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5. Zusammenfassung 
 
Bei mehr als 3,5 Millionen transfundierter Blutprodukte pro Jahr in Deutschland 

hat der Gesetzgeber mit der Novellierung des Transfusionsgesetzes im Jahr 

1998 die Qualitätssicherung bei der Anwendung von Blutprodukten im klinischen 

Alltag verpflichtend eingeführt. Somit ist die Qualitätssicherung bei der 

Anwendung von Blutprodukten eine gesetzliche Vorschrift und die tägliche 

Aufgabe jedes transfundierenden Arztes und jeder Einrichtung im 

Gesundheitswesen, die Blutprodukte anwendet. Das Hauptaugenmerk der 

anwenderseitigen Qualitätssicherung liegt einerseits auf der Sicherheit und 

andererseits auf der indikationsgerechten und effektiven Anwendung von 

Blutprodukten in der klinischen Routine.  

In den vorliegenden Untersuchungen wurde zwischen rechtlichen und klinischen 

Aspekte der Qualitätssicherung bei der Anwendung von Blutprodukten 

unterschieden und deren Umsetzung in den klinischen Alltag untersucht. 

 

5.1.  Rechtliche Aspekte der Qualitätssicherung bei der Anwendung von 
 Blutprodukten 
Die Untersuchungen zur Umsetzung der gesetzlichen Verpflichtung zur 

Qualitätssicherung weisen nach, dass die Dokumentationsqualität der 

transfundierten Blutprodukte, die vom Gesetzgeber als „lückenlos“ 

vorgeschrieben ist, durch jährliche Audits („Selbstinspektionen“) der 

transfundierenden Kliniken deutlich verbessert werden kann.  Ebenso wurde die 

produktbezogene Anwendungsdokumentation für Plasmaderivate so verbessert, 

dass diese nach Einführung der QS die Vorgaben des Gesetzgebers erfüllten.  

Durch die Reduktion von Verfall und Verwurf von Blutprodukten von 1542 

Blutprodukten im Jahr 2001 auf 471 Blutprodukte im Jahr 2003 (-69,5%) wurde 

die Ressourcenutilisation verbessert. Als weiterer Effekt reduzierte die QS die 

Kosten für verfallene bzw. verworfene Blutprodukte, welches in den Jahren 2001 

und 2002 an der Charité Campus Mitte zu Einsparungen von 140.380 € und 

50.820 € führte. Rechnet man die Kosten der QS für personelle und logistische 

Aufwendungen dagegen, errechnete sich ein Erlös für die Charité in den Jahren 

2001 und 2002 von 56.580 € und 59.560 €. 

Im Jahr 2003 wurde eine Reduktion von 13.283 € bei verfallenen bzw. 

verworfenen Blutprodukten erzielt, welches gegenüber den Kosten der QS, 

erstmals keinen Erlös für die Charité, sondern Ausgaben in Höhe von 6.717 € 

verursachte. 
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5.2. Klinische Aspekte der Qualitätssicherung bei der Anwendung von 
 Blutprodukten 
 
Die Qualität von Frischplasma in Hinsicht auf die Aktivität von 

Gerinnungsfaktoren war Gegenstand der klinischen Untersuchungen zur 

Qualitätssicherung bei der Anwendung von Blutprodukten. Diese wiesen nach, 

dass die in der klinischen Routine angewendeten zugelassenen Auftauverfahren 

nicht unterschiedlich waren in Hinsicht auf die Aktivität von Gerinnungsfaktoren 

und deren Stabilität über 6 Stunden bei Raumtemperatur. Der Nachweis von 

Aktivierungsmarkern der Gerinnung und die vom Auftauverfahren unabhängige, 

signifikante Abnahme der FVII-Aktivität müssen in weiteren Studien auf ihre 

klinische Relevanz überprüft werden.  

 

5.3. Strategien zur Reduktion des Fremdblutverbrauchs und des 
 Blutverlustes in der Herzchirurgie 
 

In der Herzchirurgie wurden in Deutschland im Jahre 2005 insgesamt 98.500 

Operationen am offenen Herzen durchgeführt. US-amerikanischen Schätzungen 

zufolge werden 20% aller verwendeten Blutprodukte intra- und postoperativ in 

der Herzchirurgie transfundiert. Risikofaktoren für die intra- oder postoperative 

Transfusion sind die präoperative Therapie mit Thrombozytenaggregations-

hemmern, die Hämodilution nach Anschluss an den kardiopulmonalen Bypass 

und refraktäre Blutungen ausgelöst durch Gerinnungsfaktorenmangel, 

Thrombozytopathie und Hyperfibrinolyse, die durch den kardiopulmonalen 

Bypass bedingt sein können.  

Die von uns zu diesen Risikofaktoren durchgeführten Untersuchungen zeigten, 

dass eine signifikante Assoziation zwischen dem postoperativen Drainageverlust 

und der Einnahme von Thrombozytenaggregationshemmern besteht, wenn diese 

bis 2 Tage vor der Operation eingenommen worden waren. Dieses Ergebnis 

sollte in einer kontrollierten, prospektiven Studie untersucht werden. 

Die Hämodilution nach Anschluss an den kardiopulmonalen Bypass ist häufig 

Anlass für die Transfusion von Erythrozytenkonzentraten, um das 

Sauerstoffangebot während der extrakorporalen Zirkulation nicht unter eine 

kritische Schwelle sinken zu lassen. Nach unserer Untersuchung stellt die 

Hämodilution auf einen Hämatokrit von 20% während normothermen, 

kardiopulmonalem Bypass ein ausreichendes globales Sauerstoffangebot des 

Organismus sicher. Die Sauerstoffextraktionsrate und die gemischt-venöse 
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Laktatkonzentration waren nicht unterschiedlich zu Patienten, deren Hämatokrit 

bei 25% (Standardgruppe) lag. 

Gerinnungsstörungen nach kardiopulmonalen Bypass sind regelhaft mit der 

Gabe von Blutprodukten verbunden vor allem dann, wenn die routinemäßigen 

hämostatische Therapie nicht effektiv ist. In unserer Untersuchung an Patienten 

mit refraktären postoperativen Blutungen war die Gabe von rekombinantem 

Faktor VIIa (rFVIIa) sicher und mit einem signifikanten Rückgang der 

Drainageverluste und des Transfusionsbedarfes assoziiert. Dieser Effekt wies 

jedoch keinen statistischen Unterschied zur konventionellen hämostatischen 

Therapie auf, mit der eine historische Kontrollgruppe behandelt worden war. 

Dieses Ergebnis sollte in prospektiv-randomisierten Studien validiert werden.  

 

Limitationen  
Die Qualitätssicherung bei der Anwendung von Blutprodukten und die Faktoren, 

die den Blutverlust und den Transfusionsbedarf nach herzchirurgischen 

Operationen beeinflussen, sind alle im klinischen Kontext untersucht worden. Ein 

direkter kausaler Zusammenhang von Ursache und Wirkung ist aufgrund der 

Vielzahl unterschiedlicher Einflussfaktoren im klinischen Alltag nur selten 

möglich. Dieser klinische Kontext sollte auch bei den prospektiven-

randomisierten Untersuchungen nicht außer Acht gelassen werden. 

 
Relevanz der Studien 
Die Qualitätssicherung bei der Anwendung von Blutprodukten ist durch die 

Novelle des Transfusionsgesetzes von 1998 gesetzlich vorgeschrieben. Die 

Qualitätssicherung erfordert die tägliche Anwendung von Blutprodukten nicht nur 

an den gesetzlichen Vorschriften zu orientieren, sondern bietet auch die 

Gelegenheit im Benchmark-Verfahren mit anderen Krankenhäusern die eigene 

Wettbewerbsfähigkeit und patientenorientierte Attraktivität zu steigern. Die 

Kosten der Einführung eines Qualitätssicherungssystems für den 

Krankenhausträger sind bislang nur selten gegen den potentiellen Nutzen 

evaluiert worden. In den vorliegenden Untersuchungen wurde erstmalig eine 

direkte Kostenreduktion gezeigt. Ebenso könnte die hier nachgewiesene 

Stabilität von Gerinnungsfaktoren nach Auftauen von FFP perspektivisch zu einer 

kosteneffizienten Ressourcenutilisation der Frischplasma-Therapie beitragen.  

Die Therapie mit Erythrozytenkonzentraten und anderen Blutprodukten in der 

Herzchirurgie ist umstritten, so dass in jedem Fall eine individuelle Abwägung 

von Benefit und möglichen Nebenwirkungen erfolgen muss. Die vorliegenden 
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Ergebnisse zur Reduktion des Fremdblutbedarfes in der Herzchirurgie sollten in 

ein Konzept zur Reduktion des  Fremdblutbedarfes integriert und in 

weiterführenden Studien überprüft werden. 
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