Zentraler Fortbildungskurs DGTI-BDT 2013

Problemsituationen

der Klinischen Hamotherapie

Prof. Dr. Hermann Eichler
Institut fur Klinische Hamostaseologie und Transfusionsmedizin
Universitatsklinikum des Saarlandes, Homburg/Saar

UKS
Universitatsklinikum
des Saarlandes

]|

Zentraler Fortbildungskurs DGTI-BDT 24.09.2013



Nachtragliche Sicherungsaufklarung

« Notwendig nach Notfalltransfusionen.

 Nach Besserung des Gesundheitszustandes, spatestens vor
Entlassung aus dem Krankenhaus durch behandelnden Arzt.

 |n Patientenakte dokumentieren.

« Im Verlegungsbericht des vorbehandelnden Arztes, z. B. von Intensiv-
Station, muss flr den nachbehandelnden Arzt dokumentiert werden,
dass der Patient im Rahmen der Vorbehandlung transfundiert wurde.

 Es mussim QS-System eindeutig festgelegt werden, welcher Arzt im
Rahmen einer Behandlungskette die nachtragliche Sicherungs-
aufklarung durchzufthren hat.

« ,Behandelnder Arzt* nicht immer gleich , Transfundierender Arzt®)

Urteil BGH vom 14.06.05, AZ VI ZR 179/04
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Delegation von arztlichen Aufgaben
an nichtarztliche Mitarbeiterlnnen

In der Hamotherapie
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Arztvorbehalt

 Ausuben der Heillkunde im umfassenden Sinne ist dem Arzt
vorbehalten — Approbation oder arztliche Berufserlaubnis.

» welche konkreten Leistungen dem Arztvorbehalt unterliegen,
hat Gesetzgeber nur in Einzelfallen ausdricklich getroffen
(z.B. § 48 AMG: verschreibungspflichtige Arzneimittel
konnen nur durch Arzt verschrieben werden).

 zu Leistungen der Geburtshilfe sind auBer Arzten auch
Hebammen berechtigt (§ 4 Hebammengesetz).

« Meist hat Gesetzgeber keine ausdrickliche Entscheidung
Uber den Arztvorbehalt getroffen.

Stellungnahme BAK und KBV, 29.08.08; www.baek.de

Zentraler Fortbildungskurs DGTI-BDT 24.09.2013



Arztvorbehalt

« Ob eine bestimmte Leistung unter Arztvorbehalt steht, hangt
nach Rechtsprechung davon ab, ob das Erbringen dieser
Leistung arztliche Fachkenntnisse und damit das
Tatigwerden eines Arztes erfordert.

o Steht eine bestimmte Leistung unter Arztvorbehalt —
Erbringung arztlicher Leistungen auf dem Niveau eines zum
Facharzt weitergebildeten Arztes (Ausnahme z.B. Notfélle).

« Darauf hat der Patient nach der Rechtsprechung im
Krankenhaus Anspruch — Facharztstandard.
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Arztvorbehalt

e Der Arzt kann Leistungen, die ihm vorbehalten sind, an einen
anderen Arzt delegieren, wenn dieser ebenfalls die
erforderlichen berufsrechtlichen Voraussetzungen erfullt.
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Arztvorbehalt

« Der Arzt kann Leistungen, die ihm vorbehalten sind, an einen
anderen Arzt delegieren, wenn dieser ebenfalls die
erforderlichen berufsrechtlichen Voraussetzungen erfullt.

* Solche Leistungen kann der Arzt in Teilen auch an
nichtarztliche Mitarbeiter delegieren, d.h. von diesen unter
seiner Verantwortung durchfiihren lassen.
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Arztvorbehalt

e Der Arzt kann Leistungen, die ihm vorbehalten sind, an einen
anderen Arzt delegieren, wenn dieser ebenfalls die
erforderlichen berufsrechtlichen Voraussetzungen erfullt.

e Solche Leistungen kann der Arzt in Teilen auch an
nichtarztliche Mitarbeiter delegieren, d.h. von diesen unter
seiner Verantwortung durchfiihren lassen.

* Die arztliche Leistung und Verantwortung kann in diesem Fall
jedoch nicht in dem Sinne substituiert werden, dass die
eigenverantwortliche Leistung eines Angehdrigen eines
nichtarztlichen Fachberufs im Gesundheitswesen die
Leistungen des Arztes vollstandig ersetzt.

Zentraler Fortbildungskurs DGTI-BDT 24.09.2013



Leistungen unter Arztvorbehalt —
hdochstpersonliche Erbringung?

e solche Leistungen, die der Arzt wegen ihrer Schwierigkeit,
ihrer Gefahrlichkeit fir den Patienten oder wegen der
Unvorhersehbarkeit etwaiger Reaktionen unter Einsatz
seiner spezifischen Fachkenntnis und Erfahrung
hochstpersonlich erbringen muss.
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Leistungen unter Arztvorbehalt —
hdochstpersonliche Erbringung?

e solche Leistungen, die der Arzt wegen ihrer Schwierigkeit,
ihrer Gefahrlichkeit fir den Patienten oder wegen der
Unvorhersehbarkeit etwaiger Reaktionen unter Einsatz
seiner spezifischen Fachkenntnis und Erfahrung
hochstpersonlich erbringen muss.

* Eine Gefahrlichkeit fur den Patienten ist dann gegeben,
wenn die nicht fachgerechte Durchfiihrung einer Leistung
durch einen nichtarztlichen Mitarbeiter den Patienten
unmittelbar schadigen oder ihm erst zu einem spéateren
Zeitpunkt erkennbar werdende Schaden verursachen kann.
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Moglichkeiten und Grenzen der Delegation

arztlicher Leistungen

Ausubung der Heilkunde

Arzt{-vorbehalt)

7U hegrenzt selbstandigem Heilkundsaus-
Uben befugte Fachberufe (z. B. Hebammean)

hachstpersonliche Leistungen
(nicht delegierbar)

delegierbare Leistungen
delegierbar an

andera Arzte

Angehorige nicht-
arztlicher Fachbenufe

angelernte Krafie

Stellungnahme BAK und KBV, 29.08.08; www.baek.de
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Delegation an nichtarztliche Mitarbeiter

o Leistungen, die der Arzt nicht hochstpersonlich erbringen
muss, darf er an nichtarztliche Mitarbeiter delegieren.

e Die Entscheidung, ob und an wen der Arzt eine Leistung
delegiert, ob er den betreffenden Mitarbeiter ggf. besonders
anzuleiten und wie er ihn zu Uberwachen hat, muss der Arzt
von der Qualifikation des jewelligen Mitarbeiters abhangig
machen.
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Delegation an nichtarztliche Mitarbeiter

e Leistung soll an Mitarbeiter delegiert werden, der Gber eine
abgeschlossene, ihn dazu befahigende Ausbildung in einem
Fachberuf im Gesundheitswesen verflgt.

Zentraler Fortbildungskurs DGTI-BDT 24.09.2013



Delegation an nichtarztliche Mitarbeiter

e Leistung soll an Mitarbeiter delegiert werden, der Gber eine
abgeschlossene, ihn dazu befahigende Ausbildung in einem
Fachberuf im Gesundheitswesen verflgt.

 Der delegierende Arzt kann sich regelméalflig darauf
beschranken, diese formale Qualifikation des Mitarbeiters
festzustellen (Zeugnis), sich zu Beginn der Zusammenarbeit
mit dem betreffenden Mitarbeiter davon zu Uberzeugen, dass
die Leistungen des Mitarbeiters auch tatsachlich eine seiner
formalen Qualifikation entsprechende Qualitat haben und die
Qualitat der erbrachten Leistungen stichprobenartig zu
Uberprifen.
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Delegation an nichtarztliche Mitarbeiter

o Sofern die Qualitat der Leistungen des Mitarbeiters nicht
ausreichend ist, muss der Arzt den Mitarbeiter ggf.
nachschulen, ihn eingehender tberwachen und, wenn er die
Anforderungen an eine Delegation nicht erfullt, hierauf
verzichten.
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Delegation an nichtarztliche Mitarbeiter

« Erbringen nichtarztliche Mitarbeiter delegierte Leistungen, ist der Arzt
verpflichtet, sich grundsatzlich in unmittelbarer Nahe (Rufweite)
aufzuhalten.

« Soweit im Krankenhaus auch zur Nachtzeit und an Wochenenden
Arzte im Bereitschaftsdienst anwesend sind, kdnnen nichtarztliche
Mitarbeiter zuvor im Einzelfall arztlich angeordnete Leistungen (z.B.
Blutentnahmen) auch zu diesen Zeiten erbringen.

* Injedem Fall handelt es sich bei einer Delegation nach diesen
Vorgaben um Leistungen, die dem Arzt als eigene Leistungen
zugerechnet werden, weil er sie in jedem Einzelfall anordnen und
Uberwachen muss und weil er dafir die volle Verantwortung und
Haftung tragt.
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Delegation an nichtarztliche Mitarbeiter

* Venose Blutabnahmen kdnnen an entsprechend
gualifizierte nichtarztliche Mitarbeiter delegiert werden.

e Blutabnahmen nicht in allen Ausbildungskatalogen
enthalten: Arzt muss sich bel medizinischen
Fachangestellten, Pflegekraften oder anderem
Fachpersonal ggf. bereits vorhandener Kenntnisse und
Fertigkeiten vergewissern oder diese besonders einweisen.

e Cave: Problem der absolut sicheren Patientenidentifikation
Im Rahmen der Hamotherapie.
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Durfen Medizinische Fachangestellte Blutentnahmen
durchfihren, wenn diese Blutproben fur die Durchflihrung
iImmunhamatologischer Laboruntersuchungen (BG-
Bestimmung/AKS, Kreuzprobe) vor einer Transfusion
vorgesehen sind?

Ja,
* wenn dies im QS-System so festgelegt ist.
* wenn die individuelle Qualifikation vorliegt.

* wenn die Schulung der korrekten Durchfihrung der
Blutentnahme dokumentiert ist.

* (Ggf. regelmaldige Nachschulungen erfolgen.
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Haftung

 Der Arzt haftet aufgrund allgemeiner Haftungsbestimmung
nach § 823 BGB fur Pflichtverletzungen in Zusammenhang
mit der Durchfihrung delegierter Leistungen.

§ 823 BGB
Schadensersatzpflicht

(1) Wer vorsatzlich oder fahrlassig das Leben, den Kdrper, die Gesundheit, die
Freiheit, das Eigentum oder ein sonstiges Recht eines anderen widerrechtlich
verletzt, ist dem anderen zum Ersatz des daraus entstehenden Schadens
verpflichtet.

(2) Die gleiche Verpflichtung trifft denjenigen, welcher gegen ein den Schutz eines
anderen bezweckendes Gesetz verstoldt. Ist nach dem Inhalt des Gesetzes ein
Verstol3 gegen dieses auch ohne Verschulden maoglich, so tritt die Ersatzpflicht nur
im Falle des Verschuldens ein.
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Haftung

* In Arzthaftpflichtprozessen Beweiserleichterungen fir
Patienten bis hin zur Beweislast-Umkehr — der Arzt muss im
Zweifel nachweisen, dass er seine Pflichten bzgl. Durchflihrung
delegierter Leistungen ordnungsgemall’ erftllt hat.

 D. h. ordnungsgemaRe Auswahl, Anleitung und Uberwachung
der Mitarbeiter, an die Leistungen delegiert wurden.

« Die Mitarbeiter, an die der Arzt eine Leistung delegiert hat,
haften flr eigene Pflichtverletzungen ebenfalls nach dieser
Vorschrift, weil der Patient mit ihnen keinen Vertrag
abgeschlossen hat.
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RiLi Hamotherapie BAK
1.1 Geltungsbereich

* ... stellengemal § 12a und § 18 des TFG den allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Wissenschaft und
Technik zur Anwendung von Blutprodukten fest.

 gelten fur alle Arzte, die Blutprodukte herstellen und
anwenden.

e soweit fur die Durchfihrung bestimmter Leistungen andere
Personen verantwortlich sind, gelten die RiLi auch fdr
diese Personen.

RiLi Hamotherapie BAK
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RiLi Hamotherapie BAK
1.4 QM / QS
* ...die QS-Systeme mussen die aktive Beteiligung ...
des Personals der betroffenen Bereiche vorsehen.

* ...die Leitung legt die Zustandigkeiten und
Verantwortlichkeiten fest und veranlasst geeignete
Malnahmen zur Verwirklichung und Prifung.

* Erreichen der Qualitatsziele und deren Einhaltung muss
durch regelmaRiges Uberpriifen aller Ablaufe,
Leistungen und Produkte ... kontrolliert und mit
Steuerungsmal3nahmen sicher gestellt werden.

RiLi Hamotherapie BAK
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RiLi Hamotherapie BAK
4 Anwendung von Blutprodukten

* QS-System betrifft alle Mitarbeiter, die in mittelbarem oder
unmittelbarem Zusammenhang mit Lagerung, Transport
und Anwendung von Blutprodukten und deren
Ubertragung stehen.

* Qrganisatorische Ablaufe und Verantwortlichkeiten ... sind
zu beschreiben und in einem Organigramm darzustellen.

* Die Einhaltung der Anweisungen (z.B. ...Handhabung der
Produkte durch das Pflegepersonal bei der Vorbereitung)
Ist regelmaliig zu kontrollieren und die Kontrollen zu

dokumentieren. )
RiLi Hamotherapie BAK
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RiLi Hamotherapie BAK
4 Anwendung von Blutprodukten

* Die Anforderungen an das mit Lagerung, Transport und
Ubertragung von Blutprodukten befasste Personal
(Hilfs- und Verwaltungskrafte, Pflege- und technisches
Personal, Arzte) sind zu definieren und schriftlich
festzulegen.

* Ein Programm zur regelméafigen Selbstinspektion ist zu
erstellen. Inspektionen mussen durchgefiuhrt und
Mangel dokumentiert und behoben werden.

RiLi Hamotherapie BAK
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RiLi Hamotherapie BAK
4 Anwendung von Blutprodukten

* Vorgaben zur sachgerechten Transfusion ohne
Verwechslungsgefahr.

* |dentitatssicherung von Patienten und Probenmaterial und
vorbereitenden Kontrollen (Pkt. 4.2.3 und 4.3.2) wesentlich.

* Probengefald muss vor der Blutprobenentnahme fur
Immunhamatologische Untersuchungen eindeutig mit Name,
Vorname und Geburtsdatum ... gekennzeichnet sein.

* Untersuchungsauftrag muss vollstandig einschlief3lich
Entnahmedatum ausgeflllt und von der abnehmenden
Person unterschrieben sein.
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RiLi Hamotherapie BAK
4 Anwendung von Blutprodukten

* Neben der Identitatssicherung bei der Gewinnung von
Probenmaterial hat der Arzt vor Beginn einer Transfusion u.a.
folgende Sachverhalte personlich zu Gberprifen:

* 0ob das Praparat fur den betreffenden Empfanger bestimmt ist,

* ob die Blutgruppe des Praparates - entspr. den Angaben des
Praparate-Etiketts - dem Blutgruppenbefund des Empfangers
entspricht bzw. mit diesem kompatibel ist,

* 0b eine Ubereinstimmung der Praparate-Nummer mit den
Angaben auf dem Begleitschein besteht,
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RiLi Hamotherapie BAK
4.3.4 Aufgaben des transfundierenden Arztes

* Sich tber Aufklarung und Einwilligung des Pat. vor Einleitung der
Transfusion zu versichern.

o _Die Einleitung der Transfusion erfolgt durch den Arzt, bei mehreren
zeitlich unmittelbar nacheinander transfundierten Blutkomponenten
werden die Einzelheiten im QS-System unter Beachtung der
Abschnitte 4.3.2 (Identitatssicherung und vorbereitende Kontrollen)
und 4.3.2.1 (ABO-Identitatstest) festgelegt".

* Wahrend Transfusion fuir geeignete Uberwachung sorgen.

* Nach Beendigung Transfusion Behaltnis mit Restblut und
Transfusionsbesteck verschlief3en und 24 h aufbewahren.

* Bei ambulantem Empfanger auf Symptome einer unerwinschten
Reaktion achten und Empfanger tber mogliche Symptome aufklaren.
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Durfen Pflegekrafte eine Transfusion, die bereits durch
einen Arzt eingeleitet wurde, weiterfihren?

(z. B. durch Umlegen eines 3-Wegehahns)

Ja,
* wenn dies im QS-System so festgelegt ist.

* wenn die individuelle Qualifikation vorliegt.
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Zusammenfassung

« Delegation von Leistungen, soweit sie nicht hochstpersonlich
vom Arzt zu erbringen sind, ist grundsatzlich moglich.

 Hohe Anforderungen an ordnungsgemal3e Delegation

— QM-System mit SOPs zur genauen Festlegung von
Vorgehensweisen; QS-System mit dokumentierten
Schulungen, regelmaRigen Uberprifungen, Fehler-
management, ect.

» Arztliche Verantwortung prinzipiell nicht delegierbar.

e Arzten und nichtarztlichem Personal wird hohes MalR an
Verantwortungsbewusstsein und Disziplin abverlangt.
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