BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

BUNDESARZTEKAMMER

Bekanntmachungen

Beschluss der Bundesarztekammer

iiber Erratum/Anpassungen
der Richtlinie zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen
und zur Anwendung von Blutprodukten (Richtlinie Hamotherapie),
Gesamtnovelle 2017

Der Vorstand der Bundesdrztekammer hat in seiner Sitzung vom
18.01.2019 auf Empfehlung des Wissenschaftlichen Beirats, nach
Anhorung der betroffenen Fach- und Verkehrskreise und der zu-
stindigen Behorden von Bund und Léndern, ein Erratum sowie
Anpassungen der Richtlinie zur Gewinnung von Blut und Blutbe-
standteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Richtlinie
Hémotherapie), Gesamtnovelle 2017, beschlossen. Das Paul-Ehr-
lich-Institut hat am 17.05.2019 sein Einvernehmen erklart.

Im Einzelnen wurden neben redaktionellen Anderungen die im
Folgenden dargestellten Anpassungen] vorgenommen:

1. Tabelle 2.4.2.2 wird wie folgt gefasst:
Tab. 2.4.2.2: Zusitzliche Untersuchungen zur Eignung als
Spender fiir praparative Himapheresen

Leukozyten, Erythrozyten, normal
Thrombozyten, MCV

Gesamteiweil (nur fur Plasmaphe-
rese, anlasslich jeder 5. Spende)

=60 g/l (Serum) *

IgG (nur fiir Plasmapherese,
anlasslich jeder 5. Spende)

>6,0 g/l (Serum) *

*Wird die Bestimmung aus Plasma durchgefiihrt, so sind Referenz- und Akzeptanzbe-
reiche auf der Grundlage eigener Bestimmungen im Vergleich zu den Serumwerten zu
definieren. Die Bestimmungsmethode ist bezogen auf das jeweilige Entnahmeverfah-
ren zu validieren.

2. In Abschnitt 2.4.2.4 wird nach Sat; 1 folgender neuer
Satz 2 eingefiigt:

Die Eignung als Spender ist anliisslich der ersten sowie jeder

15. Plasmapheresespende, jedoch mindestens im Abstand

von 2 Jahren zu iiberpriifen.

3. Abschnitt 2.4.2.4, Satz 5 wird wie folgt gefasst:

Das Ergebnis der Bestimmung der IgG-Konzentration im Se-
rum muss vor der ndchsten Spende vorliegen und > 6,0 g/l betra-
gen (s. Tab. 2.4.2.2).

4. Abschnitt 2.4.2.4.1, 5. Aufzihlungspunkt wird wie folgt
gefasst:

® Testung auf HCV-Genom (NAT), (Falls keine HCV-NAT

am—Spenderblut anliisslich der Spende durchgefiihrt wird,

miissen die unter 2.2.4.3.2.2 angegebenen Spenderriickstell-

fristen von 4 Monaten fiir Personen, die ein erhohtes Risiko

" Hinweis: Anpassungen sind im Fettdruck bzw. durchgestrichen markiert
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haben, eine libertragbare Infektion zu erwerben, auf 6 Monate
verlangert werden.)

5. Abschnitt 2.4.2.11 wird gestrichen.

S

Abschnitt 3.2.1.2, Absatz 6 wird gestrichen.

7. Tabelle 3.2.1.3, Zeile 6 nach der Uberschriftzeile wird
wie folgt gefasst:

< 0,5 g/Einheit bei Validierung des

Gesamteiweil Verfahrens

8. In Abschnitt 4.9.1, Absatz 2, wird Satz 1 wie folgt gefasst

und folgender neuer Satz 2 eingefiigt:
Alle Blutproben, die zur transfusionsserologischen Untersu-
chung erforderlich sind, miissen stets — auch im Notfall — vor
Entnahme eindeutig gekennzeichnet werden (Name, Vorname,
Geburtsdatum bzw-—auech-in-codierter Form) und beziiglich ihrer
Herkunft gesichert sein (Einzelheiten s. Abschnitt 4.4). Zusétz-
lich konnen diese Daten auch in codierter Form angebracht
werden.

9. Abschnitt 6.4.1.2, Absat; 3, 2. Aufzihlungspunkt wird

wie folgt gefasst:

e Die Anforderungen an das mit Lagerung, Transport und Uber-
tragung von Blutprodukten befasste Personal (Hilfskrifte,
Verwaltungskrifte, Pflegepersonal, medizinisch-technisches
und technisches Personal, drztliches Personal) sind zu definie-
ren und schriftlich festzulegen.

10.  Abschnitt 6.4.1.3.2.2, 1. Aufzihlungspunkt wird wie
folgt gefasst:

e Unterstiitzung der Einrichtung bei der Einhaltung der ein-

schldgigen Gesetze, Verordnungen, Richtlinien, Leitlinien

und Empfehlungen sieherstelen,
11. Abschnitt 6.4.1.3.2.3, Buchstaben c), d) und f) werden
wie folgt gefasst:
c) Facharzt mit theoretischer, von einer Arztekammer aner-

kannten Fortbildung (16 Stunden, Kursted-A—und-B-Fort-
bildungsinhalte zur Qualifikation als Transfusionsver-
antwortlicher/Transfusionsbeauftragter/Leiter Blutde-
pot) und zweiwdchiger Hospitation in einer zur Weiterbil-
dung fiir Transfusionsmedizin zugelassenen Einrichtung.

d) Werden in einer Einrichtung nur Plasmaderivate ange-
wendet, sind fiir die Qualifikation als Transfusionsverant-
wortlicher & 16 Stunden theoretische, von einer Arzte-
kammer anerkannte Fortbildung (Kurstei—A Fortbil-
dungsinhalte zur Qualifikation als Transfusionsver-
antwortlicher/Transfusionsbeauftragter/Leiter Blut-
depot) Voraussetzung. Eine Hospitation kann entfallen.

f) Unter den in Abschnitt 6.4.2.3.1 (Sonderfille) beschrie-
benen besonderen Bedingungen ist eine Qualifikation als
Facharzt mit einer von einer Arztekammer anerkannten
theoretischen Fortbildung (16 Stunden, Kurstet-A—und-B
Fortbildungsinhalte zur Qualifikation als Transfusi-
onsverantwortlicher/Transfusionsbeauftragter/Leiter
Blutdepot) ausreichend.
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12.  Abschnitt 6.4.1.3.3.1, Absatz 2, Satz 1 wird wie folgt ge-
fasst:

Die jeweilige Behandlungseinheit ist fiir jeden Standort der Ein-

richtung der Krankenversorgung zu definieren und im Qualitits—

sicherungshandbuch Qualititsmanagementhandbuch zu hin-

terlegen.

13.  Abschnitt 6.4.1.3.3.3, Buchstaben c) und d) werden wie
folgt gefasst:

9) Facharzt mit theoretischer, von einer Arztekammer aner-
kannten Fortbildung (16 Stunden, KursteitA-und-B)- Fortbil-
dungsinhalte zur Qualifikation als Transfusionsverant-
wortlicher/Transfusionsbeauftragter/Leiter Blutdepot).

d) Werden in einer Einrichtung nur Plasmaderivate angewendet,
sind fir die Qualifikation als Transfusionsbeauftragter
8 16 Stunden theoretische, von einer Arztekammer anerkann-
te Fortbildung (KursteitA Fortbildungsinhalte zur Qualifi-
kation als Transfusionsverantwortlicher/Transfusionsbe-
auftragter/Leiter Blutdepot) Voraussetzung.

14.  Abschnitt 6.4.1.3.7, Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

Fiir die Leitung eines Blutdepots sind ist eine der unter 6.4.1.3.6
a) bis d) genannten Qualifikationen oder die Qualifikation als
Facharzt mit theoretischer, von einer Arztekammer anerkannten
Fortbildung (16 Stunden, Kurstett-A-und-B Fortbildungsinhalte
zur Qualifikation als Transfusionsverantwortlicher/Transfu-
sionsbeauftragter/Leiter Blutdepot) und eine einwdchige Hos-
pitation in einer zur Weiterbildung fiir Transfusionsmedizin zu-
gelassenen Einrichtung erforderlich.

15.  Abschnitt 6.4.2.3, Satz 1 wird wie folgt gefasst:

Die Leitung einer Einrichtung der Krankenversorgung benennt
im Benehmen mit der zustindigen Arztekammer einen irztlichen
Ansprechpartner zur Uberwachung des Qualititssicherungssys-
tems (QBH), der nach Abschnitt 6.4.2.2.3 qualifiziert und in die-
ser Funktion gegeniiber demFriger der Leitung weisungsunab-
hingig ist.

16.  Abschnitt 7.1, ,,Spendeeinrichtung“ wird wie folgt ge-
fasst:

Spendeeinrichtung ist eine Einrichtung, die Spenden entnimmt
oder deren Titigkeit auf die Entnahme von Spenden und, soweit
diese zur Anwendung bestimmt sind, auf deren Testung, Verar-
beitung, Lagerung und das Inverkehrbringen gerichtet ist (§ 2
Nr. 2 TFG). Mobile Spendeeinrichtungen (z. B. mobile Entnah-
meteams;-Plasmazentren) werden unter dem Begriff Spendeein-
richtung subsummiert.

Die Richtlinie Himotherapie, Gesamtnovelle 2017, mit Erratum/
Anpassungen ist sowohl als Anderungs- als auch als Leseversion
abrufbar auf der Internetseite der Bundesarztekammer

https://www.bundesaerztekammer.de/aerzte/medizin-ethik/
wissenschaftlicher-beirat/veroeffentlichungen/haemotherapie-
transfusionsmedizin/richtlinie/

Erratum/Anpassungen der Richtlinie zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur
Anwendung von Blutprodukten (Richtlinie Hdmotherapie), Gesamtnovelle 2017 (ISBN
978-3-7691-3656-2 und E-Book ISBN 978-3-7691-3602-9), sind auch auf der Internetsei-
te des Deutschen Arzteverlages abrufbar.
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