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Das Transfusionsgesetz (TFG) vom 7. Juli 1998 stellt die
rechtliche Bedeutung der Richtlinien zur Gewinnung von Blut
und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten
(Hamotherapie) der Bundesérztekammer (BAK) und des Paul-
Ehrlich-Instituts (PEI) auf eine neue Ebene. Waren die alten
Richtlinien zur Blutgruppenbestimmung und Bluttransfusion
(Hamotherapie) nur im &rztlichen Standesrecht verankert, so
haben sie jetzt auch fiur Nicht-Arzte uneingeschrankte Giil-
tigkeit. Der § 18 TFG erméchtigt die BAK und das PEI dazu,
den allgemein anerkannten Stand der Wissenschaft und Tech-
nik fir die klinische Anwendung der Blutprodukte festzustel-
len. Arbeitet der Anwender nach den Vorgaben der Richt-
linien, so wird zum Beispiel in einem Haftungsprozel3 ver-
mutet, dal er damit lege artis gehandelt hat. Die Vermutung
kann aber durchaus widerlegt werden, wenn in einer solchen
Auseinandersetzung die Gegenseite aufzeigen kann, dal Wie-
ter- und Neuentwicklungen bereits allgemein anerkannt sind,
obwohl sie noch nicht in den Richtlinien beriicksichtigt wur-
den. Die Einhaltung der Richtlinien verschiebt somit im we-
sentlichen die Beweislast auf die Seite mdglicher Klager,
waéhrend bei Nicht-Einhaltung der Richtlinien der Betroffene
(Arzt, Naturwissenschaftler, MTA, Tréger) belegen kdnnen
muB, daB die von ihm erbrachten Leistungen dem allgemein
anerkannten Stand von Wissenschaft und Technik entspre-
chen.

In diesem Sinne ist der Stellenwert der neuen Richtlinien kein
grundsatzlich neuer. Weder stellen sie Vorschriften dar, die
uneingeschrankt befolgt werden missen, noch sind sie Em-
pfehlung, die wenig Relevanz besitzen. Der praktisch tatige
Anwender ist sicher gut beraten, wenn er Abweichungen von
den Richtlinien ausfuhrlich begrindet und gut dokumentiert,
um eine juristisch nachvollziehbare, klare Sachlage zu schaf-
fen. Er muR dabei belegen, daB die von ihm eingesetzten Ver-
fahrensweisen ausreichend validiert und medizinisch gesichert
sind. Ist dies bei neuen Methoden der Fall und wurde der
Nachweis erbracht, daB sie zum Beispiel ein geringeres Pati-
entenrisiko zur Folge haben, so kann er zu dieser Abweichung
von den Richtlinien sogar gezwungen sein.

Da die Autoren der neuen Richtlinien der Meinung waren, dal
die Qualifikation der verantwortlichen Arzte ein wesentliches
Element der medizinischen Qualitatssicherung sei, wurden de-
tailierte Regelungen zur Aus- und Weiterbildung formuliert.
Dies trift aber nur diejenigen, die sich heute noch in Aus-
bildung befinden, da der Bestandsschutz fiir alle bereits im
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Transfusionswesen tatigen Arzte garantiert wurde. Proble-
matischer ist der Bestandsschutz fiir nicht-Arzte.

Das TFG hat die eigenverantwortliche Tatigkeit von Natur-
wissenschaftlern im Bereich der Blutgruppenserologie nicht
eingeschrénkt. Eine Beschrankung dieser Berufsfreiheit hatte
aber nur der Gesetzgeber vornehmen konnen. Die Bundes-
arztekammer wiederum vermied es, Aus- und Weiterbildungs-
voraussetzungen fiir Nicht-Arzte zu formulieren. Andererseits
muflte sie der gesetzlichen Vorgabe gerecht werden und es
moglich machen, da Naturwissenschaftler weiterhin eigen-
stdndig ein Labor leiten kénnen. Fir ein Krankenhaus, und
nur hier sind Naturwissenschaftler als selbstandige Laborleiter
tatig, ergibt sich damit folgende Regelung: Der Transfusions-
verantwortliche mufl ein einschldgig weitergebildeter Arzt
sein. Ist ein solcher Arzt am Krankenhaus nicht tatig, so kann
er von auBen hinzugezogen werden, zum Beispiel vom
zustandigen Blutspendedienst. Dieser Transfusionsverantwort-
liche ist natirlich weisungsbefugt gegeniiber den Trans-
fusionsbeauftragten und auch gegeniiber dem Laborleiter, so-
weit es die Durchfiihrung seiner Aufgabe erfordert. Seine
Verantwortung fir die Einhaltung bestehender Vorschriften
ergibt sich aus dem Transfusionsgesetz.

Die Befugnis des Naturwissenschaftlers, das Labor zu leiten,
ist dadurch nicht beriihrt. Die Verantwortung des Laborleiters
erstreckt sich von der Organisation des blutgruppenserologi-
schen Labors oder des Blutdepots bis zur Verantwortung fiir
den einzelnen blutgruppenserologischen Befund. Die neuen
Richtlinien nehmen darauf konsequent Ricksicht: In 4.2.5.11.
wurde erstmals klargestellt, daf ein blutgruppenserologischer
Befund von demjenigen unterschrieben werden muf3, der fiir
das blutgruppenserologische Labor verantwortlich ist; der in
den alten Richtlinien an dieser Stelle stehende Arztvorbehalt
wurde fallen gelassen. Gleiches gilt fiir die Festlegung des
Untersuchungsganges (4.2.5.1).

Zu einigen MiRverstédndnissen hat bereits im Vorfeld die For-
mulierung in 1.5.1.3 gefiihrt, da in Einrichtungen mit blut-
gruppenserologischem Laboratorium der verantwortliche Arzt
ein Facharzt fir Transfusions- oder Laboratoriumsmedizin
sein misse. Diese Vorschrift bezieht sich auf den gesetzlich
vorgeschriebenen Transfusionsverantwortlichen und nicht auf
den Laborleiter. In manchen Fallen mogen diese Funktionen
personenidentisch sein, in der Regel aber wird die Mehrheit
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der Krankenhauslaboratorien nicht von solchen Facharzten ge-
fuhrt.

Eine weitere organisatorische Anderung im Krankenhaus er-
gibt sich aus der Einfuhrung des Qualitatsbeauftragten, der
eine Berichtspflicht gegenuber der Landesdrztekammer hat.
Damit soll die Aufsicht tber das Transfusionswesen im Kran-
kenhaus in das arztliche Standeswesen eingebunden werden.
Der Qualitatsbeauftragte (in der Regel der arztliche Direktor)
steht damit neben dem Transfusionsverantwortlichen und dem
Tréger in einer besonderen Verantwortung, deren rechtliche
Bedeutung zum heutigen Zeitpunkt noch nicht abgeschétzt
werden kann.

Die neuen Richtlinien geben keine Antwort auf die Frage, wie
8 13 TFG verstanden werden soll. Hiernach muR ein Arzt, der
Blutprodukte anwendet oder Laboruntersuchungen beauftragt,
hierfiir besonders sachkundig sein. Welche Qualifikation er
tiber die normale arztliche Ausbildung hinaus erworben haben
muf, ist in den neuen Richtlinien nicht geregelt. Es kdnnte
Aufgabe der Laborleiter sein, diese Liicke zu schlieRen. Vor-
stellbar wére eine hausinterne Fortbildung, die von mehreren

Mit dem neuen Infektionsschutzgesetz (IfSG) wird das alte
Bundesseuchengesetz (BSG) auler Kraft gesetzt. Fir Kran-
kenhauslaboratorien hat dies grundlegende Bedeutung.

Nach dem alten BSG war das Arbeiten mit einzelnen aufge-
zdhlten Erregern (Typhus, Paratyphus, ...) grundsatzlich er-
laubnispflichtig und dem mikrobiologischen Facharzt vorbe-
halten. Die Diagnostik anderer Erreger waren im Krankenhaus
auch weitergebildeten Naturwissenschaftlern maglich, wobei
hierfir nur eine Anzeigepflicht bestand.

Bei den Entwiirfen zum IfSG wurde von der Sonderregelung
fir Krankenhéduser abgesehen und fiir den direkten oder in-
direkten Nachweis eines Krankheitserregers ein Arztvorbehalt
formuliert. Die Erlaubnispflicht wurde auf alle Arbeiten mit
Krankheitserregern erweitert und auf die Aufzéhlung einzel-
ner Erreger verzichtet. Dies hétte zur Folge gehabt, daB zahl-
reiche mikrobiologische Laboratorien in Krankenhdusern, die
unter naturwissenschaftlicher Leitung stehen, hatten geschlos-
sen werden missen.

Die BNLD hat hier mehrfach interveniert und von anderen
Verbanden Unterstiitzung erhalten. So wurde jetzt eine Rege-
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Fachabteilungen gemeinsam eingerichtet wird und den Um-
gang mit Laboranforderungen, dem Bedsite-Test und das
Vorgehen bei Transfusionsreaktionen zum Inhalt hat. Die
Teilnahme kénnte als Qualifikationsnachweis attestiert wer-
den.

Auf die zahlreichen Einzeldnderungen der neuen Richtlinien
kann hier nicht im Detail eingegangen werden. Sicherlich ist
der Besuch entsprechender Weiterbildungsangebote anzura-
ten. Fur das blutgruppenserologische Labor sind sicherlich die
Neuregelungen, die die Rh-Bestimmung oder den Antikorper-
suchtest bei der Kreuzprobe betreffen, von hoher Tragweite.
Nennenswerte Kostensteigerungen werden in diesem Bereich
unvermeidlich sein. Ob die Richtlinien im budgetierten Kran-
kenhaus damit einen Beitrag zur Verbesserung der Kranken-
versorgung leisten oder durch Verscharfung der Kosten-
situation eher das Gegenteil erreichen, wird die Praxis in den
néchsten Monaten zeigen. Die Bedenken, die nicht nur vom
BNLD in dieser Hinsicht gegentiber dem Wissenschaftlichen
Beirat der BAK vorgetragen wurden, fanden leider keine Be-
riicksichtigung.

W. Bauersfeld
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lung festgeschrieben (88 44-47), nach der mikrobiologische
Laboratorien weiterhin im Krankenhaus unter naturwissen-
schaftlicher Leitung arbeiten kdnnen. Die Ausnahme der ein-
zelnen, genannten Seuchenerreger entfallt. Beschrénkt bleibt
diese Tatigkeit aber auf die Untersuchung der Proben, die von
Patienten des eigenen Krankenhauses stammen. — Diese Rege-
lung wird der Ublichen Praxis gerecht und verhindert die Aus-
lagerung der Mikrobiologie in weit entfernte GroRlabore.

Damit missen die Krankenhauslabore aber auch in Zukunft
der neu geordneten Meldepflicht genugen. Fiir viele Krank-
heiten, bei denen der Erregernachweis im Mittelpunkt der
Diagnostik steht, wurde die Meldepflicht zum Labor verlegt,
da es die Nachweise durchfihrt (§8 7). Auch diese Neurege-
lung erscheint praxisgerecht, da die Daten vom Labor friiher
Ubermittelt werden kdnnen. Problematisch wird es aber wer-
den, die zur Meldung zusétzlich erforderlichen, patientenbe-
zogenen Daten (§ 9) vom behandelnden Arzt in Erfahrung zu
bringen, da sie nicht immer dem Labor mitgeteilt werden.
Neue Organisationsformen fir diese Labortatigkeit mussen
erst noch etabliert werden.

W. Bauersfeld
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