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Die Gesamtnovelle 2005 der Hamotherapie-Richtlinien

Teil 2: Aufgaben des transfundierenden Arztes — Blutgruppenserologische Diagnostik

Privatdozent
Dr. Robert
Zimmermann

Vor einigen Wochen trat die Gesamtnovelle 2005
der ,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blut-
bestandteilen und zur Anwendung von Blutpro-
dukten (Hamotherapie)* — Hamotherapie-Richtli-
nien — in Kraft. Deshalb berichteten wir im Marz-
Heft des Bayerischen Arzteblattes iiber die
rechtliche Bedeutung dieser Richtlinien und tber
die gravierendsten Veranderungen hinsichtlich
der erforderlichen Qualifikationen und der Aufga-
ben bestellter Verantwortungstrager.

Im hier abgedruckten zweiten Teil werden Einzel-
heiten zu den Aufgaben des transfundierenden
Arztes und zur blutgruppenserologischen Dia-
gnostik behandelt. Dabei liegt der Schwerpunkt
der Darstellung auf einigen Neuerungen, die sich
in der Gesamtnovelle 2005 der Hamotherapie-
Richtlinien finden. Fiir eine Gesamtdarstellung
muss auf die Hamotherapie-Richtlinien selbst
verwiesen werden, die hier selbstverstandlich
nicht vollstandig wiedergegeben werden konnen.

Aufklirung, Einwilligung, vorbereitende
blutgruppenserologische Diagnostik

Die wichtigsten Neuerungen der Gesamtno-
velle 2005 der Himotherapie-Richtlinien fiir
den transfundierenden Arzt betreffen organi-
satorische Fragen. Dabei finden sich zum Teil
Neuregelungen, die erheblich von den bishe-

rigen Gegebenheiten abweichen.

So fordern die Himotherapie-Richtlinien
jetzt, dass ,,der Patient bereits zum Zeitpunkt
der Planung einer méglichen Transfusion
iiber die Risiken usw. aufzukliren“ sei. ,Sein
schriftliches Einverstindnis sollte bereits zu
diesem Zeitpunkt eingeholt werden.“ An an-
derer Stelle heifdt es: ,,Die Aufklirung des Pa-
tienten durch den Arzt muss zum friithest-
mdoglichen Zeitpunkt erfolgen, um ausrei-
chend Bedenkzeit fiir eine Entscheidung zu
gewihrleisten.“ Mit diesen Neuformulierun-
gen wird die Rechtsprechung berticksichtigt,
die immer stirker betont, dass das Selbstbe-
stimmungsrecht des Patienten bei elektiven
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Eingriffen vom Arzt dadurch organisatorisch
zu wahren ist, dass dessen Aufklirung tiber
den Eingriff und die Entscheidung fiir den
Eingriff (die der Patient spiiter jederzeit
widerrufen kann) ehestmdéglich erfolgen.

Andererseits schreiben die Richtliniengeber:
»Bei planbaren Eingriffen, bei denen bei re-
gelhaftem Operationsverlauf eine Transfusion
ernsthaft in Betracht kommt (Transfusions-
wahrscheinlichkeit von mindestens zehn Pro-
zent zum Beispiel definiert durch hauseigene
Daten), ist der Patient tiber das Risiko alloge-
ner Bluttransfusionen aufzukliren und recht-
zeitig auf die Méglichkeit der Anwendung
autologer Himotherapieverfahren hinzuwei-
sen und iiber den Nutzen und das Risiko der
Entnahme und Anwendung von Eigenblut
individuell aufzukliren.“ Diese Ausfiihrungen
diirfen nicht dahingehend missverstanden
werden, dass dieser Schwellenwert jetzt auch
fiir die Aufklidrungspflicht iiber die Moglich-
keit einer allogenen Bluttransfusion einge-
fithrt wird. Eine solche Regelungskompetenz
kann und will der Gesetzgeber der Bundes-
drztekammer (BAK) mit § 13 Absatz 1
Transfusionsgesetz (TFG) nicht geben. Nach
stindiger Rechtsprechung des Bundesge-
richtshofs muss der Arzt seinen Patienten
tiber alle typischen Risiken unabhingig von
der Komplikationsrate und iiber alle atypi-
schen gravierenden Risiken aufkliren. Nichts
anderes gilt fiir die Himotherapie.

Weiter wurde die bisherige Regelung modifi-
ziert, wonach es immer einer pritransfusio-
nellen Diagnostik bedurfte, wenn eine auch
nur geringe Moglichkeit bestand, dass es im
Zuge eines diagnostischen oder therapeuti-
schen Eingriffs zu einer transfusionsbediirfti-
gen Blutung hitte kommen kénnen. Jetzt
wird vor invasiven und operativen Eingriffen
ein giiltiger Befund der Blutgruppenbestim-
mung und ein Ergebnis des Antikérpersuch-
tests nur noch gefordert, wenn intra- und pe-
rioperativ eine Transfusion ernsthaft in
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Betracht kommt (Transfusionswahrschein-
lichkeit von mindestens zehn Prozent, zum
Beispiel definiert durch hauseigene Daten).
Ob man diese Neuerung begriiflen mag, ist
Auffassungssache. Zum einen ist es selbst mit
Transfusionsstatistiken sehr schwierig, im
Einzelfall die Transfusionswahrscheinlichkeit
vorherzusagen. Bedenklicher aber ist, dass fir
eine Fiille von invasiven und operativen Ein-
griffen kiinftig die prioperative bzw. priinva-
sive blutgruppenserologische Diagnostik ein-
fach weggelassen werden kann. Im Ergebnis
wird es viel hiufiger als bisher dazu kommen,
dass Notfallsituationen eintreten, in denen
ohne irgendeine vorangegangene immunhi-
matologische Diagnostik transfundiert wer-
den wird. Die Organisationsverantwortlichen
einer Einrichtung sollten aber bei der Ausge-
staltung dieses Punktes die lokalen Verhilt-
nisse mitbertcksichtigen. Es ist von entschei-
dender Bedeutung, ob die Einrichtung selbst
iiber ein leistungsfihiges, rund um die Uhr
arbeitendes immunhimatologisches Labor
verfigt, oder ob im Notfall gar keine zigige
Diagnostik méglich ist. Zumindest im zwei-
ten Fall ist wie bisher eher groflziigig zur vor-
bereitenden blutgruppenserologischen Dia-
gnostik zu raten. Insbesondere der Antikér-
persuchtest als billiges Screeningverfahren zur
Entdeckung solcher Patienten, die bereits ir-
regulire Alloantikdrper gegen Blutgruppen-
merkmale gebildet haben, sollte — wenn ir-
gend moglich — vor invasiven und operativen
Eingriffen nicht unterbleiben.



Blutprobe, Identitatssicherung,
Aufbewahrung

Das groite Risiko im Zusammenhang mit
der Transfusion von Blutkomponenten be-
steht auch heute in der Verwechslung. Im
schlimmsten Fall kann daraus eine tédliche
akute himolytische Transfusionsreaktion re-
sultieren. Deshalb gehért es in der Transfu-
sionsvorbereitung zu den wichtigsten Aufga-
ben tiberhaupt, bei der Blutprobenentnahme,
bei den Untersuchungen im Labor und bei
der Zuordnung von Blutkomponenten zum
Empfinger die Regeln der Identititssiche-
rung sorgfiltigst zu beachten.

Vor diesem Hintergrund mutet es sonderbar
an, dass in der Gesamtnovelle 2005 der Hi-
motherapie-Richtlinien folgende Sitze er-
satzlos gestrichen wurden: ,Erwecken die
Kennzeichnung des Probengefifies oder der
Inhalt der Begleitpapiere Zweifel, so ist dies
zu iberpriifen und das Ergebnis zu protokol-
lieren. Verbleiben Zweifel, ist eine neue Blut-
probe anzufordern.“ Ubrig geblieben ist allei-
ne die Selbstverstindlichkeit, dass der anfor-
dernde Arzt alleine fiir die Identitit einer
Blutprobe verantwortlich ist. Es ist aber
durchaus zu befiirchten, dass der anfordernde
Arzt vor diesem Hintergrund in Einzelfillen
die Verantwortung auch fiir de facto inakzep-
tabel beschriftete Réhrchen tibernimmt.
Denn dem Labor steht die bisher expressis
verbis ausformulierte Moglichkeit, bei ver-
bleibenden Zweifeln eine neue Probe anzu-
fordern, nicht mehr zur Verfiigung, zumin-
dest wenn hinter der medizinisch-techni-
schen Assistentin nicht ein durchsetzungsfi-
higer Arzt des Labors steht.

Nabelschnurblut von Neugeborenen muss als
solches gekennzeichnet werden. Bestimmte,
dem Empfinger verabreichte Medikamente
(zum Beispiel Plasmaexpander, Heparin in
therapeutischer Dosierung) miissen dem im-
munhimatologischen Labor mitgeteilt wer-
den. Ebenso sind vorangegangene allogene
Stammzelltransplantationen und/oder Blut-
transfusionen sowie Schwangerschaften zu
vermerken.

Fir die serologische Diagnostik kann das
Untersuchungsmaterial Serum jetzt auch offi-
ziell durch Ethylendiamintetraacetat-Plasma
ersetzt werden. Diese Neuregelung bertick-
sichtigt die zunehmende Automatisierung
auch im immunhimatologischen Labor. Wel-
che Proben einzusenden sind, ist vor Ort mit
dem zustindigen Labor zu kliren.

Fir die Bestimmung der ABO- und D-Blut-
gruppenmerkmale und fir alle anderen im-

munhimatologischen Untersuchungen sind
die Vorschriften des Medizinproduktegeset-
zes (MPG) einzuhalten. Dies bedeutet, dass
auch im immunhimatologischen Labor die
In-Vitro-Diagnostika-Richtlinie gilt: Seren
miissen eine CE-Markierung tragen, die frii-
here Zulassungspflicht durch das Paul-Ehr-
lich-Institut ist dagegen entfallen.

Der Zeitraum, wihrend dessen eine Blutpro-
be nach Abschluss der Untersuchungen ge-
kiihlt (also bei +4 bis +8 °C) aufzubewahren
ist, wurde von sieben auf jetzt zehn Tage ver-
lingert.

Giiltigkeit des Antikorpersuchtests und
der Kreuzprobe

Wie bisher sind der Antikérpersuchtest und/
oder eine Kreuzprobe drei Tage giiltig. Danach
sind die Untersuchungen mit frisch gewonne-
nem Patientenblut zu wiederholen, bevor
transfundiert werden darf. Was genau unter
drei Tagen zu verstehen sei, prizisiert die Ge-
samtnovelle 2005 der Himotherapie-Richtli-
nien: , Tag der Blutentnahme plus drei Tage*.

Neu ist nun, dass dieser Zeitraum unter ganz
bestimmten Bedingungen ausgedehnt werden
kann. Es heifit jetzt wortlich: ,Dieser Zeit-
raum kann bei der medizinisch indizierten,
insbesondere prioperativen Bereitstellung von
Erythrozytenkonzentraten auf sicben Tage
ausgedehnt werden, wenn durch den trans-
fundierenden Arzt nach Riicksprache mit
dem zustindigen immunhimatologischen
Laboratorium sichergestellt wird, dass zwi-
schenzeitlich keine Transfusionen durchge-
fiihrt worden sind und innerhalb von drei
Monaten vor dem Antikdrper-Suchtest keine
Transfusion zellulirer Bestandteile stattge-
funden haben und bei einer Empfingerin
innerhalb von drei Monaten keine Schwan-
gerschaft bekannt war. Die Verantwortung
hierfiir trigt der transfundierende Arzt, der
auch fiir die Riicksprache mit dem zustindi-
gen immunhimatologischen Laboratorium
und die Dokumentation in der Krankenakte
zustindig ist.“ Gleiches gilt fiir die Kreuzpro-
be und fiir vorher bereits vertriglich befunde-
te Erythrozytenkonzentrate.

Wir raten personlich von solchen Regelungen
jedoch strikt ab. Je grofler ein Krankenhaus-
betrieb ist und je mehr Akut-Behandlungs-
einrichtungen in einem Krankenhaus betrie-
ben werden, desto wahrscheinlicher ist es,
dass in der Einrichtung auch zuverlegte Pa-
tienten behandelt werden. Unsere personliche
Erfahrung mit der Richtigkeit anamnestischer
Angaben zu vorangegangenen Bluttransfusio-
nen gerade bei diesem Patientenkollektiv ver-
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anlasst uns, die genannte Option der Himo-
therapie-Richtlinien nicht zu nutzen. Wir
denken nicht, dass mit der im Sinne der Pa-
tientensicherheit notwendigen Zuverlissig-
keit sichergestellt werden kann, dass in den
vorangegangenen drei Monaten keine Trans-
fusionen zellulirer Blutbestandteile stattge-
funden haben. Natiirlich geht dies in Einzel-
fillen. In mindestens ebenso vielen Einzel-
fillen wiirden aber Kollegen, denen die Trag-
weite dieser Frage nicht wirklich bewusst ist,
hier auch Aussagen zur Transfusionsanamne-
se treffen, die ungeniigend abgesichert sind.

»=Nach der Durchfiihrung der serologischen
Vertriglichkeitsprobe (Kreuzprobe) wird je-
dem Erythrozytenkonzentrat (und Granulo-
zytenkonzentrat) ein Begleitschein beigefiigt,
der zumindest Namen, Vornamen, Geburts-
tag des Patienten sowie die Nummer des
Blutproduktes enthilt.“ Auch dieser der Ge-
samtnovelle 2005 der Himotherapie-Richtli-
nien entnommene Satz beinhaltet eine Ande-
rung, denn bisher musste jeder Blutkompo-
nente ein Begleitschein beigefiigt werden.
Das ist natiirlich auch weiterhin so, denn wie
sonst soll das Blutdepot dem transfundieren-
den Arzt mitteilen, fiir welchen Empfinger
ausgegebene Frischplasmen bestimmt sind.

Transfusionseinleitung, Transfusion

Eine wichtige Neubestimmung stellt erhebli-
che organisatorische Anforderungen an die
kollegiale Zusammenarbeit zwischen Arzten
in Krankenhdusern dar: ,Der transfundieren-
de Arzt hat sich tiber die Aufklirung und
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Einwilligung des Patienten vor Einleitung
der Transfusion zu versichern.“ Damit er dies
kann, muss die Einrichtung, bei gegliederten
Einrichtungen die entsprechende Klinik oder
Abteilung dezidiert regeln, wo in der Patien-
tenakte die entsprechende Dokumentation
abzulegen ist. Unbedingt ist zu vermeiden,
dass kiinftig Dienstirzte umstindlich nach
den entsprechenden Dokumenten suchen
miissen.

,Unmittelbar vor der Transfusion von Ery-
throzytenkonzentraten und Granulozyten-
konzentraten ist vom transfundierenden Arzt
oder unter seiner direkten Aufsicht der ABO-
Identititstest (Bedside-Test) am Empfinger
vorzunehmen (zum Beispiel auf Testkarten).
Zwar sind jetzt neben den Erythrozytenkon-
zentraten auch die sehr selten indizierten
Granulozytenkonzentrate hier erwihnt. Viel
besser aber wiire es gewesen, wenn hier ,vor
der Transfusion erythrozytenhaltiger Blut-
komponenten“ gestanden hitte, denn selbst-
verstindlich ist der Bedside-Test auch vor der
Transfusion von autologem Vollblut oder von
Knochenmarkblut zur Transplantation erfor-
derlich.

Keine wesentliche Anderung bringen die

neuen Himotherapie-Richtlinien bei den
speziellen Anforderungen an die Transfusion
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bei Midchen und gebirfihigen Frauen, bei
denen eine Immunisierung gegen das Merk-
mal D, weitere Merkmale des Rhesus-Blut-
gruppensystems und gegen das Merkmal Kell
unbedingt zu vermeiden sind, um nicht im
Falle einer spiteren Schwangerschaft das Ri-
siko eines Morbus haemolyticus neonatorum
(MNH) einzugehen.

Neu ist allerdings, dass der weiterbehandelnde
Arzt bei einer Transfusion von Rh-D-positi-
ven Priparaten auf Rh-D-negative eine sero-
logische Untersuchung zwei bis vier Monate
nach der Transfusion zur Feststellung even-
tuell gebildeter Antikérper zu veranlassen
hat. Dies war bisher eine Sollbestimmung.

Neue Anforderungen ergeben sich des Weite-
ren bei der Zuordnung von Thrombozyten-
konzentraten zu Empfingern im Kindesalter:
»2Die Wirkung von passiv tibertragenen Allo-
antikérpern im Plasma ist in Einzelfillen
(zum Beispiel bei Kindern) zu bedenken. Bei
Kindern mit einem Kérpergewicht unter

25 Kilogramm sollte eine Transfusion von
Plasma(minor)-inkompatiblen Thrombozyten
(zum Beispiel 0 auf A) vermieden werden.*

Dokumentation bei einer Anwendung
von Blutprodukten

Zwei wesentliche Neuerungen sind hier zu
nennen. Aufzeichnungen zur Anwendung
von Blutkomponenten und Plasmaderivaten,
die fiir eventuelle Riickverfolgungsverfahren
notwendig sein kénnten, sind jetzt minde-
stens 30 Jahre aufzubewahren. Hiermit wird
eine Gesetzesinderung in § 14 Absatz 3 TFG
umgesetzt.

Erheblich verschirft wurden die Anforderun-
gen an die Dokumentation der Indikation zur
Anwendung von Blutprodukten und gentech-
nisch hergestellten Plasmaproteinen fiir die
Behandlung von Himostasestorungen. Hier
muss die Indikation kiinftig in jedem Einzel-
fall aus der dokumentierten Diagnose sowie
den dokumentierten korrespondierenden Be-
funden (insbesondere Laborbefunde, gegebe-
nenfalls klinische Befunde) hinreichend er-
sichtlich sein. Falls die Indikationsstellung
von den Leitlinien zur Therapie mit Blut-
komponenten und Plasmaderivaten abweicht,
ist dies zu begriinden. Zusitzlich heifdt es
auch: ,Die anwendungsbezogenen Wirkun-
gen sind durch geeignete Laborparameter
(zum Beispiel Himatokrit, Thrombozyten-
zihlung) zu dokumentieren (falls keine geeig-
neten objektivierbaren Laborparameter exis-
tieren, hat die Dokumentation anhand
klinischer Parameter zu erfolgen).“

Blutgruppenserologische
Untersuchungen bei Neugeborenen

Die wesentlichste Neuerung ist hier, dass ein
direkter AHG-Test (direkter Coombs-Test)
mit den Erythrozyten des Kindes nicht mehr
bei jedem Neugeborenen, sondern nur noch
dann durchzufiihren ist, wenn sich der Ver-
dacht auf einen MHN ergibt (zum Beispiel
aus den blutgruppenserologischen Untersu-
chungen vor der Geburt) oder wenn die nach
den Mutterschafts-Richtlinien des Bundes-
ausschusses der Arzte und Krankenkassen
vorgeschriebenen Antikérpersuchtests nicht
durchgefiihrt wurden.

Zusammenfassung und Bewertung

Die Gesamtnovelle 2005 der Himotherapie-
Richtlinien fithrt zu einer einheitlichen An-
wendung des Schwellenwerts einer Transfu-
sionswahrscheinlichkeit von zehn Prozent fiir
die Aufklirungspflicht tiber die Méglichkeit
des Einsatzes fremdblutsparender Verfahren
der autologen Himotherapie und fiir die
Durchfithrung vorbereitender blutgruppen-
serologischer Untersuchungen. Wie darge-
stellt, gilt dies nicht fir die Aufklirungs-
pflicht tiber die Risiken einer allogenen
Bluttransfusion. Auffillig ist, dass einerseits
der bereits etablierte Standard gesenkt wird,
wo es um die tatsichlichen medizinischen
Vorbereitungsuntersuchungen vor der An-
wendung von Blutkomponenten geht, nim-
lich beim pritransfusionellen Screening auf
irregulire Antikérper und bei der Dauer der
Giiltigkeit des Antikérpersuchtests und der
Kreuzprobe. Andererseits werden die Anfor-
derungen dort, wo es um die Dokumentation
der Anwendungsindikation sowie um die
Aufklirung und die Einwilligung der Emp-
finger geht, erheblich verschirft.
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