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Gesetz zur Regelung des
Transfusionswesens

Als Reaktion auf die Übertragung von

HIV durch Blut und Blutprodukte in der

BRD in den Achtzigern und die daraus

entstandenen Diskussionen Anfang der

neunziger Jahre wurde am 7. Juli 1998

das Gesetz zur Regelung des Transfusi-

onswesens (Transfusionsgesetz - TFG)

erlassen, das eine sichere und gesi-

cherte Versorgung der Bevölkerung

mit Blutprodukten gewährleisten soll.

Es regelt die zwei elementaren Berei-

che des Transfusionswesens: die Ge-

winnung von Blut und Blutbestandteilen

(Abschnitt 1 und 2) und die Anwendung

der Blutprodukte, die aus dem gewon-

nenen Blut und seinen Bestandteilen

hergestellt werden (Abschnitt 3). Präzi-

sierungen der Anforderungen an den

Hersteller und an den Anwender der

Blutprodukte erfolgen durch die Richtli-

nien zur Gewinnung von Blut und 

Blutbestandteilen und zur Anwendung

von Blutprodukten (Hämotherapie) der

Bundesärztekammer und des Paul-Ehr-

lich-Instituts und die Leitlinien zur The-

rapie mit Blutkomponenten und Plas-

maderivaten, die gemeinsam mit den

Voten und Empfehlungen des Arbeits-

kreises Blut des Bundes-

ministeriums für

Gesundheit den

aktuellen Stand

der medizinischen

Wissenschaft und

Technik darstellen

(Abbildung 2).
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Zur Qualitätssicherung der Hämotherapie in Mecklenburg-Vorpommern

Sibylle Wegener

Vor 10 Jahren, im September 1993, fand

in Rostock – erstmalig in den Neuen Bun-

desländern – der 26. Jahreskongress der

Deutschen Gesellschaft für Transfusions-

medizin und Immunhämatologie mit über

600 Transfusionsmedizinern und transfusi-

onsmedizinisch Interessierten aus Klinik,

Praxis,Wirtschaft, Industrie und Behörden

statt (Abbildung1). Die Teilnehmer waren

beeindruckt von der Vielfalt des wissen-

schaftlichen Programms, das die Entwick-

lung der modernen Transfusionsmedizin in 

den letzten Jahren widerspiegelte und von

den touristischen Sehenswürdigkeiten 

Mecklenburg-Vorpommerns.

Die positive Ausstrahlung unseres Fach-

kongresses auf die Öffentlichkeit wurde

kurz darauf durch Medienberichte des

sogenannten Blut- bzw. AIDS-Skandals

getrübt. Unser Fachgebiet Transfusionsme-

dizin geriet in Negativschlagzeilen. Hin-

sichtlich der Situation in MV konnten wir

die Bevölkerung beruhigen: Alle untersuch-

ten Hämophilen in MV waren HIV-Antikör-

per negativ (Barthels u. Barthels 1991).

Sie hatten in den kritischen achtziger Jah-

ren, wie die meisten Bluterpatienten der

ehemaligen DDR, ausschließlich

Blutpräparate von einheimi-

schen Spendern erhalten,

unter denen die HIV-Durch-

seuchung infolge der stren-

gen Isolation der DDR

äußerst gering war (Wege-

ner et al. 1994).



Abbildung 1

Umsetzung der 
rechtlichen Vorgaben 
in die klinische Praxis

Für die sichere und gesicherte 

Versorgung der Bevölkerung mit Blut-

produkten (§§1,2 TFG) müssen vom

Blutspendedienst die strengen Qual-

titätskriterien bei der Spenderauswahl,

dem Spendenscreening (Infektions-

diagnostik, blutgruppenserologische

Untersuchungen) und den Herstel-

lungsverfahren der Blutkomponenten

eingehalten werden. In der Zukunft

wird durch Anwendung neuer Techni-

ken der Pathogeninaktivierung der

Blutpräparate das nach der Testung

verbleibende äußerst geringe Restri-

siko der Infektionsübertragung bei

Transfusionen weiter minimiert. Ande-

rerseits führen die verschärften Aus-

wahlkriterien bei der Blutspende zu

einer erhöhten Rückstellungsrate von

Spendewilligen, die gerade in den

Urlaubszeiten den Transfusionsmedizi-

nern (TM) im Blutspendeinstitut Pro-

bleme bei der ausreichenden Bereit-

stellung von Blutpräparaten bereitet

Abbildung 2 
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 Leitlinien der Bundesärzte-
kammer

 Voten des Arbeitskreises Blut

A
us

ga
be

 2
20

04



R2



(Abbildung 3). Durch eine voraus-

schauende Spenderwerbung und den

Austausch von Blutkomponenten zwi-

schen den Blutspendeeinrichtungen

wird auch in schwierigen Zeiten die

Blutversorgung gesichert.

Während für die Blutspendedienste

als Arzneimittelhersteller nach dem

Arzneimittelgesetz und den begleiten-

den Verordnungen und Richtlinien, ins-

besondere der Betriebsverordnung für

pharmazeutische Unternehmer, schon

lange die Notwendigkeit besteht, sich

mit dem Thema Qualitätssicherung

aktiv auseinanderzusetzen, wird nach 

§ 15 des TFG erstmalig auch für die

Einrichtungen der Krankenversor-

gung, die Blutprodukte anwenden, ein

Qualitätsmanagementsystem (QM-

System) vorgeschrieben. Bei Ein-

führung des QM-Systems sollten die in

Abbildung 4 dargelegten Schwerpunk-

te beachtet werden.

Die Einrichtung muss Verantwor-

tungsträger (Transfusionsverantwort-

liche und Transfusionsbeauftragte) 

benennen, die für die transfusionsme-

dizinischen Aufgaben verantwortlich

sind und eine entsprechende Qualifikati-

on besitzen (Abbildung 5). Qualifikation

und Aufgaben der Verantwortungsträ-

ger sind in den Hämotherapie-Richtli-

nien vorgegeben und werden im jewei-

ligen QM-Handbuch der Einrichtung

dokumentiert. Im QM-Handbuch sind

weiterhin die Grundsätze für die pati-

entenbezogene Qualitätssicherung der

Anwendung von Blutprodukten, insbe-

sondere der Dokumentation und des

fachübergreifenden Informationsaus-

tausches, die Überwachung der 

Anwendung, die anwendungsbezo-

genen Wirkungen und Nebenwirk-

ungen und zusätzlich erforderliche 

therapeutische Maßnahmen festzule-

gen. Die Mitarbeiter der Einrichtung

werden regelmäßig über die Festle-

gungen des QM-Handbuchs bzw. der

Verfahrensanweisung Qualitätssiche-

rung ihres Arbeitsbereiches belehrt,

um die Forderung des TFG nach einer

„sicheren Hämotherapie“ in die Praxis

umzusetzen (s. Abbildung 6).
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Als Muster-QM-Handbuch werden

empfohlen:

• Für Kliniken:

B. Gathof, G. Hutschenreuther:

Qualitätsmanagementhandbuch 

zum Umgang mit Blutkomponenten 

und Plasmaderivaten für die Praxis.

2002, (88 Seiten), ISBN 3-88603-772-X,

• Für Arztpraxen:

G.Walther-Wenke, N. Petersen,

M. Böck: Muster-Verfahrensanweisung 

Qualitätssicherung in der Anwendung von 

Blutprodukten. 2002, (30 Seiten),

zu beziehen über Dr.Walther-Wenke,

DRK-Blutspendedienst-West,

Sperlichstr.15,

48151 Münster.

Überwachung des QM-
Systems Hämotherapie

Die Überwachung des QM-Systems

bei der Anwendung von Blutprodukten

erfolgt durch die Ärzteschaft (Hämo-

therapie-Richtlinien 1.6). Dazu führt 

der Qualitätsbeauftragte der Einrich-

tung zusammen mit dem Transfusions-

verantwortlichen regelmäßig Selbstin-

spektionen durch und weist jeweils

zum 31.12. des Jahres der Ärztekam-

mer nach, dass das QM-System den

Vorgaben der Hämotherapie-Richtlini-

en entspricht (Selbstverpflichtungser-

klärung, Freiwillige Selbstauskunft über

Selbstinspektionsbogen). Die Ärzte-

kammer MV überprüft die zum Jahres-

ende eingegangenen Berichte und

führt zur Klärung von Unstimmigkeiten

bzw. als Zufallsstichprobe zusammen

mit Vertretern der Fachkommission

Transfusionsmedizin Einzelprüfungen

durch. Ergebnisabhängig werden Maß-

nahmen empfohlen und deren Umset-

zung im Sinne der Qualitätssicherung

ärztlichen Handelns kontrolliert. Die

Einhaltung der Meldepflicht (Anzahl

der angeschriebenen stationären und

ambulanten Einrichtungen mit Hämo-

therapie, Anzahl der Antworten und

Mecklenburg-Vorpommern
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Abbildung 3
Sichere 

Blutversorgung? 

Abbildung 4 

Schwerpunkte bei Ein-
führung des QM-Systems

Hämotherapie

 Besondere Beachtung von:

§ 14 TFG (Dokumentation
und Datenschutz)

§ 16 TFG (Unterrichtungspflichten)

§ 19 TFG (Verfahren der 
Rückverfolgung)

 Inkraftsetzung einer Transfusions-
richtlinie bzw.Transfusionsordnung

 Danach Erarbeiten des 
QM-Handbuchs

 Kontrolle des QM-Systems

 Fortentwicklung des 
QM-Systems
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Anzahl der zurückgesandten Selbstau-

ditbögen in den Jahren 2001 bis 2003)

sind in Abbildung 7 zusammengefasst.

Während die Rückmeldungsfrequenz

der Jahre 2001 und 2002 aus den sta-

tionären Einrichtungen durchaus

zufriedenstellend war, sind für 2003

noch relativ wenig Rückmeldungen ein-

gegangen. Nach schriftlicher Mahnung

ist durchaus mit weiteren Mitteilungen

zum QS-System zu rechnen. Bei den

ambulanten Einrichtungen liegen aus

den hämatologisch/onkologischen Pra-

xen die Rückmeldungen vor. Ärzte, die

in ihrer Praxis selten transfundieren,

meldeten z. T. nicht bzw. gaben an, ihre

Patienten zur Transfusion in eine andere

Einrichtung überwiesen zu haben. Hier

ist die Erfassung und Überwachung der

Arztpraxen mit geringer Transfusions-

frequenz durchaus ein Problem.

Curriculum für Transfusi-
onsverantwortliche und
Transfusionsbeauftragte

Zur Qualifikation der Transfusions-

verantwortlichen und Transfusions-

beauftragten sind laut Hämotherapie-

Richtlinien 16 Stunden theoretische

Fortbildung vorgeschrieben, die als

Curriculum für Transfusionsverantwort-

liche und Transfusionsbeauftragte 1 - 2

mal pro Jahr von der Ärztekammer MV

veranstaltet werden (s. Fortbildungska-

talog, Ärzteblatt MV 1/2004).

Ende 1993 waren vom Bundesminis-

terium für Gesundheit nach den öffent-

lichen Diskussionen um die HIV-Sicher-

heit von Blutprodukten geeignete

Fortbildungsangebote für die mit

Transfusionen befassten Ärzte über 

die Landesärztekammern angeordnet

worden. Da wir seit Gründung unseres

Blutspendeinstituts 1964 jährlich auf

der von unserer Einrichtung organisier-

ten „Transfusionsärztetagung“ aktuelle

Fragen der Transfusionssicherheit mit

unseren klinischen Partnern diskutier-

ten, war die Umsetzung dieser For-

derung kein Problem. Regelmäßig

wurden seit 1994 zwei bis drei Fortbil-

dungskurse/Jahr zur „Sicherheit und

Qualität in der Transfusionsmedizin“

angeboten, die in Thematik und Inhalt

den jeweils aktuellen Fassungen der

Hämotherapie-Richtlinien und seit 

1998 auch dem TFG entsprachen. Ab

2001 wurde die Teilnahme an den Fort-

bildungskursen, jetzt unter der Be-

zeichnung „Curriculum für Transfusi-

onsverantwortliche und Transfusions-

beauftragte“ (16 Stunden, Lehrinhalte

Transfusionsmedizinisches
„Risk Management“

Notfall-
behandlung

Planbare
Transfusion

Heilung ohne
Spätfolgen+

Blutkonserve:
Gewinnung, Verarbeitung, Lagerung

Monitoring:
Transfusionserfolg
Transfusionsfolgen
(Infektion, Antikörper)

Bluttransfusion:
Indikation/Anforderung

Auswahl der Blutpräparate/
Serologie,  ABO-Bedside-Test

Durchführung

Blutspender:
Untersuchung auf Risikofaktoren

z. B. Infektionen

Erkennung und Rückmeldung
von Transfusionsfolgen

Abbildung 6 

Qualifikation

Funktion Rili Hämotheraphie 2000

•Transfusionsverantwortlicher Theoretische Fortbildung (8h)
(Plasmaderivate)

•Transfusionsverantwortlicher Facharzt (transfundierendes Fachgebiet) 
(gesamtes Spektrum der Hämotherapie) + theoretische Fortbildung (16h)

+ Hospitation (4 Wochen)*1

•Transfusionsbeauftragter Facharzt
+ theoretische Fortbildung (16h)*1

•Leitung Blutdepot Facharzt (transfundierendes Fachgebiet)
+ theoretische Fortbildung (16h)
+ Hospitation (4 Wochen)*1, *3

•Verantwortung für Blutgruppen- Facharzt (transfundierendes Fachgebiet)
serologisches Labor + theoretische Fortbildung (16h)

+ Fortbildung (6 Monate)*1, *2, *3

* Deutsches Ärzteblatt 97, H 27, 7. Juli 2000:
Bei Vorliegen der folgenden alternativen Voraussetzungen sind eine theoretische Fortbildung und eine Hospitation nicht notwendig:

*1 alternativ FA für TM o. FA mit Zusatzbezeichnung „Bluttransfusionswesen”;
*2 alternativ FA für Laboratoriumsmedizin;
*3 alternativ Ausübung der Funktion seit 31.12.93. Die Tätigkeit als TV/TB bei In-Kraft-Treten der Rili 2000 auf der Grundlage der Rili von 

1996 qualifiziert auch weiterhin zur Tätigkeit als TV/TB.
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Mecklenburg-Vorpommern

zentral vorgegeben), Pflicht für dieje-

nigen Ärzte als Verantwortungsträger

für die Hämotherapie in ihrer Einrich-

tung, die vor dem 1. Januar 2001 für

diese Funktion noch nicht qualifiziert

waren (§ 15 TFG) (Abbildung 8).

Arbeitskreis Hämothe-
rapie

In Ergänzung zum Curriculum grün-

deten wir 1994 den Arbeitskreis

Hämotherapie Rostock, der der regio-

nalen Zusammenarbeit und dem regel-

mäßigen Informationsaustausch auf

dem Gebiet der Transfusionsmedizin

dient (Hämotherapie-Richtlinien 1996

1.6.2, 2000 1.4.1.3.4). Ein- bis zweimal

jährlich werden in Nachmittagssitzun-

gen mit den Verantwortungsträgern

der Hämotherapie (Transfusionsverant-

wortliche, Transfusionsbeauftragte, La-

borleiter, Blutdepotleiter) der von uns

mit Blutprodukten und blutgruppense-

rologischen Leistungen versorgten Kli-

niken und Arztpraxen klinisch relevante

Fragen der Transfusionssicherheit, ak-

tuelle Aspekte des QM-Systems und

neue Entwicklungen auf dem Gebiet

der Transfusionsmedizin besprochen.

Diese Gesprächsrunden haben sich als

regionale Fortbildungsveranstaltungen

und zur Klärung aktueller Fragen der

transfusionsmedizinischen Klinik und

Praxis sehr bewährt. Da auch aus ande-

ren Regionen Mecklenburg-Vorpom-

merns Ärzte, die vor einigen Jahren das

Curriculum absolviert haben, zu Fort-

bildungszwecken an den Sitzungen des

Arbeitskreises Hämotherapie teilneh-

men möchten, werden wir die nächsten

Termine mit der Ärztekammer abstim-

men und im Ärzteblatt Mecklenburg-

Vorpommern bekanntgeben.

Mit unserem Fortbildungsangebot in

Form der Curricula für Transfusionsver-

antwortliche und Transfusionsbeauf-

tragte und dem Arbeitskreis Hämothe-

rapie möchten wir den Anwendern

unserer Blutprodukte in Kliniken und

Arztpraxen helfen, das gesetzlich vor-

geschriebene Qualitätssicherungssys-

tem in ihrer Einrichtung zum Wohle der

Patienten umzusetzen und fortzuent-

wickeln.

Prof. Dr. Sibylle Wegener,
Direktorin des Instituts für Transfusionsmedizin Rostock,

DRK-Blutspendedienst Mecklenburg-Vorpommern;
Vorsitzende der Fachkommission Transfusionsmedizin der 

Ärztekammer M-V
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Abbildung 7 

Curriculum für Tranfusionsverantwortliche und Transfusionsbeauftragte

Programm

Teil A

• Gesetzliche Grundlagen,Transfusionsgesetz, Richtlinien, Leitlinien, Aufklärungspflichten, Aufgaben 
und Stellung der Transfusionsverantwortlichen und -beauftragten

• Immunhämatologische Grundlagen: Nichtinfektiöse unerwünschte Wirkung der Bluttransfusion

• Blutgruppenserologische Diagnostik vor und nach Transfusion von Blutkomponenten

• Transfusionsassoziierte Infektionen

• Meldepflichten, Meldewege, Stufenplanbeauftragter, Rückverfolgung (Lock back-Verfahren),
Dokumentationspflicht (patienten- und produktbezogene Nutzung)

• Gewinnung von Plasma zur Fraktionierung und Herstellung von Plasmaderivaten;
Pathogeninaktivierungsverfahren

• Therapieprotokolle bei Gerinnungsstörungen

Teil B

• Qualitätsmanagement, Qualitätssicherungshandbuch, Notwendigkeit hausinterner Regelungen 
in der Klinik

• Das Qualitätsmanagementhandbuch für die ambulante Praxis

• Kontrolle der Qualitätssicherung Hämotherapie durch die Ärzteschaft

• Praktische Aspekte der Hämotherapie im Krankenhaus: Beschaffung,Transport, Lagerung,
Rückgabe und Dokumentation von Blutprodukten

• Vorbereitung und Durchführung von Bluttransfusionen, Monitoring der Hämotherapie

• Besonderheiten der Notfalltransfusion und der Massivtransfusion

• Autologe Hämotherapie

• Therapie mit Blutkomponenten: Anwendung spezieller Blutkomponenten
(leukozytendepletiert, gewaschen, bestrahlt, Parvovirus B19 getestet)

Abbildung 8 
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