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Stellungnahme der DGKL (Deutsche Vereinte Gesellschaft fiir Klinische Chemiie und
Laboratoriumsmedizin) zur Fortschreibung der Blut- und Gewebevorschriften

Die Deutsche Vereinte Gesellschaft fur Klinische Chemie und Laboratoriumsmedizin
unterstilizt das Gesetzgebungsvorhaben zur Fortschreibung der Blut- und
Gewebevorschriften. Die Dokumentation der Anwendung durch den vorgesehenen
§21a im TFG im Rahmen des Hamaophilieregisters ist eine dringend gebotene und
geeignete MaRnahme fiir eine gréRere Patientensicherheit.

Um das Ziel der méglichst itickenlosen Dokumentation sowohi mit Patientenbezug
wie auch mit Chargenbezug zu erreichen, wird empfohlen, die im Hamophiiieregister
zu dokumentierenden Krankheiten und Gerinnungsfaktoren weiter zu prizisieren. Die
strenge Fokussierung auf angeborene Hamophilien im Entwurf umfasst nur einen
Teil der Empfénger dieser Gerinnungsfaktoran, Hemmkérperhamophilie-Patienten,
die u.U. sehr groBe Mengen dieser Praparate erhaiten oder Patienten mit einem
erworbenen von Wiliebrand-Jurgens-Syndrom wiirden in einem soichen Register
nicht erfasst. Andererseits soilten in einem solchen Register aber nur Patienten
erfasst werden, die an sub'stitutionsbedurﬁigen Gerinnungsfaktordefekten leiden, Es
wird daher angeregt, anstelle der etwas uneindeutigen Formulierung ~Hamophilie A,
Hamophilie B, von Willebrand-Syndrom oder anderen angeborenen
Gerinnungsfak'formangelerkrankungen“ eine Auflistung der Gerinnungsfaktordefekie
{(wie FVIII, FIX, VWF, FVil, EXI!I. mdglichst auch mit Graduierung der Erkrankung)
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aufzufuhren. Es wird weiter angeregt, such andere Gerinnungsfaktaren wie
Antithrombin und Protein C sowie Fibririogen bet allen Patienten mit entsprechenden
genetischen Storungen (wie Dysfibrinogen&mie) in diesem Register zu
dokumentieren.

Weiter wird empfohlen, anstelle der ungliicklichen und als diskriminierend
empfundenen Formulierung (vgl. auch Dtsch Arztebl 2011 1 08(18). A-989 / B-817 /
C-817) "Hamophiliebehandler" den 'Beg;r'iff "Hdmophiliearzt" oder ~Hémostaseologe*
oder analog zum GenDG die "verantwortliche arztliche Person” im Gesetzentwurf zu
verwenden,
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