Qualitatssicherung
im Transfusionswesen

Neues Transfusionsgesetz nimmt Arzteschaft in die Verantwortung —
Selbstverpflichtungserklirung ist an die Arztekammer zu schicken

von Gerd Nawrot*

m 7. Juli 2000 traten die
,Richtlinien zur Gewin-
nung von Blut und Blut-

bestandteilen und zur Anwendung
von Blutprodukten (Hidmothera-
pie) der Bundesidrztekammer
gemil §§ 12 und 14 des Transfusi-
onsgesetzes (TFG) vom 7. Juli 1998
in Kraft.

Diese Richtlinien schreiben die
Einrichtung eines Qualitétssiche-
rungssystems fiir alle Einrichtungen
der stationdren und ambulanten
Versorgung vor, die Blutprodukte
anwenden. Zu den Blutprodukten
zéahlen: Blutkomponenten wie zum
Beispiel Erythrozytenkonzentrate,
Thrombozyten oder therapeuti-
sches Frischplasma, aber auch auf-
bereitete Eigenblutmengen; Plas-
maderivate wie Immunglobuline
(zum Beispiel passive Impfung ge-
gen Tetanus, Hepatitis A und B, R6-
teln), Faktorenkonzentrate oder Al-
bumin.

Die Richtlinien beschreiben im
Wesentlichen drei Funktionen bei
der Anwendung von Blutproduk-
ten, die von Arztinnen und Arzten
wahrzunehmen sind: Transfusions-
verantwortliche, Transfusionsbeauf-
tragte und Qualitdtsbeauftragte.

Transfusionsverantwortliche

Die Funktion des Transfusions-
verantwortlichen ist in § 15 TFG
festgelegt. Alle Einrichtungen, wel-
che Blutprodukte anwenden, das
hei3t Krankenhduser und andere
Einrichtungen der #drztlichen Ver-
sorgung, also auch Praxen, die Pati-

enten behandeln, miissen einen
Transfusionsverantwortlichen be-
stellen. Als Qualifikationen hierfiir
sind nachzuweisen:

bei Einrichtungen, die ausschlief3lich

Plasmaderivate anwenden:

» 8-stiindiger Kurs oder

» Facharzt fiir Transfusions-
medizin oder

» Facharzt mit Zusatzbezeichnung
Bluttransfusionswesen

bei Einrichtungen, die Plasmaderi-

vate und Blutkomponenten anwen-

den:

» Anerkennung als Facharzt (eines
transfundierenden Fachgebietes)
und 16-stiindiger Kurs und 4-
wochige Hospitation an einer an-
erkannten Weiterbildungsstétte
fiir das Gebiet ,, Transfusionsme-
dizin“ oder den Bereich ,,Blut-
transfusionswesen oder

» Facharzt fiir Transfusions-
medizin oder

» Facharzt mit Zusatzbezeichnung
Bluttransfusionswesen

Es besteht auch jederzeit die Mog-
lichkeit, externen Sachverstand he-
ranzuziehen (Facharzt fiir Transfu-
sionsmedizin bzw. Facharzt mit Zu-
satzbezeichnung Bluttransfusions-
wesen), um nicht gegebene Qualifi-
kationsvoraussetzungen erginzend
zu gewihrleisten.

Transfusionsheauftragte

Die Funktion des Transfusions-
beauftragten ist ebenfalls in § 15
TFG festgelegt. Der Transfusions-
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beauftragte ist eine dem Transfusi-
onsverantwortlichen nachgeordne-
te Funktion und soll die qualitédtsge-
sicherte Anwendung von Blutpro-
dukten in den einzelnen Behand-
lungseinheiten (klinische Abteilun-
gen) meist eines Krankenhauses si-
cherstellen. Die Gesamtverantwor-
tung liegt beim Transfusionsverant-
wortlichen.

In Einrichtungen, die nur aus ei-
ner Behandlungseinheit bestehen
(wie es bei ambulanten Einrichtun-
gen die Regel ist), kann der Transfu-
sionsbeauftragte personenidentisch
mit dem Transfusionsverantwortli-
chen sein. Der Transfusionsbeauf-
tragte muss vor Ort erreichbar sein.
Als Qualifikationen hierfiir sind
nachzuweisen:

bei Einrichtungen die ausschlief3lich

Plasmaderivate anwenden:

» 8-stiindiger Kurs oder

» Facharzt fiir Transfusions-
medizin oder

» Facharzt mit Zusatzbezeichnung
Bluttransfusionswesen

bei Einrichtungen, die Plasmaderi-

vate und Blutkomponenten anwen-

den:

» Anerkennung als Facharzt und
16-stiindiger Kurs oder

» Facharzt fiir Transfusions-
medizin oder

» Facharzt mit Zusatzbezeichnung
Bluttransfusionswesen

Qualitatsbeauftragte

Die Funktion des Qualitédtsbe-
auftragten ist in den Richtlinien der
Bundesidrztekammer neu einge-
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Arztekammer

in der Abbildung links. Fiir Arztpra-
xen konnen Transfusionsbeauftrag-

Qualitatsbeauftragter
Uberwachung

te(r) und Transfusionsverantwortli-
che(r) in Personalunion benannt
werden.

Der Qualititsbeauftragte hat bis

T-verantwortlicher

spatestens 31.12.2001 erstmalig und

dann jihrlich der zustdndigen Lan-
desidrztekammer nachzuweisen, dass

T-beauftragter
(z.B. Anasthesie)

T-beauftragter
(z.B. Innere)

das Qualitédtssicherungssystem bei
der Anwendung von Blutprodukten
den Vorgaben der Richtlinien der

T-beauftragter
(z. B. Chirurgie)

Bundesarztekammer entspricht.
Zur Erfiillung dieser Pflicht soll

Transfundierende Arzte der jeweiligen Abteilung

die nachstehende Selbstverpflich-

berufen.

Die Qualifikationen Transfusionsbeauftragter, Transfusionsverantwortlicher und Qua-
litatsbeauftragter werden von der Arztekammer Nordrhein weder erteilt noch werden
die Voraussetzungen dafiir bestatigt. Nach den Richtlinien der Bundesarztekammer ist
die Einrichtung (Krankenhaus, Klinik bzw. Praxis) éhnlich wie bei der Benennung von
Strahlenschutzbeauftragten selbst dafiir zustandig, entsprechende arztliche Personen
mit den im Beitrag beschriebenen Voraussetzungen schriftlich zu benennen bzw. zu

tungserklirung (siehe Seite 18) aus-
gefiillt an die Arztekammer Nord-
rhein gesandt werden.

Werden in einer Einrichtung aus-
schlieflich Plasmaderivate ange-
wendet, entfillt die Nachweis-
pflicht.

Um eine Ist/Soll-Analyse zu den

fiihrt. Die Funktion geht zuriick auf
§ 18 TFG. Darin ist vorgeschrieben,
dass die Qualitétssicherung der An-
wendung von Blutprodukten in den
Einrichtungen der Krankenversor-
gung durch die Arzteschaft iiber-
wacht wird. Die Richtlinien konkre-
tisieren das und sehen vor, dass die
Uberwachung durch eine &rztliche
Person erfolgt.

An Qualitdtsbeauftragte werden
auler der Approbation keine be-
sonderen Qualifikationen gestellt.
Empfohlen ist jedoch eine wei-
sungsunabhéngige Funktion und ei-
ne der Aufgabe entsprechende
Kompetenz und Qualifikation wie
sie zum Beispiel durch die Teilnah-
me an einem Kurs ,,Arztliches Qua-
lititsmanagement* nachgewiesen
werden kann. Von einem Qualitéts-
beauftragten konnen mehrere Ein-
richtungen gleichzeitig betreut wer-
den. Der Qualitdtsbeauftragte darf
nicht gleichzeitig Transfusionsver-
antwortlicher oder Transfusionsbe-
auftragter der Einrichtung sein. Ei-
ne Ausnahme hiervon bilden Ein-
richtungen der ambulanten Kran-
kenversorgung.

Ein Qualitdtsbeauftragter ist nur
einzusetzen, wenn in der Einrichtung
der Krankenversorgung Blutkom-
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erforderlichen Maflnahmen im Sin-
ne des TFG und der Richtlinie
durchfithren zu konnen, hat die
Bundesirztekammer eine Handrei-
chung fiir Qualititsbeauftragte mit
Selbstinspektionsbogen verfasst.

ponenten angewendet werden (dies
gilt auch fiir Einrichtungen der am-
bulanten Krankenversorgung). Fiir
den klinischen Bereich ergibt sich
damit beispielhaft eine Struktur wie

Weiterfiihrende Informationen messsssssssssssee—s
Richtlinien der Bundesarztekammer zur Hamotherapie

Deutscher Arzte-Verlag GmbH
Postfach 400254

50832 Koln

Telefon: 02234/7011-322, -323
Telefax: 02234/7011-476
Internet: www.aerzteverlag.de
E-Mail: vsbh@aerzteverlag.de

Zu bestellen bei:

Die Richtlinien sind im Internet iiber die Homepage der Arztekammer Nordrhein
(www.aekno.de, Rubrik Arztinfo/KammerArchiv) abzurufen.

Auf der Internetseite ,Richtlinien der Bundesarztekammer zur Hamotherapie“ finden Sie
auch die

Handreichung fiir Qualitatsbeauftragte (Selbstinspektionsbogen)

Diese Handreichung kénnen Sie auch telefonisch (0211/4302-511 bis 514) oder per
E-Mail (wbpruef@aekno.de) bei der Arztekammer Nordrhein anfordern oder schriftlich
bestellen (Arztekammer Nordrhein, Weiterbildungsabteilung, Tersteegenstr. 31, 40474
Dusseldorf).

Musterhandbuch Qualitatsmanagement
Zu bestellen bei:

Berufsverband Deutscher Transfusionsmediziner e.V.
Sekretariat: Frau Schroer

Sperlichstr. 15, 48151 Miinster

Telefon: 0251/709208, Telefax: 0251/709119
E-Mail: Blutspendedienst-muenster@t-online.de
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An die
Arztekammer Nordrhein
Tersteegenstr. 31

40474 Dusseldorf

Selbstverpflichtungserklarung

Fur alle medizinischen Einrichtungen, die Blutkomponenten anwenden*1 entsprechend den Richtlinien
der Bundesarztekammer zur Gewinnung von Blut- und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutpro-
dukten (Hdmotherapie)*2

(1.6. Uberwachung des Qualitatssicherungssystems)

Krankenhaus/med. Einrichtung:

Adresse

Hiermit versichern wir, dass das Qualitatssicherungssystem bei der Anwendung von Blutprodukten in
obengenannter Einrichtung den in den Richtlinien der Bundesarztekammer zur Gewinnung von Blut- und
Blutprodukten und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie) gestellten Anforderungen ent-
spricht.

Es wurde ein Qualitaitsmanagementhandbuch erstellt und die Einhaltung des Qualitaitsmanagement-
systems im Rahmen einer Selbstinspektion tGberprift (gemafd 1.4. Richtlinien)

Qualitatsdefizite wurden nicht festgestellt @)

Festgelegte Qualitatsdefizite werden umgehend bearbeitet O

Fur die Richtigkeit,

Ort Datum

Qualitatsbeauftragter der Einrichtung:

Name Unterschrift und Stempel

Transfusionsverantwortlicher der Einrichtung:

Name Unterschrift und Stempel

Fiir den Trager der Einrichtung

Name Unterschrift und Stempel

*1= zellulare Blutprodukte wie Erythrozytenkonzentrate, Thrombozytenkonzentrate, Granulozytenkonzentrate, Stammzellpraparate
und therapeutisches Frischplasma
*2= Bundesgesundheitsblatt 43, 7 (2000) S.555-589
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