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Rechtliche Grundlagen des
Transfusionswesens-eine Auswahl

1. Transfusionsgesetz — TFG (seit 07.07.1998,
Neufassung vom 28.08.2007) e

2. Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen
und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)
gemal §§ 12 und 18 des Transfusionsgesetzes (Novelle 2005,
Anderungen und Erganzungen 2007, 2010, )

3. Querschnitts-Leitlinien (BAK) zur Therapie mit Blutkomponenten
und Plasmaderivaten — 4. Auflage 2008
...
et Suonponner Blutprodukte sind verschreibungspflichtige Arzneimittel
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Beispiel

Ein 75-jahriger Mann mit allgemeiner

Schwache und Luftnot bei leichter Belastung zeigt u.a.
folgende Werte:

Hb: 7,0 g/dl, Thrombozyten: 87 000/pl.

» Eine Transfusion bei diesem Patienten (bitte in
Gedanken ankreuzen ©)

A bringt nichts.

B ist unverzuglich durchzufuhren.

C kann warten, bis die Ursache gefunden ist.
D kann nur stationar durchgefuhrt werden.

E kann durch Eisengabe verhindert werden.

Modifiziert aus: Heinrich, B.: Der M I_I
-I Medizinische Hochschule

anamische Patient in der Praxis. MMW
48/2009 Hannover
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Auszug aus Querschnittsleitlinien der
Bundesarztekammer

Die Indikation zur Erythrozytentransfusion ergibt sich aus

der Beurteilung des klinischen Gesamtbildes und wird

nicht allein anhand von Laborwerten (Hb, HK, Erythrozytenzahl)
gestelit.

Bei chronisch anamischen Patienten ohne kardiovaskulare
Erkrankungen ist auch bei niedrigen Hamoglobinkonzentrationen
bis zu 8,0-7,0 g/dl (HK 24-21% = 5,0—4,3 mmol/l)

eine Transfusion nicht indiziert, so lange keine auf die Anamie
zuruckzufihrenden Symptome auftreten.
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Unser Patient hat
Anamiesymptome-> Transfusion angezelgt'
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Abb.1: Klassifikation der Anamiesymptome
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Die Bereitstellung geeigneter Blutkomponenten ist ein Prozess, der
Stunden (bis Tage) dauern kann (z.B. bei Vorliegen mehrerer oder

seltener Antikorper)
1 Indikationsstellung

Organisation der Transfusion — 2 Aufkldrung

3 Identitatssicherung

12 Nach der Transfusion und Kontrolle

\, —._ 4 Probenentnahme

5 Blutgruppenbestimmung
11 Transfusion .

6 Antikérpersuchtest
Organisation der Transfusion
10 Bedside-test
S . 7 Kreuzprobe
9 Identitatssicherung - M Konservenanforderung

und Kontrolle

8 Labor

Aus: Schramm, Wittmann: Vorlesung M I_I
Transfusionsmedizin und -I Medizinische Hachschule

Hamostaseologie Hannover



Fall 1:
Neulich, in einem Krankenhaus

* 16 Uhr: Arzt beginnt Dienst, bekommt von Kollegen
gesagt, er solle noch ein Erythrozytenkonzentrat bei
einer Patientin anhangen

» Bedside-Test sei bereits erfolgt
* Arzt hangt Konserve an und geht weg

* Noch auf dem Weg wird er von Schwester
zuruckgerufen: die Patientin beklagt Hitzegefuhl
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Fall 1

 Was ist passiert?
* Wie konnte das passieren?
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Zur Erinnerung: Blutgruppenantigene und
Serumeigenschaften

Blutgruppe A

Blutgruppe B

Blutgruppe AB *

Blutgruppe O . %7_/’4\?—
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Zur Erinnerung: ABO-Vertraglichkeit

Erythrozyten Plasma
A
.-ff \'\_\
AB,
< AF | N
A (B
N NS4
majorkompatibel - minorkompatibel -
Erythrozyten der Plasma der Blutkonserve
Blutkonserve kompatibel kompatibel zu den
zum Plasma des Erythrozyten des
Empfangers ! Empfangers !
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Dieser Fall...

Stellt eine akute hamolytische Transfusionsreaktion vor,
die fast immer vermeidbar ist!

Betont die Wichtigkeit der Identitatssicherung bei
Probenentnahme und vor Einleitung der Transfusion
(Bedside-Test!)

Zeigt, wie wichtig es ist, den Patienten unmittelbar nach
Einleitung der Transfusion wenigstens einige Minuten zu
beobachten

Verweist auch auf die biologische Vorprobe nach
Oehlecker
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Akute hamolytische Transfusionsreaktion

Tabelle 8.3 Ursachen fiir akute himolytische Transfusionsreaktionen

Anwender Probenentnahme Falsche Probenidentitit Etwa BO%

Transfusion Konservenverwechslung Etwa 5-10%
Patientenverwechslung Etwa 5-10%

Labor Befundung Irrtum bei Befundibertragung Selten |
Abseren der Proben Falsche Rohrehenzuordnung '
Testdurchfiihrung Methodische Mangel

Anwender Kein echter Notfall Untersuchung unvollstandig Celegentiich
Positiver Antikérpersuchtest Keine Abklarung des Antikbrperstatus

Patient Hohes Alter, Blutverdinnung Mangelnder Antikiirpernachweis Gelegentlich
Vorliegen von Antikérpern Keine kompatiblen Konserven

Im Notfall nicht beriicksichtigt

Aus: Kretschmer, Gombotz, Rump: M‘I I_I
Medizinische Hochschule

Transfusionsmedizin-Klinische
Hamotherapie. Thieme 2008 Hannover




ABO-ldentitatstest (Bedside-Test)

* Erkennung von Verwechslungen
am Ort der Transfusion (Bett, Liege, Stuhl) i

Verwechslungen erkennen von etarss
» Patienten -
* oder !hrer Konserven 9 , éﬁ_\*‘:
* oder ihrer Anforderungsdokumente a S
» oder ihrer Blutgruppenrohrchen ;'""i “‘ s

oder ihrer Kreuzprobenrohrchen
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Durchfuhrung:
ABO-Identitatstest (Bedside-Test)

« Aufgabe des transfundierenden Arztes oder ,unter
direkter arztlicher Aufsicht"

« Zwingend durchzufuhren beim Empfanger von
Erythrozytenkonzentraten (und
Granulozytenkonzentraten)
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Einleitung der Transfusion

,Die Einleitung der Transfusion erfolgt durch den Arzt, bei
mehreren zeitlich unmittelbar nacheinander
transfundierten Blutkomponenten werden die Einzelheiten
Im Qualitatssicherungssystem unter Beachtung der
Abschnitte 4.3.2 und 4.3.2.1 festgelegt. ,
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Biologische Vorprobe (nach Oehlecker)

» Vertraglichkeitsprobe bei Risikopatienten
» Ablauf
* 10-20 ml der Blutkomponente rasch einlaufen lassen
 Transfusion stoppen und einige Minuten auf
Symptome einer moglichen Transfusionsreaktion
beobachten
 Treten keine Symptome auf, erneut 20-30 ml
Blut rasch transfundieren
» Beabsichtigte Tropfgeschwindigkeit einstellen und Pat.
weitere 15 Minuten beobachten
* Bei Symptomfreiheit Transfusion unter regelmalliger
Beobachtung fortsetzen
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Weitere Aspekte der Durchfuhrung

Blutkomponenten im Regelfall nicht anwarmen
Transfusionsbesteck mit Standardfilter 170-230 ym
(fur EK, GFP, TK)

Eroffnete (,angestochene™) Erythrozytenkonzentrate
innerhalb von 6 Stunden transfundieren

Blutprodukten durfen vom Anwender keine Medikamente
bzw. Infusionslosungen beigefugt werden

Nach der Transfusion Behaltnis mit dem Restblut
verschliel3en (z.B. durch Abklemmen) und 24 Stunden
bei 4 + 2° C aufbewahren
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Beachten Sie bel
Thrombozytenkonzentraten

» ,Die Transfusion sollte moglichst schnell nach Eintreffen
des TK eingeleitet werden, Zwischenlagerungen bei
Temperaturen < +20° C oder > +24° C sind zu
vermeiden, da dies die Thrombozyten schadigen kann®
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Welche anderen Nebenwirkungen gibt es?

Reaktion Akut (Minuter(bis 24 Stunden) verzoger{(1 bis 28 Tage)
Immunologisch bedingte Hamolytisch ha&molytisch
Allergisch, anaphylaktisch Posttransfusionelle Purpura
(PTP)
< TRALI > Graft-vs.Host Reaktion (TA-
GvHD)

Febril, nicht-hamolytisch

Nicht immunologisch Volumenuberladuﬁé1 (TACO) ) EisenUberladung
bedingte transfusion-associa mculary

overload. Risiken: Hohes Alter
oder Kleinkind, chronische
Anamie, Herzinsuffizienz, Nieren-
/ Lebererkrankung)

Infektion: akute, Sepsis (am Infektion (auch viral,
ehesten bakteriell) parasitar)

Pseudoh&molyse (durch
Produkt- oder
Anwendungsfehler)

Embolien

Hypothermie, Hyperkaliamie,
Hypocalcamie

M-I I-I Medizinische Hochschule

Hannover




An welchen klinischen Zeichen kann man

Transfusionsreaktionen erkennen?

Fieber

Schweilausbruch

Dyspnoe

Tachykardie
Blutdruckabfall/Schock,
(manchmal auch Blutdruck 1)
Schuttelfrost

Ubelkeit, Erbrechen

Hitzegefuhl, Unruhe, Angst
Ruckenschmerzen

Bauch-, Flankenschmerzen
|kterus

Juckreiz, Quaddeln
Hamoglobinamie
Hamoglobinurie

Nierenversagen

—>Aber was ist haufig?
M-I I-I Medizinische Hochschule
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Was sind relativ haufige
Transfusionsreaktionen? — Offizielle Zahlen

Transfusionsreaktion Risiko ie transfundierte Einheit
Febrile nicht-hdmolytische Transfusionsreaktion 1:5-200

Allergische Reaktion, leichte Falle 1:33-333

Allergische Reaktion, schwere Falle 1:20.000-50.000

Hamolytische Transfusionsreaktion 1:25.000
Posttransfusionspurpura (PTP) 1:600.000

TRALI 1:5.000-7.200

GVHR 1:400.000-1.200.000

TRALLI: Transfusionsassoziierte akute Lungeninsuffizenz; GvHR: Graft-versus-Host-Reaktion

Nach Angaben des Paul-Ehrlich- M E 1§
Medizinische Hochschule

Instituts (PEI)

Hannover




Was sollte man grundsatzlich bel unerwunschten
Wirkungen von Transfusionen machen?

« Unterbrechen, ggf. Abbrechen der Transfusion

« Zugang belassen, symptomatische Therapie nach Klinik
(z.B. Antiallergika, fiebersenkende Mittel)

 |dentitatssicherung des Patienten

» Uberprifung der Identitat der Blutprodukte, Kontrolle der
Begleitdokumente zu den Blutprodukten

 Blutbeutel und Transfusionsbesteck verschlief3en und im
Kuhlschrank aufbewahren

» =
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Was sollte man grundsatzlich bel unerwunschten
Wirkungen von Transfusionen machen?

« Dokumentation in der Patientenakte
« Beurteilung des Zusammenhangs mit der Transfusion

 Information des Klinik-Blutdepots und/oder des
blutgruppenserologischen Labors. Beachten weiterer
Meldepflichten

* Probennahme fur Laboruntersuchungen
« Patienten bis zum Abklingen der Symptome uberwachen

M-I I-I Medizinische Hochschule
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Risiken der Transfusion - Woran Patienten
denken

« ,Gleichzeitig ging mein Hb-Wert so in den Keller, das ich
zur Transfusion musste. Mir ging es weder davor
schlecht, noch danach besser. Ich habe mich nur
geekelt. Ich fand es unertraglich fremdes Blut zu
bekommen und fuhr danach erst einmal mit meinem
Mann zu meiner Hausarztin, wo ich dann erst mal richtig
geheult habe. Ich habe aulerdem unertragliche Angst,
mich mit irgendeiner Krankheit angesteckt zu haben bei
der Bluttransfusion.”

Aus einem Internetforum fur M_I I-I
Krebspatienten Medizinische Hochschule

Hannover



Restrisiko in der Transfusionsmedizin

Deutschland nach Einfuhrung der molekulargenetischer
Testungen (Zahlen des DRK)

e« HCV 1:27 Millionen
e HIV 1:25 Millionen
« HBV <1:1 Million (?)

- ,Risiko, vom Blitz erschlagen zu werden, ist zehnmal
hoher”
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Risiken der Transfusion- Woran Patienten
denken

« ,Gleichzeitig ging mein Hb-Wert so in den Keller, das ich zur
Transfusion musste. Mir ging es weder davor schlecht, noch danach
besser. Ich habe mich nur geekelt. Ich fand es unertraglich fremdes
Blut zu bekommen und fuhr danach erst einmal mit meinem Mann
zu meiner Hausarztin, wo ich dann erst mal richtig geheult habe. Ich
habe aullerdem unertragliche Angst, mich mit irgendeiner Krankheit
angesteckt zu haben bei der Bluttransfusion.”

« ,Hallo (...),
habe heute das erste mal reingeschaut.
Die Angst vor einer Bluttransfusion musst du
abbauen und positiv denken, ich welil} es ist
einfach gesagt. Habe selber 70 EKs erhalten,
sie haben mir das Leben gerettet.”

Aus einem Internetforum fur Krebspatienten M_I I'I
Medizinische Hochschule

Hannover




Fall 2

« Hamatologische Ambulanz eines Krankenhauses: Bei
einer Patientin wurde Hepatitis B festgestellt

* Vor zwel Jahren war sie im gleichen Krankenhaus
operiert worden und hatte 2 Erythrozytenkonzentrate
erhalten

« Sie mochte das Krankenhaus nun wegen
Infektionsubertragung der Hepatitis B durch die
Bluttransfusion verklagen
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Dieser Fall...

« Betont die Wichtigkeit einer vollstandigen patienten- und
produktbezogenen Dokumentation zur Durchfuhrung
eines sog. Ruckverfolgungsverfahrens (look back)

M-I I-I Medizinische Hochschule
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Aufklarungspflichten und
Einwilligungserklarung

* in einer dem Patienten verstandlichen Form

« Schriftlich (Novum TFG, § 14 Dokumentation,
Datenschutz: ,Die Dokumentation hat die Aufklarung und
die Einwilligungserklarung ... zu umfassen.”
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Aufklarung bei wiederholten Transfusionen

* ,Regelungen zur Dokumentation der
Einwilligungserklarung und Aufklarung bei mehreren
aufeinander folgenden Anwendungen von Blutprodukten
(z.B. Operation, Zytostatikabehandlung) sind im
Qualitatssicherungssystem der Einrichtung festgelegt®

von Blut und Blutbestandteilen

und rur Amveendung von )

Blutprodukten (Himotherapic)
it

M-I I-I Medizinische Hochschule
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Dokumentation It. §14 TFG

* Indikation muss ersichtlich sein
 Aufklarung und Einwilligung

« Alle serologischen Befunde
 Konservennummer, Hersteller

« Datum und Uhrzeit der Anwendung
» Bedsidetest (bei EK und GK)

* Wirkung (z.B.Laborwerte) und unerwunschte Wirkungen
der Verabreichung

- Gewahrleistung der Ruckverfolgung

Zum Zwecke der Ruckverfolgung mussen M I_I
-I Medizinische Hochschule

diese Daten mindestens 30 Jahre
aufbewahrt werden. Hannover




Haftungsaspekte
bei Dokumentationsfehlern

Hochstrichterliche Rechtsprechung — Bundesgerichtshof
(BGH)
(Urt. V. 14.06.2005 — VI ZR 179/04 (OLG Koblenz))

»Fehlt in einer Akte die Chargennummer eines
Blutproduktes, das ein Klager als Ursache einer HIV-
Infektion geltend macht, gilt der Anscheinsbeweis, dass es
infektios gewesen sei.

»Da der pharmazeutische Unternehmer nicht ermittelt
werden kann, haftet das Krankenhaus fur die
Infektionsfolgen (,Dokumentationspflicht und sekundare
Darlegungslast des Verwenders von Blutprodukten®)
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Zusammenfassung |

« FuUr Transfusionen gelten hohe Qualitatsanforderungen,
und es mussen umfangreiche Vorschriften des
Transfusionsgesetzes und der darauf aufbauenden
Richtlinien und Leitlinien beachtet werden

M-I I-I Medizinische Hochschule
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Zusammenfassung Il

 die Transfusion chronisch anamischer Patienten kann
deren Lebensqualitat steigern und wird oftmals Uber
viele Jahre gut vertragen
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Zusammenfassung lll

« Schwere Transfusionsreaktionen beruhen meist auf
Verwechslungen. Daher kommt der sorgfaltigen
|dentitatssicherung bei Probenentnahme und vor
Einleitung der Transfusion (Bedside-Test!) eine
besondere Bedeutung zu
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Zusammenfassung IV

« Bei den anderen Transfusionsreaktionen sind allergische
Reaktionen sowie fieberhafte Reaktionen (Schuttelfrost)
haufig

« An die Moglichkeit einer transfusionsassoziierten
Lungeninsuffizienz (TRALI) ist zu denken
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Zusammenfassung V

* Ambulante Patienten mussen ausreichend lange (mind.
30 min) nach Transfusion beobachtet und uber mogliche
Symptome einer verzogert auftretenden unerwinschten

Reaktion aufgeklart werden (Ansprechpartner,
Telefonnummer)
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Zusammenfassung VI

» Es gelten umfangreiche Dokumentationspflichten, die
patientenbezogenen Daten mussen mindestens 30
Jahre aufbewahrt werden
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Zu guter letzt: Blut wird knapper!

« der Bevolkerungsantell,
der zu mehr als 85 %
Bluttransfusionen |
bendtigt (im Alter von
55-80 Jahren) nimmt '

Kiinftige Dynamik
. der Hochbetagten

‘Weranderung der Zahl
der B0-Jahrigen und alteren
2002 bis 2020 in %

._._.-"'-._____.,.--". £ Eazl;r_'gcin I:' bis unter 40
[] 40 bis unter 50
[ 50 bis unter 80

Amsterdam

stetig zu $ ~ B s
 der Anteil der jungen by .‘ ey R PP—
blutspendefahigen Frdaae
Mitburger nimmt ab ' ?" < :
» Nurca. 3 % der - g D :
Deutschen spenden o e 8 e M
uberhaupt Blut
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Haben Sie schon einmal ans Blutspenden
gedacht?

Vielen Dank fur
lhre
Aufmerksamkeit!

I Medizinische Hochschule
Hannover



