Neue Richtlinie
Hamotherapie

Die Richtlinie zur Gewinnung von
Blut und Blutbestandteilen und
zur Anwendung von Blutprodukten
(Richtlinie  Hamotherapie) gemaB
§§ 12a und 18 Transfusionsgesetz
wurde in einem aufwandigen Ver-
fahren unter Hinzuziehung samtli-
cher Experten Uberarbeitet und vom
Vorstand der Bundesarztekammer
auf Empfehlung seines Wissenschaft-
lichen Beirats am 17. Februar 2017
verabschiedet. Das Einvernehmen
mit dem Paul-Ehrlich-Institut wurde
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am 26. Juni 2017 hergestellt. Die
Bekanntmachung der Richtlinie er-
folgte am 4. Oktober 2017 im Bun-
desanzeiger. Am 5. Oktober 2017
trat sie in Kraft.

Sie finden Details und die Richtlinie
unter www.bundesaerztekammer.de
— Arzte - Medizin & Ethik — Wis-
senschaftlicher Beirat — Veroffentli-
chungen.

An dieser Stelle sei angemerkt, dass
diese Richtlinie im Sinne einer
Luntergesetzlichen Norm” verbindlich
glltig ist und ein VerstoB entspre-
chende haftungsrechtliche Konse-
quenzen nach sich ziehen kann.

Allen Transfusionsverantwortlichen
(unter 6.4.1.3.2.2 finden sich die
genauen Aufgaben des Transfusions-
verantwortlichen) in Klinik und Praxis
wird nichts anderes Ubrig bleiben, als
die gut 100 Seiten der Richtlinie zu
lesen und selbst zu Uberprifen, ob
sich aus den Neuerungen Konse-
guenzen fur die Arbeit in ihren Ein-
richtungen ergeben. Eine Checkliste,
an der die Qualitatsbeauftragten
Hamotherapie sich ab dem Jahr
2018 fur das jahrliche Audit orientie-
ren kénnen und die deshalb fur die
Transfusionsverantwortlichen sehr Gber-
sichtlich Anderungen zusammenfasst,
finden Sie auf unserer Internetseite.
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Damit die Orientierung leichter wird
und damit auch nur peripher betrof-
fene Kollegen (insbesondere die
Transfusionsbeauftragten der Abtei-
lungen) wissen, was vielleicht rele-
vant sein konnte, stellen wir lhnen
hier in aller Kurze und ohne
Anspruch auf Vollstandigkeit das
Wichtigste zusammen.

1. Insgesamt erfolgt eine klarere
Zuordnung der Zustandigkeiten
und Verantwortlichkeiten  mit
Darstellung der aktuellen gesetz-
lichen Hintergrinde und Ver-
bindungen, zum Beispiel zum
Transfusionsgesetz oder zum Bur-
gerlichen Gesetzbuch, zu Euro-
pavorschriften etc. aber auch zu
Leitlinien und der Richtlinie der
Bundesarztekammer zur Quali-
tatssicherung laboratoriumsme-
dizinischer Untersuchungen. Da-
durch ergibt sich allerdings auch
eine vollig neue Gliederung, die
sich starker am gesetzlichen Auf-
trag gemaB Transfusionsgesetz
ausrichtet. Wer die alte Richtlinie
also gut kannte, wird sich leider
vollig neu orientieren massen, fur
Neueinsteiger ist die Richtlinie
jetzt allerdings deutlich einfacher.

2. Die Gesamtnovelle 2017 basiert
auf den seit Anfang 2017 gelten-
den nationalen  Regelungen.
Empfehlungen der EU und der
WHO wurden berucksichtigt.

3. Unter 2.2 finden sich umfas-
sende Informationen zum Spen-
der, unter anderem auch zu Auf-
klarung und Einwilligung, die
jetzt sehr umfassend geregelt
sind.

4. Dauerhaft von der Spende ausge-
schlossen sind Patienten
a. mit schweren Herz-, GefaB-

und ZNS-Erkrankungen,

b. mit klinisch relevanten Blutge-
rinnungsstérungen,

¢. mit wiederholten Ohnmachts-
anfallen oder Krampfen,

d. mit schweren aktiven oder
chronischen Erkrankungen, die
Spender oder Empfanger ge-
fahrden konnen,

e. mit bosartigen Neoplasien,
und zwar auch nach Ab-
schluss der Behandlung. Aus-
genommen  werden hier
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expressis verbis nur in situ
Carcinome und Basalzellcarci-
nome nach vollstandiger Exci-
sion,

f. mit Diabetis mell. unter Insulin,

g. mit einer Vielzahl von Infekti-
onen wie HIV, Malaria, Hepa-
titis, uvm.,

h. mit Drogen-, Alkohol- oder
Medikamentenabusus,

i. und einige Sonderfélle (zum
Beispiel Risiko der Ubertra-
gung von spongiformen Ence-
phalopathien).

. Zeitlich begrenzt von der Spende

zuriickzustellen sind Menschen

a. nach unkomplizierten ausge-
heilten Infekten fur eine
Woche,

b. nach fieberhaften Infekten fur
in der Regel vier Wochen,

c. langere Karenz bei Q-Fieber,
Toxoplasmose, rheumatischem
Fieber, HAV, Hepatits A,

d. mit einem Sexualverhalten, das
ein deutlich erhohtes Risiko
zur Ubertragung von durch
Blut Ubertragbaren Erkrankun-
gen birgt, insbesondere:

i. Prostituierte (unabhangig
vom Geschlecht),

ii. Promiskuitive (unabhangig
vom Geschlecht)

fur jeweils 12 Monate,

e. nach Verkehr mit einer Person
unter d. fir vier Monate,

f. nach Tatowierung und Pier-
cing fur vier Monate,

g. Haftlinge sind ausgeschlossen
bis vier Monate nach der Ent-
lassung aus der Haft,
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h. nach Lebendimpfung und nach
Impfung gegen Hepatitis B fur
vier Wochen,

i. nach Tollwutimpfung wegen
Verdacht auf Exposition fur
zwolf Monate,

j. wahrend und bis sechs
Monate nach der Schwanger-
schaft und wahrend der Still-
zeit,

k. Alkoholabhdngige dirfen nach
zwolf Monaten Karenz wieder
spenden.

Die Eigenblutspende (einschlieB-
lich der maschinellen Autotrans-
fusion) wird deutlich detaillierter
geregelt. Kliniken, die ein solches
Verfahren nutzen, mdissen kon-
trollieren, ob ihre SOPs angepasst
werden mussen (Kapitel 2.6).
Unter 4.3 ist dezidiert die Aufkla-
rung des Empfangers geregelt,
die zwar mundlich erfolgen kann,
die aber in der Akte dokumen-
tiert werden muss. AuBerdem
muss sie so zeitgerecht erfolgen,
dass der Empfanger die Einwilli-
gung noch zuriickziehen kann.
Auf die Aufkldrung kann unter
besonderen Umstanden verzich-
tet werden (zum Beispiel akuter
Notfall oder ausdrtcklicher Ver-
zicht des Patienten auf die Auf-
kldrung). Abweichungen vom
Standardvorgehen sind immer zu
begrinden und entsprechend zu
dokumentieren. Im akuten Not-
fall ist die Aufklarung im Nach-
gang der Behandlung nachzuho-
len.
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8. Die Einwilligung kann mindlich
oder schriftlich erfolgen, ist aber
zu dokumentieren.

9. Transfusionsempfanger mit den
Merkmalen weak D, Typ 1, 2 und
3 kénnen mit Rhesus-D positi-
vem Blut transfundiert werden.
Schwangere mit den Merkmalen
weak D, Typ 1, 2 und 3 bendoti-
gen keine Rhesusprophylaxe.

10. Transfusionsempfénger und Schwan-
gere mit diskrepanten, fraglich
positiven oder schwach positiven
serologischen  Testergebnissen
oder einem anderen Genotyp
gelten als Rhesus-D negativ.

11. Auf Seite 60 der Richtlinie finden
sich in der Tabelle 4.7 die zwin-
gend einzuhaltenden Bedingun-
gen fur die Lagerung und den
Transport von Blutprodukten, die
die Einrichtungen der Kranken-
versorgung einhalten mussen.
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12. Auf Grund der immer wieder vor-
kommenden Verwechselungen
findet sich ein deutlich erweiter-
tes Kapitel zur Identitatssiche-
rung und vorbereitenden Kon-
trolle beim Empfanger (Kapitel
4.9). Dieses sollte Grundlage aller
Schulungen zu Transfusionen fur
alle Professionen sein.

13. Perinatalzentren  mussen  die
neuen Regelungen im Kapitel
4.12 Perinatale Transfusionsmedi-
zin berlcksichtigen.

14. Unter 4.13 finden sich viele Neu-
erungen zur Dokumentation.
Besonders wichtig ist, dass die
Auswertung der Daten patienten-
und produktbezogen gewahrleis-
tet sein muss.

15.Im Kapitel 5 wird auf uner-
winschte Ereignisse eingegan-
gen. Ein unerwinschtes Ereignis
im Sinne der Richtlinie ist jedes
auftretende, ungewollte Vor-
kommnis, das unmittelbar oder
mittelbar zu einer Verschlechte-
rung des Gesundheitszustandes
des Spenders oder Patienten
gefuhrt hat, gefuhrt haben kénn-
te oder fuhren kénnte, ohne zu
berticksichtigen, ob ein unmittel-
barer Zusammenhang mit der
Gewinnung, Zubereitung oder
Anwendung besteht. Fehltrans-
fusionen und Verwechselungen
sind expressis verbis inkludiert. Es
ist in jedem Fall der Transfusions-
verantwortliche und der Transfu-
sionsbeauftragte zu informieren,
mit denen gemeinsam festgelegt
wird, ob es sich um ein uner-
wuinschtes Ereignis handelt. Ist
dies der Fall, muss die Arzneimit-
telkommission der deutschen
Arzteschaft (AKdA) informiert
werden. Details zu Dokumenta-
tions-, Unterrichtungs- und Mel-
depflichten finden sich in Tabelle
5.3.

16. Unter 6.4.1.2 finden sich die
neuen Vorgaben fir das QM-
Handbuch. In der Regel ist eine
Liste mit entsprechenden Quer-
verweisen ausreichend, wenn im

derzeitigen Handbuch samtliche

geforderten Punkte enthalten

sind.

17. Es gibt ein paar wichtige neue
Klarstellungen zu den Aufgaben:
a. Der Transfusionsverantwortli-

che ist fur das gesamte Sys-
tem in einer Einrichtung
zustandig, einschlieBlich Fuh-
rung aller Transfusionsbeauf-
tragten und der Transfusions-
kommission (Details siehe
unter 6.4.1.3.2.2).

b. Dem  Qualitatsbeauftragten
Hamotherapie muss ein regel-
maBiger Austausch mit der
Transfusionskommission ermég-
licht werden.

c. Der Transfusionsbeauftragte
in einer Abteilung ist fir die
Einweisung aller Arzte in sei-
ner Abteilung verantwortlich.

18. Bisher fand die Kommunikation
der Arztekammer mit dem Trager
einer Einrichtung statt (Benen-
nung der QBs, Transfusionsbe-
auftragten und -verantwortlichen
und Mangelinformation der Arz-
tekammer an den Trager). Zu-
kinftig ist hier die Leitung einer
Einrichtung als Kommunikations-
partner benannt, was vieles
erleichtert.

Dieser Artikel fasst nur das Wich-
tigste zusammen ohne Anspruch auf
Vollstandigkeit. Aber er bereitet alle
transfundierenden Arzte schon ein-
mal ein bisschen auf die Anderungen
im Jahr 2018 vor. Der Bericht Uber
das abgelaufene Jahr 2017 erfolgt
noch nach alter Richtlinie.

Die  transfusionsverantwortlichen
Arzte und die Qualititsbeauftragten
Hamotherapie finden weitere Infor-
mationen unter www.slaek.de —
Arzte - Qualitatssicherung — Quali-
tatssicherung Blut und Blutprodukte.

Dr. med. Patricia Klein
Arztliche Geschéftsfuhrerin
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