Dokumentationspflicht fir Humanalbumin

1. Albumin gehdrt zu den dokumentationspflichtigen Blutpraparaten, solange es as Wirk-
stoff appliziert wird. Im TFG wird aber nicht ausgefihrt, ob diese Dokumentationspflicht
fur al die betroffenen Blutprodukte identisch sein muf3. Auch in einem Schreiben von
Herrn von Auer wird lediglich klargestellt, dass Humanalbumin zu den dokumentations-
pflichtigen Blutprodukten gehdrt.

2. Im Kommentar zum TFG von von Auer/Seitz, 1. Lieferung Juli 1998, erschienen im
Kohlhammer-Verlag mit der ISBN-Nr. 3-17-016847-9, bestdtigen die Autoren, dass die
Gabe von Albumin korrekt dokumentiert werden muf3, wenn es als arzneilich wirksamer
Bestandteil angewendet wird (Anlage 1). Es heil3t weiter , das genannte Votum des Ar-
beitskreises Blut weist den Krankenhausern und Arztpraxen praktikable Wege der Doku-
mentation auf”. Es heil3 weiter ,,das TFG |&l3t offen, wo im Krankenhaus die Dokumenta-
tion durchgefuhrt und gespeichert wird“. Schliefdlich folgt noch der Satz ,, Entscheidend
ist, dass die Einrichtung der Krankenversorgung sicherstellt, dass die Daten der Doku-
mentation patienten- und produktbezogen genutzt werden kénnen“. Schliefdlich ist noch
der Satz wichtig ,, Es mul3 gewéhrleistet sein, dass ohne weiteres von einem aufgefallenen
Produkt auf die damit behandelten Patienten geschlossen werden kann“. Es steht nirgend-
wo, dass deswegen Albumin zentral patientenbezogen dokumentiert werden muf3. Aus
dem bisher gesagten Text 183t sich ohne weiteres folgern, dass in der Apotheke die an die
Stationen fur einen bestimmten Zeitraum abgegebenen Albumin-Chargen dokumentiert
werden, und im Ubrigen in den Krankenblttern der betroffenen Patienten die Chargen
notiert sind, wahrend z. B. bei den Gerinnungspraparaten eine zentrale patientenbezogene
Dokumentation erforderlich ist.

3. In dem Kommentar von von Auer/Seitz wird auf das Votum des Arbeitskreises Blut ver-
wiesen, das ebenfalls in dem Kommentar und der Vorschriftensammiung enthalten ist
(Anlage 2). Dort heildt es zur Chargendokumentation fur Albumin ,, abweichend von der
vollstandigen Chargendokumentation fur andere Blutprodukte empfiehlt der Arbeitskreis
Blut fur Albumin eine eingeschrankte Dokumentation, die es ermdglicht rickblickend die
applizierte Charge zu identifizieren®.

4. Nun wird ausdrticklich auch im Kommentar von von Auer ausgefuhrt ,Das Gesetz ver-
langt, dass die Bundeséarztekammer auch zu diesem Bereich Richtlinien erlésst”. Die
Richtlinien geben den Satz aus dem TFG wieder. , Die Einrichtung der Krankenversor-
gung hat sicherzustellen, dass die Daten der Dokumentation patienten- und produktbezo-
gen genutzt werden konnen (814 Absatz 2TFG).“ Das bedeutet jedoch nicht, dass es damit
auch die zentrale patientenbezogene Dokumentation fur Albumin fordert, zumal am Ende
dieses Abschnittes auf das Votum des Arbeitskreises Blut zur chargenbezogenen Doku-
mentation verwiesen wird. Damit ist das Votum des Arbeitskreises Blut mal3gebend, das
ausdrticklich eine Sonderregelung fur Albumin festschreibt (siehe 3.).

Diese Losung ist auch aus fachlichen Griinden vallig gerechtfertigt, da lediglich das hypothe-

tische Risiko der Ubertragung von vCJD nicht durch die Herstellung von Albuminlésungen
vermieden werden konnte.
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