

korpersuchtest ist die Spezifitat des

Antikorpers vor der Transfusion zu
klaren (4.2.2)".

Nach V. Kretschmer (persoénl.
Mitteilung) ist der hier angegebene
Schwellenwert fiir die Durchfihrung
der Blutgruppenbestimmung und
des Antikérpersuchtestes mit 10 %
zu hoch angesetzt. International
wurden bei allen invasiven /operati-
ven Eingriffen mit der Moglichkeit
(Transfusionswahrscheinlichkeit >
0,1 %) einer transfusionsbedirftigen
Blutungskomplikation Blutgruppen-
und Antikérperbestimmung (Type
and Screen) praoperativ durchge-
fuhrt, da bei positivem Antikdrper-
befund und Transfusionsbedarf im
Ernstfall die Zeit fiir die Antikoérper-
identifizierung wahrend der Opera-
tion fehlen kann und damit die Blut-
versorgung gefahrdet ist. Daher
sollten zur Sicherheit bereits bei der
stationdren Aufnahme des Patienten
Blutgruppenbestimmung und Anti-
korpersuchtest erfolgen, wenn die
Moglichkeit einer Blutungskompli-
kation beim invasiven/operativen

Eingriff besteht.

Um transfusionsrelevante Antikor-
per infolge einer Sensibilisierung
nach Transfusionen und Schwan-
gerschaften innerhalb der letzten
drei Monate zu erfassen, haben
die Befunde des Antikorpersuch-
tests und der Kreuzprobe nur drei
Tage Gultigkeit (Tag der Blutent-
nahme plus drei Tage). Bel weite-
rem Transfusionsbedarf missen
sie mit einer frisch entnommenen
Patientenblutprobe erneut durch-
gefuhrt werden (4.2.5.7; 4.2.5.9).
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Hamotherapie-Richtlinien 2005

Vorbereitung der Transfusion

@ Einverstandnis bereits bei Planung der Transfusion (4.3)

@ Blutgruppen-/Antikorperbestimmung bei Tranfusionswahrscheinlichkeit
>10% (4.2.2) (besser wére >0,1 9%!*)

® Moglichkeit zur Verlangerung der Kreuzprobe und AKS in

Standardsituationen (4.2.5.7)

® Neubewertung der Eigenblutspende (2.1.2)

V.Kretschmer, personl. Mittlg. N
Abbildung 17
Hamotherapie-Richtlinien 2005
Dokumentation
® 30-jidhrige Aufbewahrungspflicht der Dokumentation fur
Ruckverfolgung (,look back-Verfahren™) (4.3.10)
® |ndikation zur Transfusion dokumentieren (4.3.10)
@® Erleichterung der Dokumentation der Einwilligung und Aufkldrung bei
,, Transfusions-Serie*(4.3.10)
A
Abbildung I8

Unter bestimmten Voraussetzun-
gen (keine Transfusionen, keine
Schwangerschaft in den letzten drei
Monaten) kénnen bei der medizi-
nisch indizierten, insbesondere
praoperativen Bereitstellung von
Erythrozytenkonzentraten die Giil-
tigkeit von Kreuzprobe und An-
tikorpersuchtest auf sieben Tage
ausgedehnt werden. Die Verant-
wortung hierfur tragt der transfun-
dierende Arzt, der auch fir die
Ricksprache mit dem zustandigen
immunhamatologischen Labor und

die Dokumentation in der Kranken-

akte zustandigist (4.2.5.7).

Neubewertung der
Eigenblutspende

,Bel planbaren Eingriffen, bei
denen bel regelhaftem Operati-

onsverlauf eine Transfusion ernst-

haft in Betracht kommt (Transfusi-
onswahrscheinlichkeit von mindes-
tens 10%, z.B. definiert durch
hauseigene Daten), ist der Patient
uber das Risiko allogener Bluttrans-
fusionen aufzuklaren und rechtzei-
tig auf die Moglichkeit autologer
Hamotherapieverfahren hinzuwei-
sen und uber den Nutzen und das
Risiko der Entnahme und An-
wendung von Eigenblut indivi-

duell aufzuklaren (4.3)."

Da das Infektionsrisiko der allo-
genen bzw. Fremdbluttransfusion
durch verbesserte Spenderaus-
wahl, neue Testverfahren zum Aus-
schluss infizierter Spender und
moderne Herstellungsverfahren,
wie Leukozytendepletion mit Eli-
mination zellstandiger Viren in den
letzten Jahren auf ein Restrisiko fur
HIV und HCV von < 1:1 Mill. und

fur HBV von 1: 500.000 bis 1 : 1 Mill,
Transfusionen reduziert wurde, ist
die urspringliche Hauptbegrin-
dung, das Risiko einer Infektions-
ubertragung (durch Fremdblut)
auszuschlielen, fur die breite Ein-
fihrung autologer Blutkomponen-
ten praktisch entfallen. AuBerdem
zeigte sich, dass Patienten nach
Eigenblutentnahmen durch die iat-
rogen induzierte praoperative Ana-
mie im Vergleich zu Patienten ohne
Eigenblutprogramm eine um 30 %
erhohte Transfusionsrate aufwiesen
und ca. ein Drittel der praoperativ
entnommenen autologen Erythro-
zytenpraparate nicht transfundiert

wurde.

Dennoch bleibt die Aufklarungs-
pflicht tber die Moglichkeit der
Eigenblutspende bestehen. Der
Arzt muss dabei im Gesprach die
Vor- und Nachteile autologer und
homologer Hamotherapieverfahren
dem Patienten erklaren. Dies fithrt
zu eigenverantwortlicher Mitbe-
stimmung und Mitentscheidung der

arztlichen Behandlung.

Dokumentation

Die Einrichtung der Krankenver-
sorgung hat sicherzustellen, dass
die Daten der Dokumentation pati-
enten- und produktbezogen genutzt
werden kénnen (§14 Abs. 2 TFG).
Die Daten sind fur evtl. Ruckverfol-
gung (look back) mindestens 30
Jahre aufzubewahren (§14 Abs. 3
TFGC, Abbildung 18).
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Abbildung 19

Die Indikation zur Anwendung
von Blutprodukten und gentech-
nisch hergestellten Plasmaprotei-
nen fiir die Behandlung von Hamos-
tasestorungen muss aus der do-
kumentierten Diagnose und den
Befunden hinreichend ersichtlich
sein. Falls die Indikationsstellung
von den Leitlinien zur Therapie
mit Blutkomponenten und Plas-
maderivaten abweicht, ist dies zu
begrunden (4.3.10).

Bei sog. ,Transfusions-Serien'
(mehrere aufeinander folgende An-
wendungen von Blutprodukten bei
gleich bleibenden Behandlungsbe-
dingungen, z.B. Operation, Zyto-
statikabehandlung) ist nach Fest-
legungen im QS-System der Ein-
richtung eine Erleichterung der
Dokumentation der Einwilligungs-
erklarung und Aufklarung mog-
lich.

Aktuelle Schriften

Anforderungsformulare fiir Blut-
produkte koénnen zentral aufbe-
wahrt werden, wenn gewdhrleistet
ist, dass sie jederzeit mit der Patien-
tenakte zusammengefiithrt werden

konnen (4.3.10).

Unerwiinschte Wirkungen
von Blutkomponenten;
Meldewesen

Unerwunschte Ereignissen/Ne-
benwirkungen nach Anwendung
von Blutprodukten erfordern eine
differenzierte Diagnostik, Ursachen-
ermittlung und ggf. Therapie, die
jeder transfundierende Arzt kennen
sollte. In Tab. 4.5.4 der Richtlinien
sind in Anlehnung an den SHOT
(serious hazards of transfusion)-
Bericht aus GCrofBbritannien die
unerwinschten Wirkungen mit
Haufigkeitsangaben und méglichen

MaBnahmen bei ihrem Auftreten

@ Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur
Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)- Novelle 2005,

BAK und PEI

Bundesanzeiger 209a /2005 vom 5.11.2005; Internet: www.baek.de
(Themen A-Z: Unterrubrik ,,Richtlinien/ Leitlinien™)
Broschiire Deutscher Arzteverlag ISBN 3-7691-1221-0

@ Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten

(BAK)
aktuelle Fassung 2003

Internet: www.baek.de, nicht im Buchhandel

® Handreichung ,,Aufgaben des QB*

vgl. Anhang der Richtlinien

@ Muster-Transfusionsarbeitsanweisung (1.6.2.1)

@® Muster-QM-Handbuch

(Berufsverband Deutscher Transfusionsmediziner e.V. DRK-Blut-
spendedienst West, Sperlichstr.15, 48151 Minster)

ubersichtlich dargestellt. Unterrich-
tungs- und Meldewege bei uner-
wiunschten Ereignissen sind in den
Einrichtungen der Krankenversor-

gung festzulegen (1.7 und 4.5).

Neben den hier dargestellten
Anderungen fiir den Anwender der
Blutprodukte enthalten die Hamo-
therapie-Richtlinen 2005 auch Neu-
regelungen fur den Hersteller dex
Blutarzneimittel, den Blutspen-
dedienst. Damit stellen die Richtli-
nien den aktuellen Stand der medi-
zinischen Wissenschaft und Tech-
nik nach dem Transfusionsgesetz
dar und tragen neben den Leitlinien
zur Therapie mit Blutkomponenten
und Plasmaderivaten (BAK) und
den weiteren, in Abbildung 19 dar-
gestellten aktuellen Schriften dazu
bei, die Hamotherapie in Klinik und
Praxis sicher und effektiv zum Woh-
le der Patienten einzusetzen. Sie
dirfen daher auf keiner Station und
in keiner Praxis, die Blutprodukte

anwenden, fehlen.

Abbildungen z. T. modifiziert nach

F. Basler und B. Kubanek,
Informationsveranstaltung fur die
Landesdrztekammern am 05.09.2005,

Bundesadrztekammer Berlin
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