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Die Gesamtnovelle 2005 der Hamotherapie-Richtlinien

Teil 1: Bedeutung, Anderungen fiir Einrichtungstriiger, Bestellung verantwortlicher Arzte

Privatdozent
Dr. Robert
Zimmermann

Vor wenigen Wochen trat die Gesamtnovelle
2005 der ,Richtlinien zur Gewinnung von Blut
und Blutbestandteilen und zur Anwendung von
Blutprodukten (Hamotherapie)* in Kraft (zu finden
im Internet unter www.bundesaerztekammer.de/
30/Richtlinien/Richtidx/Blutprodukte2005Nov/
Haemo2005.pdf; gedruckt im Deutschen Arzte-
verlag, ISBN 3-7691-1221-0). Die rechtliche Be-
deutung dieser Richtlinien, die im Folgenden
kurz Hamotherapie-Richtlinien genannt werden,
kann von den Tragern der Einrichtungen des Ge-
sundheitswesens und von personlich als Verant-
wortungstrager benannten Arzten eigentlich nur
unter-, kaum jedoch uberschatzt werden.

In zwei Teilen soll deshalb iber wichtige Ande-
rungen berichtet werden, die sich aus der Ge-
samtnovelle 2005 der Hamotherapie-Richtlinien
ergeben haben.

Im hier abgedruckten ersten Teil wird die
rechtliche Bedeutung der Himotherapie-
Richtlinien anhand ihrer Einordnung in das
Rechtssystem der Bundesrepublik Deutsch-
land skizziert. Weiter werden die gravierends-
ten Verinderungen hinsichtlich der erforder-
lichen Qualifikationen und der Aufgaben
bestellter Verantwortungstriger beschrieben.
Im zweiten Teil, der im niichsten Heft folgen
soll, werden Einzelheiten zu den Aufgaben
des transfundierenden Arztes und zur blut-

gruppenserologischen Diagnostik behandelt.

Rechtliche Bedeutung

Bereits 1958 erarbeitete der Wissenschaftli-
che Beirat der Bundesirztekammer (BAK)
Richtlinien zur Blutgruppenbestimmung und
Bluttransfusion, die in den Folgejahren mehr-
fach iiberarbeitet wurden. Mit dem In-Kraft-
Treten des Transfusionsgesetzes (TFG) 1998
gewannen diese Himotherapie-Richtlinien
jedoch erstmals eine eigene rechtliche, insbe-
sondere auch haftungsrechtliche Bedeutung,
die sie weit iiber die sonstigen Richt- und

Leitlinien der Arzteschaft hinaushob. Denn
der Gesetzgeber wies in den §§ 12 und 18
des TFG der BAK die Aufgabe zu, den allge-
mein anerkannten Stand der medizinischen
Wissenschaft und Technik zu einer ganzen
Reihe detailliert genannter Punkte in Richtli-
nien festzustellen. Diese Richtlinien miissen
nach dem Willen des Gesetzgebers von der
BAK im Einvernehmen mit der zustindigen
Bundesoberbehérde und nach Anhérung von
Sachverstindigen der Fach- und Verkehrs-
kreise ausgearbeitet werden. Herausragende
haftungsrechtliche Bedeutung erfuhren die
Himotherapie-Richtlinien, indem der Ge-
setzgeber in den §§ 12 und 18 TFG zugleich
festlegte, dass zu vermuten sei, dass der allge-
mein anerkannte Stand der medizinischen
Wissenschaft und Technik eingehalten wur-
de, wenn die Himotherapie-Richtlinien be-
achtet wurden. Die Juristen sprechen hierbei
von einer so genannten widerleglichen Ver-
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mutung, deren tatsichliche Widerlegung dem
Patienten aber praktisch unmoglich ist. Der
Arzt steht deshalb haftungsrechtlich auf der
sicheren Seite, sofern er nachweisen kann,
dass er die Vorgaben der Himotherapie-
Richtlinien eingehalten hat.

Im Jahr 2000 stellte die BAK erstmals eine
sich direkt auf die §§ 12 und 18 TFG bezie-
hende Fassung der Himotherapie-Richtli-
nien vor, die 2001 und 2003 jeweils geringfii-
gig verindert wurden. Jetzt liegt mit der
Gesamtnovelle 2005 erstmals eine vollstindi-
ge Uberarbeitung vor, deren rechtliche Be-
deutung durch das Erste Gesetz zur Ande-
rung des Transfusionsgesetzes (1. TFG-
AndG) vom Februar 2005 noch einmal ge-
stiegen ist. Zum einen soll den Himothera-
pie-Richtlinien durch die erstmals vorgesehe-
ne Verdftentlichung im Bundesanzeiger, die
vom Paul-Ehrlich-Institut (PEI) als zustin-
diger Bundesoberbehérde zu veranlassen ist,
ein amtlicher Charakter verliehen werden,
und zum anderen sollen durch die Richtlinien
der BAK neuerdings Europiische Vorgaben

direkt umgesetzt werden.

Rechtsnormen koénnen in zweierlei Form er-
lassen werden. Zum einen werden die wich-
tigsten Regelungen vom Parlament in Form
von Gesetzen beschlossen. Zum anderen wer-
den sehr hiufig Details und Verfahrensfragen
von der Exekutive in Form von Rechtsverord-
nungen festgelegt. Eine solche Verordnung
benstigt immer eine Verordnungsermichti-
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gung in einem Gesetz. Die gleiche, gewisser-
maflen hierarchische Schichtung findet sich
im europiischen Recht. Hier existieren einer-
seits Richtlinien des Europiischen Parla-
ments und des Rates, die in Deutschland in
Form von Bundesgesetzen in nationales
Recht umgesetzt werden, andererseits Richt-
linien der Kommission zur Durchfithrung der
Richtlinien des Europiischen Parlaments und
des Rates, die in Deutschland in der Regel in
Form von Rechtsverordnungen in nationales
Recht umgesetzt werden.

Entscheidend fiir die heutige Bedeutung der
Himotherapie-Richtlinien sind nun die
»Richtlinie 2002/98/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 27. Januar
2003 zur Festlegung von Qualitits- und Si-
cherheitsstandards fiir die Gewinnung, Tes-
tung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung
von menschlichem Blut und Blutbestandtei-
len“ (auch ,EU-Blutrichtlinie“ genannt) so-
wie die ,Richtlinie 2004/33/EG der Kom-
mission vom 22. Mirz 2004 zur Durchfiih-
rung der Richtlinie 2002/98/EG des Europi-
ischen Parlaments und des Rates hinsichtlich
bestimmter technischer Anforderungen fiir
Blut und Blutbestandteile“. Die iibergeordne-
te Richtlinie 2002/98/EG wurde von
Deutschland in ihren wesentlichsten Teilen
im Jahr 2005 im 14. Gesetz zur Anderung
des Arzneimittelgesetzes sowie im 1. TFG-
AndG umgesetzt. Die Ausfithrungsrichtlinie
2004/33/EG der Kommission aber wurde
ausnahmsweise nicht durch eine Rechtsver-
ordnung umgesetzt, sondern durch die Ge-
samtnovelle 2005 der Himotherapie-Richtli-
nien. Die novellierten Himotherapie-Richtli-
nien sind am 5. November 2005 im Bundes-
anzeiger erschienen und am 6. November

2005 in Kraft getreten.

Verantwortungstrager

Transfusionsverantwortlicher, Transfu-
sionsbeauftragte

Die weitreichendste Neuerung, die das TFG
in die Hidmotherapie eingefiihrt hat, ist die
Notwendigkeit, ein Qualititssicherungssys-
tem in der Anwendung von Blutprodukten
einzurichten und weiterzuentwickeln. Der

Gesetzgeber hat wesentliche Eckpunkte dazu
in § 15 TFG selbst festgelegt.

Vor allem sind vom Triiger natiirliche Perso-
nen als Verantwortungstriger zu bestellen.
Mindestens ist in jeder Einrichtung, die Blut-
produkte anwendet, ein Transfusionsverant-
wortlicher zu bestellen. Dies gilt fiir Kran-
kenhiuser, Einrichtungen zur Rehabilitation
und fiir Arztpraxen. In Einrichtungen mit
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nur einem Arzt ist dieser selbst Transfusions-
verantwortlicher, wenn er Himotherapie be-
treibt.

In gegliederten Einrichtungen ist des Weite-
ren fiir jede Behandlungseinheit, die Blutpro-
dukte anwendet, ein Transfusionsbeauftragter
zu bestellen. Schliefllich bedarf es in jeder
Einrichtung der Krankenversorgung mit
Spendeeinrichtung oder mit einem Institut
fiir Transfusionsmedizin sowie in jeder Ein-
richtung der Krankenversorgung mit Akut-
versorgung einer Transfusionskommission,
die vom Transfusionsverantwortlichen gelei-
tet wird.

Die Aufgabe des Transfusionsverantwort-
lichen ist es, die Einhaltung der einschligigen
Gesetze, Verordnungen, Richtlinien, Leitli-
nien und Empfehlungen sicherzustellen und
eine einheitliche Organisation bei der Vorbe-
reitung und Durchfihrung von himothera-
peutischen Mafinahmen zu gewihrleisten so-
wie das Qualititssicherungssystem fortzuent-
wickeln. Er sorgt fiir die qualititsgesicherte
Bereitstellung der Blutprodukte und ist kon-
siliarisch bei der Behandlung der Patienten
mit Blutprodukten titig. Der Transfusions-
verantwortliche ist insofern der eigentliche
Organisationsverantwortliche fiir die Himo-
therapie in einer Einrichtung. Vor allem hat
er ein den Aufgaben entsprechendes Quali-
titsmanagementhandbuch zu erstellen, ,,das
sowohl fiir klinische als auch transfusionsme-
dizinische und Einrichtungen der ambulan-
ten Versorgung Qualititsmerkmale und Qua-
litdtssicherungsmafinahmen zusammenfasst®.
Das Qualititsmanagementhandbuch muss fiir
alle Mitarbeiter in dem fiir ihre Arbeit rele-
vanten Umfang zuginglich sein. Die dort in
Form von Standardarbeitsanweisungen oder
Dienstanweisungen festgelegten organisatori-
schen Regelungen und Verfahren sind als
Standard verbindlich. Das Handbuch ist ste-
tig an neue Erfordernisse und Entwicklun-
gen, insbesondere an alle Anderungen in den
Richtlinien der BAK, anzupassen.

Der Transfusionsbeauftragte stellt in Zusam-
menarbeit mit dem Transfusionsverantwort-
lichen bzw. der Transfusionskommission der
Einrichtung die Durchfithrung der festgeleg-
ten Maflnahmen in seiner Abteilung sicher.

Eine besonders wichtige Aufgabe dieser Ver-
antwortungstriger ist die Regelung der
Unterrichtung nach § 16 TFG im Falle von
unerwiinschten Ereignissen und unerwiinsch-
ten Arzneimittelwirkungen und die Durch-
fithrung von Ermittlungen in Riickverfol-
gungsverfahren nach § 19 TFG bei Verdacht
auf Infektionsiibertragung.

Erythrozyten

Qualititsbeauftragter Himotherapie

Die Existenz eines Qualititssicherungssys-
tems zur einheitlichen Organisation himo-
therapeutischer Mafinahmen alleine gentigt
aber nach Auffassung des Gesetzgebers nicht.
Vielmehr ist durch regelmifigen Soll-Ist-
Abgleich dessen Funktion zu tiberpriifen.
Diese Uberwachung des Qualititssicherungs-
systems in der Himotherapie obliegt der
Arzteschaft. Hierzu haben die Himothera-
pie-Richtlinien bereits im Jahr 2000 die Posi-
tion des Qualititsbeauftragten fiir die Himo-
therapie geschaffen. In Einrichtungen der
ambulanten Krankenversorgung konnte diese
Aufgabe in Personalunion vom Transfusions-
verantwortlichen wahrgenommen werden, in
Einrichtungen der stationiren Versorgung
nicht. Eine besondere Qualifikation war nicht
zwingend vorgeschrieben. Beide Aspekte ha-
ben sich durch die Gesamtnovelle 2005 der
Himotherapie-Richtlinien gravierend gein-
dert.

Kiinftig darf der Qualititsbeauftragte fiir die
Himotherapie grundsitzlich nicht mehr
gleichzeitig Transfusionsverantwortlicher
oder Transfusionsbeauftragter sein. Dafiir be-
nétigen nicht mehr alle Einrichtungen, die
Himotherapie betreiben, einen Qualititsbe-
auftragten; dies hingt vielmehr von Art und
Umfang der betriebenen Himotherapie ab.

Eines Qualititsbeauftragten fiir die Himo-
therapie bedarf es jetzt, sofern in einer Ein-
richtung Blutkomponenten und/oder Plas-
maderivate zur Behandlung von Himostase-
storungen aufler Fibrinkleber angewendet
werden. Als Blutkomponenten gelten Ery-
throzytenkonzentrate, Thrombozytenkonzen-
trate, Frischplasmen und seltener eingesetzte
andere zellulire Blutkomponenten.



Thrombozyten

Auf die Benennung eines Qualititsbeauftrag-
ten kann verzichtet werden, falls kumulativ
alle folgenden Bedingungen erfiillt sind
(Sonderfall nach Abschnitt 1.6.2.1 der Hi-
motherapie-Richtlinien):

* Es werden jihrlich weniger als 50 Ery-
throzytenkonzentrate transfundiert.

+ Die Anwendung von Erythrozytenkon-
zentraten erfolgt ausschlieflich durch den
drztlichen Leiter der Einrichtung.

* Andere Blutkomponenten oder Plasma-
derivate zur Behandlung von Himostase-
storungen werden in der Einrichtung
nicht angewendet.

* Inder Einrichtung der Krankenversor-
gung werden regelmifig nur einem Pa-
tienten zum gleichen Zeitpunkt Erythro-
zytenkonzentrate transfundiert.

* Simtliche Prozess-Schritte der Erythrozy-
tentransfusion finden in der Verantwor-
tung des drztlichen Leiters der Einrich-
tung statt.

Dennoch ist auch in diesen Fillen die Uber-
wachung des Qualititssicherungssystems not-
wendig. Sie erfolgt hier durch den érztlichen
Leiter der Einrichtung (siehe Neue Aufgaben
des Qualititsbeauftragten,).

Auf die Uberwachung des Qualititssiche-
rungssystems und auf die Benennung eines
Qualititsbeauftragten kann ginzlich verzich-
tet werden, falls ausschlieflich Fibrinkleber
und/oder Plasmaderivate angewendet wer-
den, die nicht der Behandlung von Himosta-
sestérungen dienen. Gerade an dieser Stelle
weisen die Himotherapie-Richtlinien aber
ausdriicklich darauf hin, dass auch dann die
gesetzlichen Vorschriften zur patienten- und
produktbezogenen Dokumentation der Blut-
produkte gelten.

Die Aufgaben des Transfusionsverantwort-
lichen und die des Qualititsbeauftragten
koénnen jeweils auch durch Heranziehung von
externem, drztlichem, entsprechend den sich
aus der Titigkeit der Einrichtung ergebenden
Anforderungen ausreichend qualifiziertem
Sachverstand gewihrleistet werden. Zustin-
digkeit und Aufgaben miissen vertraglich
festgelegt und Interessenkonflikte miissen
ausgeschlossen sein.

Qualifikationsanforderungen fiir die
Verantwortungstrager

Qualifikation des

Transfusionsverantwortlichen

Die Qualifikation als Transfusionsverant-
wortlicher besteht, sofern er nicht Facharzt
fiir Transfusionsmedizin oder Facharzt mit
der Zusatzbezeichnung Bluttransfusionswe-
sen ist, nach der Gesamtnovelle 2005 der Hi-
motherapie-Richtlinien im Regelfall aus drei
Komponenten:

* Facharztanerkennung.

¢ Teilnahme an einer 16-stiindigen, von
einer Landesirztekammer anerkannten
theoretischen Fortbildung fiir Transfu-
sionsverantwortliche und -beauftragte
(Kursteile A und B).

* Zweiwdchige Hospitation in einer zur
Weiterbildung fiir Transfusionsmedizin
zugelassenen Einrichtung.

Gegeniiber den bisherigen Anforderungen
wurde damit die vorgesehene Hospitations-
dauer fiir den Transfusionsverantwortlichen

halbiert.

Davon abweichend sind neuerdings drei Vari-
anten definiert:

* Werden in einer Einrichtung nur Plasma-
derivate angewendet, sind fiir die Qualifi-
kation als Transfusionsverantwortlicher
neben der Facharztanerkennung lediglich
acht Stunden theoretische von einer Arz-
tekammer anerkannte Fortbildung (Kurs-
teil A) Voraussetzung. Eine Hospitation
kann entfallen.

* Werden in einer Einrichtung nur Immun-
globuline zur passiven Immunisierung
(zum Beispiel Tetanusprophylaxe, auch
Rhesusprophylaxe) angewendet, geniigt als
Qualifikation die Approbation als Arzt.

* Handelt es sich um eine Einrichtung nach
Abschnitt 1.6.2.1 der Himotherapie-
Richtlinien (siehe unter Verantwortungstri-
ger), muss der drztliche Leiter als Transfu-
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sionsverantwortlicher Facharzt sein und
die volle 16-stiindige Fortbildung nach-
weisen, wihrend die Hospitation entfallen
kann.

Leitung eines Blutdepots

In einem ganz wichtigen Punkt ist jedoch
Vorsicht angebracht: Unverindert bedarf es
zur Leitung eines Blutdepots ohne Anbin-
dung an ein immunhidmatologisches Labora-
torium der Qualifikation als Facharzt mit
theoretischer, von einer Arztekammer aner-
kannter Fortbildung (16 Stunden, Kursteil A
und B) und vierwéchiger Hospitation in einer
zur Weiterbildung fiir Transfusionsmedizin
zugelassenen Einrichtung! Ein Blutdepot de-
finiert das Glossar der Himotherapie-Richt-
linien neuerdings wie folgt: ,Einrichtung der
Krankenversorgung, von der Blutkomponen-
ten und/oder Plasmaderivate gelagert und ab-
gegeben werden. Eine ausschliefliche Zwi-
schenlagerung von Blutprodukten, bei denen
bereits unter Berticksichtigung patientenrele-
vanter Krankheitsdaten und Laborbefunde ei-
ne feste Patientenzuordnung besteht, fillt
nicht unter den Begriff des Blutdepots.“ Wo
also Blutkomponenten oder auch nur Plas-
maderivate gelagert werden, ohne dass bei de-
ren Einlagerung schon eine Patientenzuord-
nung besteht, handelt es sich um ein Blut-
depot, das eines leitenden Arztes bedarf, des-
sen Mindestqualifikation wegen der mindes-
tens erforderlichen vierwéchigen Hospitation
héher angesetzt ist als die eines Transfusions-
verantwortlichen!

Nur am Rande sei angemerkt, dass unverin-
dert ein immunhimatologisches Labor nur
ein Arzt leiten darf] der tiber eine mindestens
sechsmonatige transfusionsmedizinische
Weiterbildung oder eine Anerkennung als
Facharzt fiir Transfusionsmedizin oder fiir
Laboratoriumsmedizin verfigt!

Qualifikation des Transfusionsbeauftragten

Die Qualifikation als Transfusionsbeauftrag-
ter besteht, sofern der Arzt nicht Facharzt fiir
Transfusionsmedizin oder Facharzt mit der
Zusatzbezeichnung Bluttransfusionswesen
ist, nach der Gesamtnovelle 2005 der Himo-
therapie-Richtlinien im Regelfall aus zwei
Komponenten:

* Facharztanerkennung.

* Teilnahme an einer 16-stiindigen, von ei-
ner Landesirztekammer anerkannten
theoretischen Fortbildung fiir Transfu-
sionsverantwortliche und -beauftragte

(Kursteile A und B).
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Werden in einer Einrichtung nur Plasmaderi-
vate angewendet, sind fiir die Qualifikation
lediglich acht Stunden theoretische von einer
Arztekammer anerkannte Fortbildung (Kurs-
teil A) Voraussetzung. Eine Hospitation ist
fiir den Transfusionsbeauftragten nie erfor-
derlich.

Qualifikation des Qualititsbeauftragten

Himotherapie

Ginzlich neu ist, dass der Qualititsbeauftrag-
te fir die Himotherapie zwingend alternativ
eine der beiden folgenden Qualifikationen
aufweisen muss:

* Erfiilllung der Voraussetzung fiir die Zu-
satzbezeichnung JArztliches Qualititsma-
nagement” oder

* 40-stindige theoretische, von einer Arzte-
kammer anerkannte Fortbildung zum
»Qualititsbeauftragten Himotherapie®.

Wer bereits als Qualititsbeauftragter titig
und nicht entsprechend qualifiziert ist, darf
diese Titigkeit weiter austiben unter der Be-
dingung, dass er eine der beiden genannten
Qualifikationen spitestens bis zum 5. No-
vember 2007 erwirbt.

Diese aufierordentlich hochgesteckte Qualifi-
kationsanforderung gilt ausnahmslos fiir jede
Einrichtung, in der ein Qualititsbeauftragter
fiir die Himotherapie erforderlich ist; sie gilt
auch im ambulanten Bereich!

Neue Aufgaben des
Qualitatsheauftragten

Der Qualititsbeauftragte hat die wesent-
lichen Bestandteile des Qualititssicherungs-
systems der Einrichtung im Bereich der An-
wendung von Blutprodukten zu tiberpriifen.
Hierzu beinhalten die Himotherapie-Richtli-
nien in einem Anhang 1 eine Liste, der zu-
folge vom Qualititsbeauftragten dezidiert zu
tiberpriifen ist:

*  Ob vom Triiger der Einrichtung ein Trans-
fusionsverantwortlicher, Transfusionsbe-
auftragte, ggf. Leiter eines Blutdepots, ggf.
Leiter eines immunhidmatologischen La-
bors bestellt wurden und die erforder-
lichen Qualifikationen besitzen.

* Ob eine Transfusionskommission gemif}

§ 15 TFG gebildet wurde.

*  Ob eine schriftliche Arbeits- bzw. Dienst-
anweisung zur Vermeidung von Verwechs-
lungen und Fehltransfusionen existiert.
Erforderlich ist weiter die Berichtsanferti-
gung {iber die Ausgestaltung eines Sys-
tems zur Aufarbeitung entsprechender Er-
eignisse.
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* Ob fur den Bereich des blutgruppensero-
logischen Labors und/oder des Blutdepots
schriftliche Arbeitsanweisungen vorliegen
und ob diese umgesetzt werden.

* Ob schriftliche Arbeitsanweisungen bzw.
Dienstanweisungen den entsprechenden
Mitarbeitern in dem fiir ihre Arbeit rele-
vanten Umfang vorliegen und jeweils auf
dem einrichtungsintern aktuellen Stand
sind.

* Ob die ,Richtlinien zur Himotherapie®
und die , Leitlinien zur Therapie mit Blut-
komponenten und Plasmaderivaten in der
jeweils gultigen Fassung den entsprechen-
den Mitarbeitern zuginglich sind.

* Ob cine einrichtungsinterne Statistik zum
Verbrauch von Blutprodukten und Plas-
maproteinen zur Behandlung von Himo-
stasestdrungen vorliegt.

*  Ob krankenhauseigene Bedarfslisten be-
zogen auf ,Standard-Operationen/Proze-
duren® gefithrt werden.

* Ob die Meldung des Verbrauchs von Blut-
produkten (und Plasmaproteinen zur Be-
handlung von Hiimostasestérungen) ge-
mifl § 21 TFG an das PEI erfolgt ist.

*  Ob vom Triger der Einrichtung fiir den
Bereich der Anwendung von Blutproduk-
ten ein einrichtungsinternes System zur
Einweisung neuer Mitarbeiter in deren
Aufgabe etabliert wurde.

* Ob eine vom Transfusionsverantwort-
lichen erstellte und vom Triger der Ein-
richtung abgezeichnete Liste existiert, in
der Verbesserungspotenziale zur Struktur-
qualitit zusammengefasst sind.

* Stichprobenhaft, ob die Anwendung von
Blutprodukten neben der chargenbezoge-
nen Dokumentation auch patientenbezo-
gen dokumentiert wird.

*  Gegebenenfalls Integration des Qualitits-
managementsystems ,Anwendung Blut“ in
das einrichtungsinterne Qualititsmanage-
mentsystem.

Schlieflich hat der Qualititsbeauftragte ge-
meinsam mit dem Transfusionsverantwort-
lichen Begehungen durchzufihren und je-
weils anschlieflend deren Ergebnisse zu
besprechen, und er ist Ansprechpartner bei
externen Audits, falls diese durchgefiihrt wer-
den.

Erhebliche Brisanz gewinnt diese kolossale
Aufgabenliste durch folgende Neuregelung in
der Gesamtnovelle der Himotherapie-Richt-
linien: Der Qualititsbeauftragte sendet jihr-
lich bis zum 1. Mirz einen Bericht tiber die
Ergebnisse seiner Uberpriifungen nach An-
hang 1 fiir den Zeitraum des jeweils voraus-
gegangenen Kalenderjahres zeitgleich an die
zustindige Arztekammer und den Triger der

Gefrorenes Frischplasma

Einrichtung. Werden der Arztekammer auf
diese oder andere Weise Mingel bei der An-
wendung von Blutkomponenten und/oder
Plasmaderivaten zur Behandlung von Himo-
stasestorungen (aufler Fibrinkleber) bekannt,
wirkt sie gegeniiber dem Triger der Einrich-
tung auf die Beseitigung dieser Mingel hin.
Die Richtliniengeber verstehen unter ,hin-
wirken® folgende ,Informationspflichten zwi-
schen Trigereinrichtungen und Arztekam-
mern®:

* Werden der Arztekammer Mingel bei der
Anwendung von Blutkomponenten und/
oder Plasmaderivaten zur Behandlung von
Himostasestérungen (aufler Fibrinkleber)
bekannt, unterrichtet sie den Triger der
Einrichtung und den Qualititsbeauftrag-
ten tiber diese Mingel.

+ Die Arztekammer lisst sich durch den
Triiger dartiber unterrichten, wie diese
Mingel behoben werden und

+ die Arztekammer lisst sich die Miingelbe-
seitigung bestitigen.

Fiir den Sonderfall nach Abschnitt 1.6.2.1
der Himotherapie-Richtlinien mit aus-
schlieflicher Gabe von jihrlich weniger als
50 Erythrozytenkonzentraten (siehe unter Ver-
antwortungstriger) besteht eine Berichts-
pflicht des édrztlichen Leiters der Einrichtung
jéhrlich bis zum 1. Mirz an die zustindige
Arztekammer mit folgenden Dokumenten:

* Nachweis seiner eigenen Qualifikations-
voraussetzungen.

+ Von ihm selbst unterzeichnete Arbeitsan-
weisung zur Transfusion eines Erythrozy-
tenkonzentrats, mit der Selbstverpflich-
tung, diese als Standard zu beachten.

* Einen Nachweis der Meldung des Ver-
brauchs von Blutprodukten (und Plasma-
proteinen zur Behandlung von Himosta-
sestorungen) gemifd § 21 TFG an das PEI
fiir das vorangegangene Kalenderjahr.



Zusammenfassung und Bewertung

Die Gesamtnovelle 2005 der Himotherapie-
Richtlinien hat gegeniiber der Fassung dieser
Richtlinien aus dem Jahr 2000 nochmals eine
Bedeutungssteigerung erfahren, unter ande-
rem weil mit ihr Europiische Vorgaben um-
gesetzt werden. Sie wurde deshalb erstmals
vom PEI durch Abdruck im Bundesanzeiger
bekannt gemacht.

Mit der Gesamtnovelle 2005 der Himothera-
pie-Richtlinien kam es zu erheblichen und
schwer zu iiberschauenden Anderungen bei
den Qualifikationserfordernissen des Transfu-
sionsverantwortlichen und zur Einfiithrung ei-
ner jetzt zwingend erforderlichen aufwindi-
gen QM-Qualifikation des Qualititsbeauf-
tragten. Die Antworten auf die Fragen, wel-
che der neuen Varianten der Qualifikation
des Transfusionsverantwortlichen fiir eine
einzelne Einrichtung zutrifft, und ob diese
Einrichtung daneben auch einen Qualititsbe-
auftragten benotigt, basieren auf einer jeweils
ginzlich unterschiedlichen Gruppenbildung
unter den potenziell verfiigbaren Blutkompo-
nenten und Plasmaderivaten. Komplizierend
kommt hinzu, dass keine der jetzt definierten
Mindestqualifikationen als Transfusionsver-
antwortlicher fiir den nicht in Transfusions-
medizin oder Laboratoriumsmedizin weiter-
gebildeten Arzt ausreicht, um ein Blut- oder
Plasmaderivatedepot zu leiten.

Mindestens ebenso bedeuts'z.lrn ist die Neu-
einfiithrung umfangreicher Uberpriifungs-

pflichten fiir den Qualititsbeauftragten, wo-
riiber dieser Berichte anzufertigen hat, deren
besondere Brisanz im Auflenverhiltnis auch
auf der zwingend zeitgleichen Ubersendung
an den Einrichtungstriiger und die zustindige
Landesirztekammer beruht.

Man sollte sich in Erinnerung rufen, dass
noch vor wenigen Jahren die amtliche Be-
griindung der Erstfassung des TFG folgen-
den Satz enthielt: ,Die Organisation des
Qualititssicherungssystems zur Anwendung
der Blutprodukte in den Einrichtungen der
Krankenversorgung diirfte fiir diese kaum zu-
sitzlichen Aufwand bedeuten.” Diese Annah-
me ist aus heutiger Sicht geradezu licherlich.
Im Gegenteil bedeutet die massive Verschiir-
fung der Vorgaben fiir das Qualititssiche-
rungssystem zur Anwendung von Blutpro-
dukten durch die Gesamtnovelle 2005 der
Himotherapie-Richtlinien einen immensen

Arbeits- und Kostenaufwand.

Trotz der Knappheit finanzieller Ressourcen
in allen Einrichtungen der Krankenversor-
gung miissen die Einrichtungstriger, die be-
stellten Verantwortungstriger und die Lan-
desirztekammern die Neuregelungen den-
noch sehr ernst nehmen. Denn parallel dazu
hat der Gesetzgeber mit der 2005 in Kraft
getretenen Novelle des TFG die Meldepflich-
ten der Hersteller so erweitert, dass die Be-
horden bereits im Laufe des Jahres 2006
Kenntnis tiber alle Einrichtungen erlangen
diirften, die Himotherapie betreiben. § 21
TFG beinhaltet nimlich jetzt folgende Rege-

Hamotherapieforum |

lung: ,Die Spendeeinrichtungen tibersenden
der zustindigen Behorde einmal jihrlich eine
Liste der belieferten Einrichtungen der Kran-
kenversorgung und stellen diese Liste auf An-
frage der zustindigen Bundesoberbehérde zur
Verfiigung.“ Wenn die Behérden vor dem
Hintergrund dieses Informationsstandes den
Eindruck gewinnen sollten, die Kommunika-
tion im Dreieck Triger, Qualititsbeauftragter
und Kammer entwickle sich nicht zufrieden
stellend, ist es bis zu einer Ubernahme der
Uberwachung des Qualititssicherungssystems
fiir die Anwendung von Blutprodukten durch
die Behorden nur noch ein kurzer Weg. Dies
aber kann weder im Interesse der Arzteschaft
noch der Einrichtungstriger liegen.

Anschrift der Verfasser:

Privatdozent Dr. Robert Zimmermann,
Oberarzt an der Transfusionsmedizinischen und
Himostaseologischen Abteilung in der Chirurgi-
schen Klinik der Universitit Erlangen-Niirn-
berg, Krankenhausstrafle 12, 91054 Erlangen

Dr. Albrecht Bender, stellvertretender Verwal-
tungsdirektor und Justitiar, Klinikum der
Universitit Erlangen-Niirnberg,
Maximi/ian:_platz 2, 91054 Erlangen

Professor Dr. Reinhold Eckstein, Leiter der
Transfusionsmedizinischen und Héamostaseologi-
schen Abteilung in der Chirurgischen Klinik der
Universitit Erlangen-Niirnberg,
Krankenhausstrafle 12, 91054 Erlangen
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