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Seit 1998 gibt es in Deutschland das

Gesetz zur Regelung des Transfusions-

wesens (1). Anlass dazu war die große

Zahl von HIV-Infektionen durch Gerin-

nungspräparate in den 80er Jahren.

Für den Gesetzgeber war es wichtig, im

Transfusionsgesetz nicht nur die Her-

stellung von Hämotherapeutika, son-

dern auch deren Anwendung zu regeln.

Damit greift das Transfusionsgesetz, an-

ders als z. B. das Arzneimittelgesetz, in

das ärztliche Standesrecht, d. h. in die

ärztliche Therapiefreiheit ein.

Diesem Problem wird im Transfusionsge-

setz Rechnung getragen, indem nur die

wesentlichen Grundsätze und Pflichten

im Gesetz selbst geregelt werden, wäh-

rend die fachlichen Einzelheiten des Blut-

spende- und Transfusionswesens durch

die Ärzteschaft direkt festzulegen sind.

So ist im Gesetz die Bundesärztekam-

mer, zusammen mit dem Paul-Ehrlich-

Institut als Zulassungsbehörde für 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

jedoch vermutet“, so der Gesetzestext,

„dass derjenige, der sich an diese Richtli-

nien hält, den allgemein anerkannten

Stand der medizinischen Wissenschaft

und Technik eingehalten hat“. Im Um-

kehrschluss kann Organisationsverschul-

den dem vorgeworfen werden, der bei

hämotherapeutischen Maßnahmen die

Richtlinien außer Acht lässt.
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Für alle, die Blutprodukte ambulant

oder stationär anwenden, besteht die

Verpflichtung, ein System der Qua-

litätssicherung  zur Anwendung

von Blutprodukten nach dem Stand

der medizinischen Wissenschaft und

Technik einzurichten. Als Grundlage

der Qualitätssicherung hat der Ge-

setzgeber analog zum Arzneimittel-

recht natürliche Personen als Verant-

wortungsträger vorgesehen, deren

Aufgabe es ist, das Transfusionsge-

setz und die Richtlinien innerhalb

eines Krankenhauses  umzusetzen.

Damit sind die Träger kranken-

versorgender Einrichtungen in die

Pflicht genommen, denn sie haben die

personellen, organisatorischen und

sachlichen Voraussetzungen für die

gesetzesmäßige Anwendung von Blut-

produkten und für die Überwachung

des Qualitätssicherungssystems 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 für

jede Behandlungseinheit (klinische

Abteilung).

Auch die Transfusionsbeauftragten

müssen transfusionsmedizinisch qua-

lifiziert sein.

Da an einer hämotherapeutischen

Maßnahme in der Regel mehrere

Ärzte, beginnend mit der Indikations-

stellung über die  Vorbereitung, Or-

ganisation, Durchführung, Überwa-

chung bis hin zur Nachsorge entweder

mittelbar oder kooperierend im Sinne

einer konzertierten Aktion beteiligt

sind, sind Informationsaustausch und

Absprache zwischen verschiedenen

Wichtige gesetzliche Vorgaben und Richtlinien für die
Anwendung von Blutprodukten:

Risikomanagement aus Sicht des Transfusionsverantwortlichen*
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medizinischen Disziplinen unerläss-

lich. Deshalb sieht das Gesetz zu-

mindest für große Häuser 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-

hören. Den Vorsitz führt 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 Qualitätssi-

cherungssystems zu beraten.

Der Transfusionsverantwortli-

che hat die Aufgabe, in Abstimmung

mit der Transfusionskommission, eine

einheitliche Organisation aller Maß-

nahmen zur Hämotherapie unter Be-

achtung der einschlägigen Gesetze,

Verordnungen, Richtlinien und Leitli-

nien festzulegen. In der Regel ge-

schieht dies in einem Qualitätssiche-

rungshandbuch zur Anwendung von

Blutprodukten. Der Transfusionsver-

antwortliche hat insbesondere den

fachübergreifenden Informationsaus-

tausch zu regeln und fachspezifische

Fortbildung im ärztlichen und pflege-

rischen Bereich und für 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 Maßnah-

men umgesetzt und eingehalten 

werden. Die Transfusionsbeauftragten

beraten die leitenden und nachge-

ordneten Ärzte der verschiedenen

Abteilungen in Fragen der Indikation,

Qualitätssicherung, Organisation und

Dokumentation der Hämotherapie,

sorgen für den ordnungsgemäßen

Umgang mit Blutprodukten und re-

geln die Meldepflichten bei uner-

wünschten Wirkungen.

Eine behördliche Kontrolle des 

Qualitätssicherungssystems ist nach

dem Transfusionsgesetz, im Gegen-

satz zum Arzneimittelgesetz, nicht

vorgesehen, sondern ist vielmehr von

der Ärzteschaft selbst wahrzuneh-

men. Die Klinikleitung muss deshalb

zur Überwachung des Qualitätssiche-

rungssystems einen Qualitätsbeauf-

tragten bestellen. Dies muss ein ap-

probierter und in dieser Funktion

weisungsunabhängiger Arzt sein mit

entsprechender Qualifikation und

Kompetenz für diese Aufgabe.

Der Qualitätsbeauftragte darf

nicht gleichzeitig Transfusionsver-

antwortlicher oder Transfusionsbe-

auftragter sein. Eine Ausnahme bil-

den ambulante Einrichtungen, z. B.

Arztpraxen, wo nur ein Arzt tätig ist.

Hier kann die Funktion des Transfusi-

onsverantwortlichen, des Transfusi-

onsbeauftragten und des Qualitäts-

beauftragten in Personalunion wahr-

genommen werden. Eine weitere

Ausnahme ist für Einrichtungen 

vorgesehen, die keine Blutkompo-

nenten, sondern nur Plasmaderiva-

te einsetzen. Solche Einrichtungen

brauchen kein Qualitätssicherungs-

handbuch führen, müssen aber eine

patienten- und produktbezogene Do-

kumentation der Hämotherapeutika

nachweisen.

Der Qualitätsbeauftragte wird in den

Richtlinien aufgefordert, einmal im

Jahr der zuständigen Landesärzte-

kammer, z. B. durch Vorlage des Quali-

Welche Aufgaben weist das Gesetz nun den einzelnen Verantwortungsträgern zu?
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tätssicherungshandbuches nachzuwei-

sen, dass das Qualitätssicherungs-

System der Anwendung von Blutpro-

dukten im betroffenen Hause den

Vorschriften entspricht. Allerdings

weist die Rechtsberaterkonferenz der

Landesärztekammern darauf hin,

dass die Entwicklung zusätzlicher

Schritte zur Qualitätssicherung für

notwendig erachtet und die Weiter-

entwicklung von Instrumenten den

Landesärztekammern zur Überwa-

chung der Qualitätssicherung emp-

fohlen wird.

Betrachtet man die Aufgabenbe-

reiche der einzelnen vom Gesetzge-

ber vorgesehenen Verantwortungs-

träger, sieht man, dass der Transfusi-

onsverantwortliche keinesfalls die

Gesamtverantwortung für alle hämo-

therapeutischen Aktivitäten einer Ein-

richtung trägt. Vielmehr gilt grund-

sätzlich, dass für jede hämotherapeuti-

sche Maßnahme 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 berücksichtigt?

Sind alle Anweisungen klar und 

unmissverständlich formuliert? Er-

fassen die Vorschriften alle wichtigen 

Arbeitsschritte auch bei den arbeits-

teiligen Vorgängen, wie z. B. der In-

dikationsstellung, den transfusions-

serologischen Laboruntersuchungen

und der bed-side-Testung, der 

Transfusionsdurchführung und -über-

wachung und schließlich: Erfolgt 

die Delegation von hämotherapeuti-

schen Maßnahmen an Ärzte, die

dafür erforderliche Kenntnisse und

ausreichend Erfahrung besitzen?

Welche Kenntnisse und Erfahrungen

dies im Einzelnen sind, muss in der

Transfusionsordnung festgelegt sein.

Darüber hinaus ist zu empfehlen,

eine Einführung neuer ärztlicher Mit-

arbeiter in die Praxis der Transfusion

mit entsprechender Dokumentation

vorzunehmen.

Besonderes Augenmerk sollte der

Transfusionsverantwortliche auf die

Dokumentation der durchzuführen-

den Tätigkeiten legen, um z. B. Pro-

bleme beim Schichtwechsel im ärztli-

chen Dienst zu vermeiden. So ist es

nötig, dass der Arzt der ein Blutpro-

dukt verschreibt, die Gründe für die

Verschreibung so dokumentiert, dass

der nachfolgende, die Transfusion

durchzuführende Arzt, sich auf eine

Plausibilitätskontrolle der Indikations-

stellung beschränken kann.

Weiterhin ist vom Transfusionsverant-

wortlichen zu regeln, dass in schwie-

rigen Fällen besonders sachverstän-

dige Ärzte beratend hinzuzuziehen

sind. Wird diese Vorgabe nicht be-

achtet und kommt es zu einem 

Transfusionszwischenfall, bleibt die

volle Verantwortung beim primär be-

handelnden Arzt und kann nicht dem

Transfusionsverantwortlichen ange-

lastet werden.

Besonders wichtig ist es, dass der

Transfusionsverantwortliche Regelun-

gen für den Notfall festlegt, z. B. dafür,

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 Transfusionszwischenfällen –

erfahrungsgemäß geschehen in der

Hektik der Notfallversorgung beson-

ders leicht Blutgruppenverwechslun-

gen, die für den Patienten tödlich

enden können – dem Transfusions-

verantwortlichen Organisationsver-

schulden vorzuwerfen sein.

Grundsätzlich festzulegen ist auch,

wie die Anwendung von Blutproduk-
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Zusammenfassend ist festzuhalten:

* Vortrag beim 27. Symposion 2003 

- Juristen und Ärzte – 

Rechtsprobleme des Arztes im 

Krankenhaus.

Veröffentlicht in: Z.ärztl. Fortbild.

Qual.sich. (ZaeFQ) (2003) 97:

611-613

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-

wünschten wie unerwünschten Wir-

kungen, aufzuzeichnen.

Für den Fall des Auftretens uner-

wünschter Arzneimittelwirkungen –

dabei handelt es sich neben der 

akuten und verzögerten Transfu-

sionsreaktion auch um die mögliche

Infektion des Patienten durch ein Blut-

produkt – sind Meldepflichten nach

dem Transfusionsgesetz zu erfüllen.

Die Vorgabe der Meldewege ist eben-

falls eine wichtige Aufgabe des Trans-

fusionsverantwortlichen.

Aber nicht nur der Transfusionsver-

antwortliche, auch der Transfusions-

beauftragte trägt Verantwortung. Er

hat in seiner Abteilung dafür zu sor-

gen, dass die Vorgaben des Transfusi-

onsverantwortlichen befolgt werden

und die Anwendung von Blutproduk-

ten im Rahmen der Vorschriften des

Qualitätssicherungssystems erfolgt.

Mit anderen Worten, es ist Aufgabe

des Transfusionsverantwortlichen und

der Transfusionsbeauftragten, sich vom

Funktionieren des Qualitätssicherungs-

systems und der Einhaltung der fest-

gelegten Maßnahmen durch Kontrol-

len im Einzelfall zu überzeugen.

Natürlich müssen 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 für Verbes-

serungen gewonnen werden.

Der Qualitätsbeauftragte ist in die

Selbstinspektion einzubinden, da er

dafür zuständig ist, das Funktionieren

der Qualitätssicherung zu überwa-

chen und dies gegenüber der Lei-

tung der Klinik und der Ärztekammer

nachzuweisen.

Das Transfusionsgesetz regelt die Verantwortlichkeiten bei der Hämotherapie.

Nicht nur die im Gesetz genannten Personen, nämlich der Transfusionsverant-

wortliche, die Transfusionsbeauftragten und der Qualitätsbeauftragte stehen in

der Pflicht, auch die Klinikleitung ist in die Verantwortung eingebunden. Kommt

die Leitung einer Klinik den gesetzlichen Vorgaben nicht nach bzw. zieht sie

keine Konsequenzen bei bestehenden Mängeln, so kann ihr Organisationsver-

schulden nachgewiesen werden. Damit helfen die gesetzlichen Vorschriften nicht

nur Mängel bei der Hämotherapie zu erkennen, sondern auch notwendige ma-

terielle, ggf. auch personelle Verbesserungen bei der Klinikleitung einzufordern.

Das Transfusionsgesetz führt zunehmend zu einer einheitlichen und sichereren

Transfusionspraxis  und hat sich damit bewährt.
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