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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Sylvia Gabelmann, Susanne Ferschl,
Matthias W. Birkwald, weiterer Abgeordneter und der Fraktion DIE LINKE.
— Drucksache 19/3141 —

Vermeidungsstrategien gegen Risiken durch Bluttransfusionen

Vorbemerkung der Fragesteller

Bluttransfusionen, also die intravendse Verabreichung zumeist von Erythrozy-
tenkonzentraten (EKs), erfolgen in der Regel mit dem Ziel, Patientinnen und
Patienten mit massivem Blutverlust (z. B. wiahrend Operationen bzw. nach Un-
fallen) oder auch mit Blutkrankheiten wie Krebs (z. B. Leukdmie) wieder aus-
reichend Erythrozyten fiir die Sauerstoffversorgung zuzufiihren.

In Deutschland werden dabei 4 bis 5 Millionen EKs pro Jahr verabreicht. Das
ist pro Person gesechen das Mehrfache im Vergleich zu anderen europiischen
Staaten (Carson JL et al. N Engl J Med 2017;377:1261-72). Viele Arztinnen und
Arzte neigen dazu, im Zweifelsfall lieber zu transfundieren als eine Unterver-
sorgung mit Sauerstoff aufgrund von Blutarmut zu riskieren (Norgaard A et al.
Blood Transfus. 2014 Oct;12(4):509-19; von Lutterotti N. Frankfurter Allge-
meinen Zeitung vom 9. November 2011; Goodnough T et al. Am J Hematol.
2015 Oct;90(10):927-33).

Die Entscheidungen, ob EKs verabreicht werden, und wenn ja, wann und wie
viele, treffen die Arztinnen und Arzte in den einzelnen Krankenhiusern. Dabei
variiert die verordnete Menge je nach Krankenhaus und Region in Europa z. T.
um den Faktor 10 (vgl. die von der EU-Kommission beauftragte SANGUIS-
Studie: The Sanguis Study Group. Transfus Med. 1994 Dec;4(4):251-68); Gom-
botz H et al. Transfusion. 2007 Aug;47(8):1468-80).

Bluttransfusionen sind jedoch nicht ungeféhrlich, da dem méglichen und erhoft-
ten Nutzen grofle Gesundheitsgefahren fiir die Patientinnen und Patienten ent-
gegenstehen. Transfusionszwischenfille z. B. aufgrund einer Verwechslung
von Blutkonserven sind zwar sehr selten geworden. Verbesserte Tests haben die
Infektionsgefahr fiir Hepatitis (HBV, HCV) und das Humane Immundefizienz-
Virus (HIV) minimiert. Weit gravierender scheinen jedoch nichthdmatolytische
Transfusionsreaktionen (NHTR) zu sein. (Delaney et al. Lancet 2016; 388:
2825-36). Darunter sind allergische Reaktionen bis zur Anaphylaxie und zudem
Schidigungen der Lungen verbunden mit massiver Fliissigkeitsiiberladung, die
zum Lungenversagen fithren kann, zu verstehen. Durch die Transfusion von EK
kann es sogar zu fatalen Verklumpungen in den Blutgefd3en kommen (Chatter-
jee S et al. JAMA Intern Med. 2013;173(2):132-139).

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministeriums fiir Gesundheit vom 17. Juli 2018
tibermittelt.

Die Drucksache enthdlt zusdtzlich — in kleinerer Schrifitype — den Fragetext.
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Warnungen vor den Gefahren von Bluttransfusionen und eine Aufklarung der
Patientinnen und Patienten erfolgen jedoch in den meisten Kliniken zumeist nur
ansatzweise. Auf den Blutbeuteln ist kein Warnhinweis angebracht; gesetzlich
ist dies auch nicht vorgeschrieben. Auf Nachfrage eines Fernsehteams sieht sich
das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) nicht zustidndig und verweist auf
die Fachgesellschaften (ARD-Dokumentation ,,,Boses Blut® — Transfusionsrisi-
ken, Kehrtwende in der Intensivmedizin® vom 24. November 2014; SWR-Do-
kumentation ,,Gefahrliche Bluttransfusionen — Was hilft gegen das Risiko?*
vom 11. Mai 2016). Bei diesen konnen allerdings oftmals Interessenskonflikte
bestehen.

In der ,, ARD“-Dokumentation ,,,Boses Blut‘ — Transfusionsrisiken, Kehrt-
wende in der Intensivmedizin® vom 24. November 2014 werden eine Reihe von
Studien aufgezdhlt: Laut einer Auswertung aus Philadelphia aus dem Jahr 2008
iiberwiegen demnach bei 42 von 45 Studien die Nachteile. Wissenschaftlerin-
nen und Wissenschaftler aus New York kommen 2011 zu dem Ergebnis, dass
bei Gabe von Bluttransfusionen die Zahl der beobachteten Lungenkomplikatio-
nen um 76 Prozent zunahmen, Wundentziindungen um 87 Prozent, Thrombosen
um 77 Prozent und die Sterblichkeit um 29 Prozent. In Rhode Island wurden
laut dem Fernsehbeitrag 2012 doppelt so viele Folge-Infarkte bei Transfundier-
ten und 12 Prozent mehr Todesfolgen als bei Nicht-Transfundierten dokumen-
tiert. Verschiedene andere Behandlungszentren haben unter Verabreichung von
Blut als Spétfolge mehr neue Metastasen, haufiger Lymphdriisenkrebs und deut-
lich mehr Todesfélle durch Darmkrebs festgestellt (Acheson A et al. Ann Surg
2012;256: 235-244; Cata J et al. British Journal of Anaesthesia 2013;110 (5):
690-701; Horowitz, M. et al. Nat. Rev. Clin. Oncol. 2015;12, 213-226).

Das BMG wollte 2014 auch nach Kenntnis der Studien keine Einschitzung zu
den Gefahren durch Bluttransfusionen geben (ARD-Dokumentation ,,,Bdses
Blut‘ — Transfusionsrisiken, Kehrtwende in der Intensivmedizin® vom 24. No-
vember 2014). Das Transfusionswesen wird durch das Transfusionsgesetz
(TFG) geregelt. Im Detail allerdings werden die Herstellung und die Anwendung
von Blutprodukten durch die Bundesdrztekammer (v. a. durch den stindigen Ar-
beitskreis ,,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur
Anwendung von Blutprodukten [Hdmotherapie]*“ des Wissenschaftlichen Bei-
rats) gemeinsam mit dem Paul-Ehrlich-Institut in Richtlinien festgeschrieben.
Diese Aufgabe ist seit 1998 mit dem TFG gesetzlich iibertragen. An der Erarbei-
tung dieser Leitlinien wie auch in der zustindigen Fachgesellschaft ,,Deutsche
Gesellschaft flir Transfusionsmedizin und Immunhématologie* (DGTTI) arbeiten
Expertinnen und Experten mit, die beruflich z. T. fiir Blutspendedienste und Be-
treiber von Blutbanken arbeiten (vgl. www.bundesaerztekammer.de/aerzte/
medizin-ethik/wissenschaftlicher-beirat/arbeitskreise-und-arbeitsgruppen/
haemotherapie/). Hierdurch kann es zu Interessenskonflikten kommen, da Blut-
spendedienste und Betreiber von Blutbanken an einer Verringerung des Einsat-
zes von Bluttransfusionen aus finanzieller Sicht kaum interessiert sein konnen.

Bemiihungen von Medizinerinnen und Medizinern, medizinische Alternativen
zu EK-Transfusionen zu stérken, unnétige EK-Transfusionen zu vermeiden und
EK-Transfusionen nur noch dann einzusetzen, wenn sie unumgénglich bendtigt
werden, flihrten dazu, dass seit dem Jahr 2014 zahlreiche Krankenh&user in
Deutschland inzwischen ein so genanntes Patient Blood Management (PBM)
betreiben (www.patientbloodmanagement.de/deutsches-netzwerk/). Dabei wird
versucht, die korpereigene Blutbildung zum Beispiel bei einer bestehenden
Andmie vor einer planbaren Operation mittels einer Eisenbehandlung zu opti-
mieren, den Himoglobin-Wert bereits vor Operationen anzuheben, eigenes Blut
bei Operationen mit mittlerem bis hohem Blutverlust durch eine sogenannte
Maschinelle Autotransfusion zuriickzugewinnen und wiederzuzufithren sowie
unnétige Blutverluste zu vermeiden. Das Ergebnis ist die Schonung der korper-
eigenen Ressource Blut und die Reduktion unnétiger EK-Transfusionen. Auch
der Umbau von Herz-Lungen-Maschinen und die Verwendung kleinerer Blut-



Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode -3-

Drucksache 19/3509

entnahmerdhrchen fiir Labortests konnen demnach zur Schonung von Blut fiih-
ren und Transfusionen vermeiden helfen. Basierend auf den Ergebnissen einer
Pilotstudie an vier deutschen Universitéitsklinika und 129 719 Patienten unter
Fithrung der Professoren Dr. Patrick Meybohm und Dr. Dr. Kai Zacharowski
aus Frankfurt (Ann Surg 2016 Aug; 264(2):203-11) ist bereits seit 2016 bekannt,
dass durch PBM problemlos bis zu 20 Prozent der Transfusionen eingespart
werden konnen und damit fiir vitalbedrohliche Indikationen eher zur Verfiigung
stehen konnen.

Seit Herbst 2017 fordern zudem zwei groe wissenschaftliche Fachgesellschaf-
ten (die Deutsche Gesellschaft fiir Anésthesiologie und Intensivmedizin und die
Deutsche Gesellschaft fiir Chirurgie), dass erstens alle an der Behandlung Be-
teiligten wesentliche Aspekte von PBM unter Beriicksichtigung lokaler Bedin-
gungen umsetzen und zweitens gleichzeitig die strukturellen, administrativen
und budgetdren Rahmenbedingungen im Gesundheitswesen geschaffen werden,
um moglichst viele der Mafinahmen in Deutschland zukiinftig noch besser und
intensiver umzusetzen (Anisth Intensivmed 2017;85:568-571; Chirurg 2017
Oct; 88(10):867-870).

Vorbemerkung der Bundesregierung

Blutprodukte, die nach dem Stand von Wissenschaft und Technik hergestellt und
verabreicht werden, sind lebensrettende Arzneimittel. Patienten, die eine notwen-
dige Bluttransfusion nicht erhalten, kdnnen vermeidbare schwere gesundheitliche
Schéden erleiden, bis hin zum Tod.

In den Urspriingen der Bluttransfusion bestand das Hauptrisiko in Blutgrup-
penunvertraglichkeiten. Die Erforschung und Etablierung einer leistungsfihigen
Blutgruppenserologie verringerte dieses Risiko auf ein Minimum. Heutzutage be-
steht die grofite Gefahr in blutgruppeninkompatiblen Transfusionen aufgrund von
Verwechselungen. Fiir das Jahr 2015 wurden 58 Fehltransfusionen mit 3 Todes-
fdllen bei ca. 5 Mio. hergestellten Blutprodukten an das zustéindige Paul-Ehrlich-
Institut (PEI) gemeldet. Trotz erheblicher Fortschritte in Wissenschaft und Tech-
nik wird sich ein Restrisiko bei Bluttransfusionen nie vollstdndig eliminieren las-
sen.

Bis Mitte der 80er Jahre des letzten Jahrhunderts wurden vielfach Infektionserre-
ger wie das Humane Immundefizienzvirus (HIV) oder Hepatitisviren iiber Blut-
produkte {ibertragen. Durch die Entwicklung und Einflihrung extrem sensitiver
und spezifischer Testsysteme mit kurzer Fensterphase sowie von strengen Spen-
derauswahlkriterien liegt das geschitzte Risiko einer Ubertragung dieser Infekti-
onserreger aktuell bei 1:20 Mio. fiir HIV und 1:100 Mio. fiir Hepatitis C-Viren
(HCV). In Deutschland erfolgte die letzte HIV-Ubertragung durch ein Blutpro-
dukt im Jahr 2010, die letzte Hepatitis C-Ubertragung im Jahr 2004. Die zustin-
digen Bundesoberbehdrden und der Arbeitskreis Blut beobachten mit grofer Auf-
merksamkeit weltweite Meldungen und Entwicklungen bei neu auftretenden
durch Blut iibertragbaren Infektionserregern.

Anfang dieses Jahrtausends riickte die Vermeidung von Gefahren durch nicht-
hédmolytische Transfusionsreaktionen in den Vordergrund. Zum 14. September
2000 wurde in Deutschland die Leukozytendepletion bei der Herstellung von
Erythrozytenkonzentraten (EK) und Thrombozytenkonzentraten (TK) verbind-
lich eingefiihrt zur Verringerung von febrilen nicht-h&molytischen Transfusions-
reaktionen, HLA-Alloimmunisierung, Immunsuppression und der Ubertragung
zellstdndiger Viren. Zum 31. August 2009 trat ein Stufenplan des zusténdigen PEI
zur Vermeidung von transfusionsassoziierter akuter Lungeninsuffizienz bei der
Applikation von therapeutischem Plasma in Kraft. Fiir TK wurde dies gepriift und
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als nicht erforderlich erachtet. Im Jahr 2015 wurden jeweils pro 1 Million Einhei-
ten 63 schwerwiegende akute allergische/anaphylaktoide Reaktionen fiir TK, 24
fiir EK und 19 fiir Plasma an das zustéindige PEI gemeldet.

Zu den am schwersten bezifferbaren moglichen Risiken von Blutprodukten ge-
horen Langzeitfolgen von Bluttransfusionen. Bekannt sind hier bei untertransfun-
dierten Patienten Wundheilungsstérungen mit verldngertem Klinikaufenthalt und
erhohter Infektionsgefahr aufgrund der zu geringen Sauerstoffversorgung des Ge-
webes. Diskutiert wird weiterhin bei regelgerecht oder iibertransfundierten Pati-
enten iiber kardiovaskuldre unerwiinschte Ereignisse, unspezifische Infektionen
und eine erhohte Mortalitdt. Die Studienlage in diesem Bereich ist vielschichtig
und nicht einfach zu bewerten. Oftmals sind weder die verabreichten Blutpro-
dukte (in Deutschland seit 2001 zwingend leukozytendepletiert, nicht aber z. B.
in den USA bis 2012) noch die Patientengruppen direkt miteinander vergleichbar.

Ein Zusammenhang zwischen der Gabe von Blutprodukten und der Ausbildung
einer Krebserkrankung konnte bislang nicht belegt werden. Die durch solche The-
sen verbreitete Sorge, dass Bluttransfusionen grundsétzlich eher schadeten als
niitzten, beschédigt das Vertrauen der Patienten in lebensnotwendige verantwort-
lich verabreichte Bluttransfusionen, fiihrt zu einer Verunsicherung von Blutspen-
dewilligen und tragt nicht zur Steigerung der Blutspendebereitschaft bei.

Blutprodukte wie Erythrozytenkonzentrate sind in Deutschland zugelassene Arz-
neimittel. Das Arzneimittelgesetz (AMG) macht konkrete Vorgaben zur Kenn-
zeichnung von Blutkomponenten sowie zum Inhalt der Fachinformation und der
Packungsbeilage. Der Zulassungsinhaber ist gemi3 §§ 11 und 11a AMG ver-
pflichtet, die Texte der Fachinformation und der Packungsbeilage jedes seiner
zugelassenen Arzneimittel — auch nach der Zulassung — an den aktuellen wissen-
schaftlichen Erkenntnisstand anzupassen.

Vor einer Operation/Therapie mit einer signifikanten Wahrscheinlichkeit einer
Transfusion sind Patienten iiber die in diesem Zusammenhang stehenden Risiken
aufzukldren. Dies ist auch in den Leitlinien der meisten Fachgesellschaften fest-
gelegt. Mit den Blutkomponenten ist insbesondere eine ,,Gebrauchsinformation
und Fachinformation® auszuhéndigen, die es sowohl den Patientinnen und Pati-
enten als auch den Anwendern von Blutkomponenten erlaubt, sich iiber die Risi-
ken einer Bluttransfusion zu informieren und die explizit dazu auffordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung den Arzten, Apothekern, Angehdrigen von
Gesundheitsberufen oder unmittelbar der zustindigen Bundesoberbehorde zu
melden.

1. Wie hoch ist nach Kenntnis der Bundesregierung die Rate an EK-Transfusi-
onen je 1 000 Einwohner in Deutschland, wie hoch in den Niederlanden bzw.
in anderen vergleichbaren europdischen Léndern, und welche Erkldrung hat
die Bundesregierung fiir potentielle Unterschiede?

Nach Kenntnis der Bundesregierung betrigt die Rate der EK-Transfusionen pro
1 000 Einwohner fiir das Jahr 2017 in Deutschland 43,0 (berechnet aus den nach
§ 21 TFG an das PEI gemeldeten Zahlen).

Der Bedarf an EK pro 1000 Versicherten ist von 55,3 EK im Jahr 2009 auf
43,2 EK im Jahr 2016 gesunken (minus 22 Prozent). Bei gleichzeitigem Anstieg
der stationdren Behandlungsfille ist der Verbrauch pro 1 000 Versicherten von
1 EK pro 3,7 stationdren Behandlungsféllen im Jahr 2009 auf 1 EK pro 5,0 stati-
ondren Behandlungsfillen im Jahr 2016 gesunken. Das entspricht einer Reduk-
tion von 25 Prozent.
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Was die anderen vergleichbaren europdischen Lander betrifft, wurden die Be-
richte des EDQM (www.edgm.eu/en/blood-transfusion-reports-70.html) heran-
gezogen. Der letzte verdffentlichte Report bezieht sich auf das Jahr 2014. Danach
steht Deutschland mit 51,4 EK-Transfusionen pro 1 000 Einwohner pro Jahr an
erster Stelle, gefolgt von Schweden mit 46,7, Ddnemark mit 44,0 und Ungarn mit
42,3 EK-Transfusionen pro 1 000 Einwohner pro Jahr.

Die internationalen Daten kénnen aber mit Deutschland nicht 1:1 verglichen wer-
den, da sie unterschiedliche medizinische Strategien, vor allem in der Altersme-
dizin, nicht beriicksichtigen.

So wird ein Grofteil des Blutbedarfs in Deutschland von Patienten iiber 65 Jahre
fiir z. B. den Gelenkersatz, die Herzchirurgie oder die intensiven hdmatolo-
gisch/onkologische Therapien verbraucht. Fiir verlédssliche internationale Ver-
gleiche sollte deshalb stets der Bedarf pro Fall erhoben und dieser altersbezoge-
nen analysiert werden.

Weitere Griinde fiir die Unterschiede zwischen den Mitgliedstaaten sind viel-
schichtig und nicht genau untersucht. Eine Rolle spielen hierbei neben der klini-
schen Praxis auch die unterschiedlichen Versorgungsstrukturen und daraus fol-
gende Unterschiede in der Verfligbarkeit von Blutprodukten. In Deutschland be-
steht eine bedarfsdeckende Versorgung der Patientinnen und Patienten mit Blut-
produkten.

2. Inwieweit kann die Bundesregierung Wissenschaftlerinnen und Wissen-
schaftlern zustimmen, die angesichts der zahlenméBig groen Unterschiede
von einer Ubertransfusion von allogenen Erythrozytenkonzentraten spre-
chen (Norgaard A et al. Blood Transfus. 2014 Oct;12(4):509-19; von Lut-
terotti N. Frankfurter Allgemeinen Zeitung vom 9. November 2011; Good-
nough T et al. Am J Hematol. 2015 Oct;90(10):927-33; Gombotz H et al.
Transfusion. 2007 Aug;47(8):1468-80)?

Ob eine Ubertransfusion allogener EK in Deutschland vorliegt, kann nicht allein
aufgrund von Vergleichen der Anzahl transfundierter Einheiten pro 1 000 Ein-
wohner pro Jahr mit entsprechenden Zahlen anderer europdischen Landern ge-
schlossen werden. Diese Zahlen hingen von einer Reihe von Parametern ab, die
in den verglichenen Landern sehr unterschiedlich sein konnen. Dem zustindigen
PEI liegen beispielsweise keine Informationen zu den Entscheidungskriterien fiir
eine EK-Transfusion (Diagnose, therapeutisches Konzept, geplante Operation,
Pra-Transfusions-Hb-Wert, etc.) in einzelnen Kliniken vor. Die Entscheidung zur
Transfusion unterliegt der Einschitzung des behandelnden Arztes. Im Ubrigen
wird auf die Antwort zu Frage 1 verwiesen.

3. Inwiefern ist der Bundesregierung bekannt, dass nach Ergebnissen weiterer
aktueller Studien aus Deutschland, Australien, den USA und Europa durch
PBM bis zu 40 Prozent aller Transfusionen problemlos eingespart werden
konnten, die Patientensicherheit verbessert wird und zudem Komplikati-
onsraten gesenkt werden konnten (Meybohm et al. Ann Surg 2016
Aug;264(2):203-11; Leahy et al. Transfusion. 2017 Jun;57(6):1347-1358;
Theusinger et al. Blood Transfus. 2014 Apr;12(2):195-203; Gani F et al. Ann
Surg. 2018; Oliver J et al. Transfusion. 2014 Oct;54(10 Pt 2):2617-24)?

Die Bundesregierung hat keine Erkenntnisse dariiber, in welchem Rahmen Trans-
fusionen eingespart werden konnten. Die Anwendung von Blutprodukten unter-
liegt in quantitativer und qualitativer Hinsicht der drztlichen Entscheidung im
Einzelfall. Dosierung und Indikation sind in den Gebrauchsinformationen und
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Fachinformationen, die den Arzten von den Blutspendeeinrichtungen zur Verfii-
gung gestellt werden, enthalten. Diese basieren auf den ,,Querschnitts-Leitlinien
(BAK) zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten. Dort werden
klare Empfehlungen gegeben, die den Forderungen der Beflirworter der restrikti-
ven Transfusionsregimes entsprechen.

4. Inwiefern befiirwortet die Bundesregierung Bemiihungen, die Zahl der er-
forderlichen Blutprodukte zu reduzieren, nicht nur wegen der bekannten Ri-
siken bei der Anwendung von Fremdblutprodukten, sondern auch vor dem
Hintergrund, dass die Blutprodukte iiberwiegend ohne Aufwandsentschédi-
gung und mit Hilfe von ehrenamtlicher Arbeit gespendet werden?

Ob die Gabe von Blutprodukten erforderlich ist, entscheidet der behandelnde Arzt
unter besonderer Beriicksichtigung der Patientensicherheit. Die moglichen Risi-
ken bzw. bekannten Restrisiken der Anwendung von Blutprodukten sind dabei
gegen die bekannten Risiken der Nicht-Anwendung von Blutprodukten abzuwi-
gen. Die Bemiihungen, bei schwierigen Operationen unter dem Regime des PBM
komplett auf Bluttransfusionen zu verzichten, konnen den medizinischen Fort-
schritt auch fiir Patienten verfiigbar machen, die Bluttransfusionen nicht erhalten
konnen oder ablehnen.

Die Gewdhrung einer Aufwandsentschiadigung fiir eine Blutspende in Deutsch-
land oder die Beteiligung von ehrenamtlichen Helfern bei Blutspenden hat nach
hiesigen Erkenntnissen keinen Einfluss auf die Patientensicherheit oder die Risi-
ken von Blutprodukten.

5. Wer entscheidet nach Kenntnis der Bundesregierung iiber die personelle Zu-
sammensetzung des Stidndigen Arbeitskreises ,,Richtlinien zur Gewinnung
von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Ha-
motherapie)* des Wissenschaftlichen Beirats der Bundesérztekammer (BAK),
der die Hamotherapierichtlinien der BAK zur Anwendung und Indikation
von allogenen Erythrozytenkonzentraten verfasst, und prinzipiell eigentlich
unabhéngig von der Herstellung und dem Vertrieb sein sollte?

Die Bundesérztekammer (BAK) hat fiir die ihr gemiB TFG gesetzlich iibertrage-
nen Aufgaben bei ihrem Wissenschaftlichen Beirat zwei Stindige Arbeitskreise,
den Sténdigen Arbeitskreis ,,Richtlinie Himotherapie* sowie den Stindigen Ar-
beitskreis ,,Querschnitts-Leitlinien Himotherapie®, eingerichtet. Die Zusammen-
setzung und fachliche Besetzung dieser Arbeitskreise erfolgt entsprechend den
Erfordernissen der jeweiligen Aufgaben. So sind in den Stindigen Arbeitskreis
»Richtlinie Hamotherapie® neben drztlichen Experten aus unterschiedlichen
Fachgebieten und beruflichen Funktionen auch Juristen und Apotheker berufen
worden. Der Arbeitskreis wird begleitet von Vertretern des PEI, des Robert Koch-
Instituts (RKI) sowie des Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG).

Die Berufung der o. g. Stindigen Arbeitskreise erfolgt durch den Vorstand der
BAK mit Blick auf die gemiB TFG ausschlieBlich medizinisch-wissenschaftli-
chen Fragestellungen. Bis auf die Vertreter der Bundesoberbehdrden und des
BMG erfolgt die Berufung der Experten aufgrund ihrer fachlichen Expertise ad
personam.
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6. Kann die Bundesregierung bestitigen, dass durch die aktuelle Zusammen-
setzung des Stindigen Arbeitskreises ,,Richtlinien zur Gewinnung von Blut
und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hiamothera-
pie)* des Wissenschaftlichen Beirats der BAK und des Arbeitskreises (AK)
Blut mit einer absoluten Mehrheit von Transfusionsmedizinerinnen und
Transfusionsmedizinern sowie Partnerinnen und Partnern der Blutbranche
relevante Interessenskonflikte bei der Erstellung der Leitlinien zum Umgang
mit Blutprodukten bestehen kdnnen, obwohl Erythrozytenkonzentrate von
Nicht-Transfusionsmedizinern gegeben werden?

Zum Schutz vor Interessenkonflikten sowie zur Vermeidung des Anscheins der
Befangenheit fiihrt der Wissenschaftliche Beirat der BAK ein zweistufiges Trans-
parenzverfahren durch (vgl. § Sa des Statuts des Wissenschaftlichen Beirats) und
ver6ffentlicht die Zusammensetzung seiner Arbeitskreise auf den Internetseiten
der BAK. Die Lebensliufe der Arbeitskreis-Mitglieder werden dort ebenfalls ver-
offentlicht (www.bundesaerztekammer.de/aerzte/medizin-ethik/wissenschaftlicher-
beirat/arbeitskreise-und-arbeitsgruppen/).

Der Arbeitskreis Blut ist nach dem Willen des Gesetzgebers ein Arbeitskreis von
Sachverstidndigen fiir Blutprodukte und das Blutspende- und Transfusionswesen
(§ 24 Satz 1 TFG). Dies wird durch die Berufung der Sachverstindigen in enger
Abstimmung mit dem Vorsitz des Arbeitskreises sichergestellt (§ 24 Satz 4 TFG).
Die Vertretung unterschiedlicher Interessen ist vom Gesetzgeber ausdriicklich ge-
wollt, da dadurch ein wissenschaftlicher Diskurs ermdglicht wird. Nach § 24 Satz
4 TFG beruft das BMG die Mitglieder des Arbeitskreises auf Vorschlag der Be-
rufs- und Fachgesellschaften, Standesorganisationen der Arzteschaft, der Fach-
verbinde der pharmazeutischen Unternehmer, einschlielich der staatlichen und
kommunalen Bluttransfusionsdienste, der Arbeitsgemeinschaft Plasmapherese
und der Blutspendedienste des Deutschen Roten Kreuzes, {iberregionaler Patien-
tenverbédnde, insbesondere der Himophilieverbénde, des Bundesministeriums der
Verteidigung und der Lénder. Die vom BMG berufenen Mitglieder des Arbeits-
kreises Blut sind auf der Homepage des RKI aufgefiihrt.

Nach § 2 der Geschiftsordnung des Arbeitskreises Blut ist die Mitgliedschaft im
Arbeitskreis Blut ein personliches Ehrenamt. Bei Ausiibung dieses Amtes sind
die Mitglieder nur ihrem Gewissen verantwortlich und zu unparteiischer Wahr-
nehmung ihrer Aufgaben verpflichtet.

Beratungen und Beschlussfassungen im Arbeitskreis Blut erfolgen auf der Grund-
lage von § 7 der Geschiftsordnung des Arbeitskreises Blut. Im Rahmen der
miindlichen Erdrterung wird versucht, moglichst einvernehmliche Bewertungen
und Beschliisse zu erzielen. Die Beschlussfassung erfolgt mit Mehrheit der Stim-
men der berufenen Mitglieder einschlielich der leitenden Person. Es besteht die
Moglichkeit, Minderheitsvoten abzugeben, die mit Zustimmung des Arbeitskrei-
ses Blut verdffentlicht werden.

7. Inwiefern kann die Bundesregierung erkldren, dass die Himotherapierichtli-
nie sowie die Querschnittsleitlinie der BAK keinen Abschnitt zu potentiellen
Interessenskonflikten der Autoren enthalten, und erachtet sie einen entspre-
chenden Abschnitt fiir sinnvoll?

Die beruflich-sachlichen Hintergriinde der Experten werden schon heute deutlich:

In der ,,Richtlinie Himotherapie* sowie in den ,,Querschnitts-Leitlinien (BAK)
zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten™ sind die beteiligten
Einzelpersonen mit ihren Berufsbezeichnungen und Adressen der Arbeitsstelle
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sowie jeweils mehr als 100 beteiligte und angehorte Verbénde aufgefiihrt. Wei-
terfiihrende Informationen zu den Mitgliedern der Arbeitskreise sind 6ffentlich
auf der Homepage der BAK verfiigbar.

8. Welche Konzepte sind von Seiten der Bundesregierung geplant, um bei der
Erstellung der nationalen Richt-, Quer- und Leitlinien sowie Stellungnahmen
durch den vom BMG eingerichteten AK Blut sowie den Stindigen Arbeits-
kreis ,,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur
Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)* des Wissenschaftlichen
Beirats der BAK den Einfluss der Blutbranche auf die klinische Anwendung
von Blutprodukten zu verringern bzw. zu stoppen?

Die ,,Richtlinie zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwen-
dung von Blutprodukten (Richtlinie Hidmotherapie)“ enthélt im Abschnitt 4.1.
folgenden Passus:

»~Blutzubereitungen sind nach der Arzneimittelverschreibungsverordnung ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel und diirfen nur auf drztliche Anordnung abge-
geben werden. Die Indikation ist streng und individuell differenziert nach dem
Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik zu stellen. Gemaf § 13 Ab-
satz 2 TFG miissen Arzte, die eigenverantwortlich Blutprodukte anwenden, aus-
reichende Erfahrung in dieser Tatigkeit besitzen (s. Abschnitt 6.4.1.3.1). Auf die
Querschnitts-Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten
der Bundesirztekammer in der jeweils giiltigen Fassung wird hingewiesen.*

In den genannten ,,Querschnitts-Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten
und Plasmaderivaten” der BAK werden von dem transfundierenden Arzt weiter-
gehende Maflnahmen gefordert, die auch in das PBM-Konzept Eingang gefunden
haben. So wird im Abschnitt 1.5.1 zu den Indikationen von EK zum Beispiel aus-
gefiihrt:

»Zusétzlich miissen flir eine rationale Indikationsstellung die Ergebnisse klini-
scher Studien iiber den Zusammenhang zwischen Anémie, Erythrozytentransfu-
sion und klinischem Verlauf der Krankheit mit einbezogen werden.

Bei jedem Patienten mit einer akuten oder chronischen Andmie muss der Versuch
unternommen werden, die Ursache der Andmie zu kldren und gegebenenfalls eine
kausale Therapie einzuleiten. Die Gabe von EK ist angezeigt, wenn Patienten
ohne Transfusion durch eine andmische Hypoxie aller Voraussicht nach einen
gesundheitlichen Schaden erleiden wiirden und eine andere, zumindest gleich-
wertige Therapie nicht moglich ist. Eine restriktive Indikationsstellung zur Eryth-
rozytentransfusion vermindert die Exposition mit Fremdblut und geht bei den
meisten Patientengruppen nicht mit einem erhdhten Mortalitétsrisiko einher.*

Es ist nicht erkennbar, dass bei der Erstellung der o. g. Richtlinie oder Leitlinien
Sachverstand und Evidenz nicht mal3geblich waren. Ergénzend wird auf die Ant-
wort zu Frage 6 verwiesen.
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9. Welche Konzepte sind von Seiten der Bundesregierung geplant, die klinische
Anwendung von Blutprodukten (Himotherapie), das PBM und den Bereich
klinische Indikationsstellung wissenschaftlich neutral und unabhéngig zu be-
werten sowie streng von den Bereichen Herstellung, Produktion und Vertrieb
zu trennen (bspw. Fokussierung des erfolgreich etablierten AK Blut sowie
Stédndigen Arbeitskreis ,,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbe-
standteilen und zur Anwendung von Blutprodukten [Hémotherapie]“ des
Wissenschaftlichen Beirats der BAK ausschlieBlich auf die Herstellung, Pro-
duktion und Vertrieb allogener Blutprodukte, sowie Griindung eines neuen
Arbeitskreises ,,Patienten-Blutmanagement* — zusammengesetzt aus Klini-
kerinnen und Klinikern — zur Verfassung der Leitlinien fiir die Anwendung
und Gabe der Blutprodukte)?

Die Bundesregierung sicht gegenwirtig keine Notwendigkeit zur Einrichtung ei-
nes entsprechenden Arbeitskreises. Relevante Forderungen der PBM-Strategie
sind seit Jahren Bestandteil der ,,Richtlinie Himotherapie* und der ,,Querschnitts-
Leitlinien (BAK) zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten* der
BAK. Im Ubrigen wird auf die Antwort zu Frage 8 verwiesen.

10. Welche Kriterien zur Unabhéngigkeit der Arbeitskreismitglieder und zur
Transparenz bei Interessenskonflikten gelten nach Kenntnis der Bundesre-
gierung?

Es wird auf die Antwort zu Frage 6 verwiesen.

11.  Wird die Bundesregierung die Zusammensetzung des Stindigen Arbeitskrei-
ses ,,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur An-
wendung von Blutprodukten (Hdmotherapie)*“ des Wissenschaftlichen Bei-
rats der BAK durch eine Anderung des Transfusionsgesetzes anpassen bzw.
Kriterien fiir die Unabhéingigkeit der Mitglieder erlassen?

Eine solche Anderung ist nicht geplant.

12.  Welche Konzepte sind von Seiten der Bundesregierung geplant, bei der Er-
stellung der Leitlinien zur klinischen Anwendung von Blutprodukten (H&-
motherapie), des PBM sowie Alternativen zur EK-Transfusion zukiinftig Pa-
tientenvertreter zu integrieren und diesen ein Mitspracherecht zu vergeben?

Es wird auf die Antwort zu Frage 8 verwiesen.

Patientenvertreter werden nach Erstellung der Entwiirfe der Richtlinie bzw. Quer-
schnitts-Leitlinien Himotherapie im Rahmen einer externen Begutachtung u. a.
durch Sachverstiandige der betroffenen Fach- und Verkehrskreise und der zustén-
digen Behorden von Bund und Léndern beteiligt. Sie sind unter den in Antwort
zu Frage 7 erwdhnten Verbdnden aufgefiihrt.

13.  Wird sich die Bundesregierung fiir ein Transfusionsregister einsetzen, um
potentielle Langzeitfolgen (z. B. Krebs [Acheson A et al. Ann Surg
2012;256: 235-244; Cata J et al. British Journal of Anaesthesia 2013;110
(5): 690-701; Horowitz, M. et al. Nat. Rev. Clin. Oncol. 2015;12, 213-226])
fiir Bundesbiirger zu eruieren?

Die Bundesregierung plant gegenwartig keine Einrichtung eines Transfusionsre-
gisters.
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14. In welchen Regionen Deutschlands iibersteigt nach Kenntnis der Bundesre-
gierung bereits heute der Bedarf an Fremdblutprodukten das Spenderange-
bot, sodass geplante Operationen aufgrund von fehlenden Blutkonserven
verschoben werden miissen?

Eine Abfrage unter den fiir den Gesundheitsbereich zustindigen Landesministe-
rien ergab, dass zwar in einigen Bundesldndern zeitweilig oder regelméBig der
Bedarf an Fremdblutprodukten das Spenderangebot iibersteigt, dass aber nach
dortigem Kenntnisstand geplante Operationen deswegen nicht verschoben wer-
den mussten. Seitens der Lander wird darauf hingewiesen, dass gemif3 § 3 Ab-
satz 2 TFG eine Pflicht zur Zusammenarbeit der Spendeeinrichtungen bei der
Versorgung mit Blutprodukten besteht, die sich in der Praxis bewéhrt hat.

15.  Von welcher Entwicklung des Bedarfs an Spenderblut geht die Bundesregie-
rung aufgrund der demographischen Entwicklung fiir die kommenden fiinf
bis zehn Jahre deutschlandweit aus?

Was unternimmt die Bundesregierung, um flichendeckend eine zeitnahe
Versorgung mit Blutprodukten auch fiir die Zukunft sicherzustellen?

Eine Prognose fiir den Bedarf an Blutprodukten zur Transfusion fiir die kommen-
den fiinf bis zehn Jahre kann nicht allein {iber Daten zur demographischen Ent-
wicklung der Bevolkerung erstellt werden. Es sind auch die (mogliche) Fortent-
wicklung von Operations- und Behandlungsmethoden sowie auch darin einflie-
Bende Effekte des PBM einzubeziehen. Gegenwirtig belegen die vorliegenden
Daten eine Vollversorgung mit Blutprodukten, obwohl bereits vor Jahren vor
moglichen Engpissen gewarnt worden ist.

Der Arbeitskreis Blut befasst sich mit der Frage der zukiinftigen Blutversorgung
und erortert die dafiir erforderlichen Daten und die Moglichkeiten zu deren Ge-
nerierung. Ein Antrag auf Férderung (Forderantrag gem. § 92a Absatz 2 SGB V)
eines entsprechenden Forschungsprojektes zur Entwicklung eines Prognosemo-
dells zur kiinftigen Entwicklung des Blutspendeautkommens und des Verbrauchs
an Blutkonserven unter Beteiligung des RKI befindet sich gegenwirtig in der Prii-
fung.

GemiB § 3 Absatz 4 TFG ist die Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklidrung
(BZgA) damit beauftragt, die ,,Aufkldrung der Bevolkerung iiber die freiwillige
und unentgeltliche Blut- und Plasmaspende* zu férdern. Zur Ansprache der All-
gemeinbevolkerung fithrt die BZgA die Aufkldrungs- und Motivationskampagne
»Einfach Leben retten! Spende Blut!“ (www.einfachlebenretten.de) durch. Pri-
mires Ziel ist es, junge Erstspenderinnen und Erstspender (18 bis 25 Jahre) zur
wiederholten und dauerhaften Blutspende zu motivieren. Nachgeordnet sollen
Personen, die ldnger nicht gespendet haben, Impulse fiir die Wiederaufnahme des
Blutspendens erhalten.

16. Gibt es in Deutschland nach Kenntnis der Bundesregierung eine iibergeord-
nete nationale Leitlinie bzw. Vorgabe zur Umsetzung der aktuellen EU-
Richtlinie Patient Blood Management 2017, und wie sicht ggf. der Zeitplan
dafiir aus?

Falls eine solche nationale Leitlinie bzw. Vorgabe nicht existiert, welche
Griinde sind der Bundesregierung dafiir bekannt, und wird sich die Bundes-
regierung fiir eine solche Leitlinie einsetzen?

Nach Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe a des Vertrages iiber die Arbeitsweise der
Europdischen Union (AEUV) wird der Europdische Gesetzgeber ermichtigt,
MaBnahmen zur Festlegung hoher Qualitéts- und Sicherheitsstandards fiir Blut
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und Blutderivate zu erlassen. Auf dieser Grundlage wurden die Richtlinie
2002/98/EG des Europédischen Parlaments und des Rates zur Festlegung von Qua-
litdts- und Sicherheitsstandards fiir die Gewinnung, Testung, Verarbeitung, La-
gerung und Verteilung von menschlichem Blut und Blutbestandteilen und zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG sowie mehrere Durchfiihrungsrichtlinien
erlassen.

Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe a AEUV enthilt keine Erméchtigung fiir die Re-
gulierung der Anwendung von Blutprodukten und damit auch nicht fiir das PBM.

Bei dem von der Europdischen Kommission veroffentlichten Leitfaden ,,Suppor-
ting Patient Blood Management (PBM) in the EU — A Practical Implementation
Guide for Hospitals” handelt es sich nicht um eine Richtlinie im Sinne des AEUV,
sondern um einen rechtlich nicht verbindlichen Leitfaden.

Im Ubrigen wird auf die Antworten zu den Fragen 8 und 12 verwiesen.

17. Inwelchen Landern gehért PBM nach Kenntnis der Bundesregierung bereits
zum medizinischen Standard, und in welchen werden sie gestiitzt durch na-
tionale Gesetze bzw. Verordnungen?

Der Bundesregierung liegt keine systematische Zusammenstellung der medizini-
schen Standards in anderen Landern oder weltweiter Regelungen oder nationaler
Gesetze/Verordnungen zu Maflnahmen im Bereich PBM vor.

18. Was kann die Bundesregierung veranlassen, damit Patientinnen und Patien-
ten mit einer Blutarmut vor operativen Eingriffen besser vorbereitet sowie
unndtige Bluttransfusionen und alle damit verbundenen Risiken vermieden
werden?

Welche konkreten MaBinahmen plant die Bundesregierung dazu?

Die Entscheidung iiber die richtige Behandlungsmethode obliegt den behandeln-
den Arztinnen und Arzten. Die Uberwachung der Berufsausiibung obliegt den
Arztekammern. Diese unterstehen der Rechtsaufsicht der obersten Landesge-
sundheitsbehorden. Vor Durchfiihrung einer medizinischen Maflnahme ist der
Behandelnde bzw. die Behandelnde gesetzlich verpflichtet, die Patientin oder den
Patienten iiber die vorgesehene therapeutische Maflnahme und gegebenenfalls
auch liber Behandlungsalternativen aufzuklaren, wenn diese bei gleichen Erfolgs-
chancen unterschiedliche Risiken mit sich bringen. Aufgrund dieser Aufklarung
kann die Patientin oder der Patient entscheiden, ob sie oder er sich einer bestimm-
ten Therapie unterzichen mochte (§ 630e des Biirgerlichen Gesetzbuches).

Die Bundesregierung plant iiber die bereits erfolgte Bekanntmachung der Richt-
linie Hamotherapie (Gesamtnovelle 2017) im Bundesanzeiger am 4. Oktober
2017 (BAnz AT 6. November 2017 B5) hinaus zurzeit keine weiteren MafBnah-
men.

19. Welche MaBnahmen plant die Bundesregierung, um die ambulant-stationére
Zusammenarbeit bei der préoperativen Vorbereitung, insbesondere beim
préoperativen Andmie-Management, zu verbessern?

Soweit ein préoperatives Andmie-Management medizinisch erforderlich ist, kann
dieses im Rahmen einer vorstationdren Behandlung erbracht werden. Bei Verord-
nung von Krankenhausbehandlung kann ein Krankenhaus Versicherte in medizi-
nisch geeigneten Féllen behandeln, um die vollstationdre Krankenhausbehand-
lung vorzubereiten (vorstationdre Behandlung). Das Krankenhaus kann mit der
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vorstationdren Behandlung auch niedergelassene Vertragsirztinnen und
-drzte beauftragen. Ob ein prioperatives Andmie-Management im Einzelfall me-
dizinisch erforderlich ist, ist von dem Leistungserbringer zu beurteilen, der die
vorstationdre Behandlung jeweils erbringt. Nach Auffassung der Bundesregie-
rung besteht insoweit kein gesetzlicher Regelungsbedarf.

20. Welche Maflnahmen plant die Bundesregierung, um die Rechte, den Infor-
mationsgrad und die Entscheidungskompetenz von Patientinnen und Patien-
ten bzw. deren Vertreterinnen und Vertretern beim Thema PBM und bei der
Vermeidung unnétiger EK-Transfusionen zu stirken?

Es wird auf die Antwort zu Frage 18 verwiesen.

21.  Welche Moglichkeiten sieht die Bundesregierung, darauf hinzuwirken, dass
der Verbrauch von Blut in den Laboren, insbesondere bei Schwerkranken,
abgesenkt wird, zum Beispiel durch Vorgaben kleinerer Blutentnahmeréhr-
chen?

Das BMG wird dieses Thema fiir die néchste Sitzung des Beirats ,,Qualitétssiche-
rung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen® bei der BAK gemiB der
Richtlinie der BAK zur Qualititssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersu-
chungen (§ 9 Absatz 1 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung) im Oktober
2018 anmelden.
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