Aktu ' [
elle Laborinformationen Jah
ahrgang 7- Ausgabe 2/2007
ISSN 1617-3740

VACUETTE

Editorial

Liebe Leserinnen- und Leser der Vacuette-News,
das ADR 2007 umfaBt in seiner neuén Ausgabe insge
, von denen ein nicht
lzmlsche Labora-
ist. So mussen
die Beforde-
hrhchen Stof‘fen,
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Versendung und Weiterverwendung

von menschlichen Kérpermaterialien

Im Labor erhebt sich immer wieder die Frage, was mit den unterschiedlichsten Untersuchungsmaterialien geschehen soll, wenn
die geforderten Untersuchungen durchgefiihrt und abgeschlossen sind. Neben der Verwahrung im eigenen Labor (iber festgeleg-
te Zeitrdume, die in der Regel in den SOPs oder anderen geeigneten Dokumenten [1] enthalten sind oder der Entsorgung als Ab-
fall nach den gesetzlichen Bestimmungen [2] spielen in der tdglichen Praxis zwei weitere Méglichkeiten eine wichtige Rolle:

— der Versand in eine andere Einrichtung oder

- die Weiterverwendung zum Zwecke der medizinischen Forschung.

SchlieBlich lieben es Polizei oder Strafverfolgungsbehérden, in bestimmten Situationen auf asservierte Untersuchungsmateriali-
en zuriickzugreifen.

Der Versand von Kérpermaterial ist legitim, wenn das Material dem Patienten aus medizinischer Indikation zum Zwecke der Hei-
lung entnommen worden ist und der Versand diesem Zweck ebenfalls dient, z. B. der Diagnosestellung durch die Untersuchung
in einem anderen Labor. Beim Transport des Materials sind jedoch bestimmte Rechtsvorschriften einzuhalten, die in VACUETTE
News bereits besprochen wurden und in deren Ergdnzung und Anderung am 071. Januar 2007 die 18. Verdnderungs-Verordnung
zum ADR in Kraft getreten ist.

Des weiteren méchten wir Sie tiber eine Stellungnahme der Zentralen Ethikkommission informieren, die sich mit den Fragen der
Verwendung von menschlichen Kérpermaterialien zum Zwecke medizinischer Forschung beschéftigt.

PROBENTRANSPORT

gemal der 18. Verdnderungs-Verordnung fiir das ADR 2007

Die Rechtsvorschriften, die beim Trans-
port von Untersuchungsmaterial mit
Fahrdiensten, Taxis oder Paketdiensten
zu beachten sind, wurden 2005 in der
VACUETTE News [3] ausfiihrlich darge-
stellt. Im Mittelpunkt der Rechtsvor-
schriften stand und steht das ADR (Ac-
cord Européan Relatif au Transport Inter-
national des Merchandises Dangereuses
par Route = Européisches Ubereinkom-
men Uber die internationale Beférderung
gefdhrlicher Guter auf der StraBe). Das
bereits seit 1957 bestehende Abkom-
men wird alle zwei Jahre Uberarbeitet.
Dabei werden alle Anderungen der UN-
Modellvorschrift 1:1 Gbernommen, die
jeweils zwei Jahre vorher vom UN-Sub-
Committee of Experts on the Transport
of Dangerous Goods (SCTDG) beschlos-
sen worden sind. Durch die Richtlinie
94/55/EG haben sich alle Staaten der
Europdischen Union verpflichtet, fur alle
nationalen und internationalen Gefahr-
gutbeférderungen grundsatzlich nur
noch das ADR anzuwenden.

Die 18. Verdnderungsverordnung vom
18. 9. 2006 [4] ist somit die deutsche
Ausgabe einer europdischen Fassung der
UN-Vorschriften aus dem Jahr 2005 und
ist seit dem 1.1.2007 deutsches Recht.
Wie gewohnt besteht eine Ubergangs-
vorschrift, nach der Gefahrgut bis zum

von Walter Bauersfeld

30.06.2007 noch nach der alten Vor-
schrift transportiert werden durfte.

Proben, die nicht dem
ADR unterliegen

Stark erweitert wurde im ADR die Auf-
zdhlung von Kriterien, unter welchen
Umstdnden ein Transport von Mikroor-
ganismen nicht dem ADR unterliegt.
Dies ist der Fall, wenn die Mikroorga-
nismen gegenliber Menschen oder Tie-
ren nicht pathogen sind oder diese neu-
tralisiert bzw. deaktiviert wurden. Dies
ist ebenfalls der Fall, wenn die Konzen-
tration der Krankheitserreger auf einem
Niveau liegt, das auch in der Natur vor-
kommt und kein bedeutsames Infekti-
onsrisiko anzunehmen ist. SchlieBlich
fallt auch der Transport von getrockne-
tem Blut (Neugeborenenscreening),
von Blut und Blutbestandteilen, die zur
Transfusion bestimmt sind, sowie von
Stuhlproben zum Nachweis von okkul-
tem Blut nicht unter das ADR.

Proben, die vom ADR
freigestellt werden kénnen
Ganz neu ist eine Ausnahmevorschrift

fir Proben von Menschen und Tieren,
bei denen eine minimale Wahrschein-

lichkeit besteht, dass sie Krankheitserre-
ger enthalten: Sie unterliegen nicht dem
ADR, wenn sie als ,FREIGESTELLTE
MEDIZINISCHE PROBE" bzw. , FREIGE-
STELLTE VETRINARMEDIZINISCHE
PROBE" gekennzeichnet sind und die
Verpackung nachfolgende Bedingungen
erfullt. Sie muss aus drei Bestandteilen
bestehen: wasserdichtes Primargefaf,
wasserdichte Sekundarverpackung und
ausreichend feste AulRenverpackung,
wobei mindestens eine Seite dieser
AuBenverpackung die Mindestabmes-
sungen 100 x 100 mm besitzen muss.
Beim Transport flissiger Proben muss
die Sekundarverpackung ein saugfahi-
ges Material enthalten, das die gesamte
Flussigkeit aufnehmen kann. Es kénnen
mehrere Primérgefale in ein Sekundar-
gefaB gepackt werden; nur wenn sie
zerbrechlich sind, mlssen sie separiert
oder umwickelt werden.

Diese Ausnahmevorschrift mag in man-
chen Bereichen (Schwangerschaftste-
ste, Betriebsarztuntersuchung, Reihen-
untersuchungen) von Bedeutung sein,
im Krankenhaus wird sie in der Regel
nicht nutzbar sein. Die Beurteilung, ob
eine Probe nach dieser Ausnahme
transportiert werden darf, soll im Ein-
zelfall auf der Grundlage der Anamnese
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und der Symptome eines Patienten un-
ter Berticksichtigung der lokalen ende-
mischen Bedingungen erfolgen. Dies
wird in der Krankenhausroutine nur
schwer zu organisieren sein.

Diagnostische Proben, die nicht unter
eine diese Ausnahmevorschriften fal-
len, werden nach der neuen Verord-
nung zuklinftig als , Biologische Stoffe"
bezeichnet. Fiir diese besteht weiterhin
eine Einteilung in die zwei Gruppen:
Kategorie A mit hohen und Kategorie B
mit niedrigeren Sicherheitsauflagen.

Biologische Stoffe der
Kategorie A

Die Kategorie A umfasst genau die Kei-
me, die in der sogenannten indikativen
Liste aufgezahlt werden (s. Tab. 1 und
2). Die geringfiigigen Anderungen in
dieser Liste sind farblich hervorgehoben.

Die Regelung, nach der Kulturen von
Erregern der Klasse B zur Klasse A
gehorten, wurde fallen gelassen. Fur
diese Regelung bestand bereits nach
dem alten ADR die Ausnahme, dass sie
nicht fur Kulturen angewendet wurde,
die zu diagnostischen Zwecken versen-
det werden. Die neue Regelung ist
deutlich vereinfacht: Kulturen von Erre-
gern der Kategorie B fallen jetzt
grundsétzlich unter die Kategorie B.

Sollte ein Transport der Kategorie A er-
forderlich sein, so muss er gemaR UN-
Nr. 2814 erfolgen (bei tierpathogenen
Erregern gemdB UN-Nr. 2900) und die
Verpackung der unverdnderten Anwei-
sung P620 entsprechen. In der Praxis
sollte mit dem Labor, an das Patienten-
proben der Kategorie A gesandt wer-
den sollen, vor Probennahme Kontakt
aufgenommen werden. Solche Unter-
suchungen benotigen eine Erlaubnis
nach dem Infektionsschutzgesetz, bei
deren Erteilung auch die Frage der
Probenbeschaffung abgeklart wird.

Der Versand von Kulturen der Katego-
rie A hat drei Ausnahmen erhalten, die
fur die Praxis wichtig sind. Haufig er-
folgt die Anzucht von Keimen und eine
Vordifferenzierung in Krankenhausla-
boratorien, die in Spezialfdllen die end-
glltige Typisierung speziellen Zentren
Uberlassen. Der Versand von Kulturen
mit toxinbildenden Coli, Shigellen und
Mykobakterien kann fiir solche diagno-
stische Zwecke nach Kategorie B erfol-
gen.

Biologische Stoffe der
Kategorie B

Die Kategorie B gilt flr alle biologi-
schen Stoffe, die nicht in der Kategorie
A aufgefiihrt sind, wenn ihr Transport -
wie bereits oben dargestellt - aufgrund
der geringen Gefdhrdung nicht gédnz-
lich vom ADR ausgenommen wurde.
Unter Kategorie B fallen somit die Erre-
ger der WHO-Risikogruppen 2 und
3**. lhnen wird in der UN-Vorschrift
die Nummer 3373 zugeordnet. Erreger
der WHO-Risikogruppe 1 unterliegen
nicht dem ADR.

Zum Transport von Proben der Katego-
rie B nach UN 3373 muss der Aufdruck
. Biologische Stoffe Kategorie B in ei-
ner Schrifthéhe von 6 mm und das
UN-Zeichen 3373 (auf Spitze stehen-
des Quadrat mit der Nummer 3373)
mit der Mindestgréfe von 50 x 50 mm
vermerkt sein.

Abfille

Nur die Abfélle der Kategorie A sind
den Ziffern UN 2814 bzw. 2900 zuge-
ordnet. Alle anderen Abfélle unterlie-
gen der UN-Ziffer 3291 oder fallen
nicht unter das ADR. Die Neufassung
des ADR liefert mit zwei Bemerkungen
den Querverweis zum Abfallschllssel
(AS) [2] des Europdischen Abfallkatalo-
ges (EAK). Abfille, die unter die Kate-
gorie B fallen, werden bei human-
pathogenen Erregern dem AS 180103
und bei tierpathogenen Erregern dem
AS 180202 zugeordnet. Abfélle die un-
ter die Freistellungsregelungen fallen,
sind dem AS 180104 (in der Veterinar-
medizin AS 180203) zuzuordnen.

Da die Biostoffverordnung und die
Technischen Regeln fir den Umgang
mit Biologischen Arbeitsstoffen (z.B.
TRBA 100) verlangen, dass Kulturen
von biologischen Stoffen der Kategorie
B autoklaviert werden miussen, fallt der
Transport dieser Abfélle dann nicht
mehr unter das ADR und bei der Ent-
sorgung gehdren sie zum AS 180104.

Verpackungsanweisung P 650

In der ADR-Anderungsverordnung
(ADRANAV) ist die Verpackungsanwei-
sung P 650 weiterhin enthalten. Sie
wurde um die oben genannten Be-
schriftungen erganzt. Neu ist die Forde-
rung einer festen AuBenverpackung; im
Ubrigen gelten die bestehenden Vor-

schriften weiter: Primargefal (z. B. Blut-
entnahmegefal, Glas- oder Kunststoff-
rohrchen), Sekundarverpackung (aus-
laufsicher, bruchfest mit saugfahiger
Einlage) und AuBenverpackung (z.B.
Karton). Mindestens eine Seite muss
eine Abmessung von mehr als 100x100
mm besitzen.

Die Sondervorschrift 319 des ADR wur-
de ebenfalls gedndert: Stoffe, die in
Ubereinstimmung mit dem ADR nach
der Verpackungsvorschrift P 650 ver-
packt sind, unterliegen generell keinen
weiteren Vorschriften des ADR. Bisher
war diese Sonderegel nur auf biologi-
sche Stoffe fiir diagnostische oder For-
schungszwecke anzuwenden.

Postversand

Der Postversand von biologischen Stof-
fen, die nicht unter das ADR fallen oder
als diagnostische Proben freigestellt
sind, ist als Brief mdglich. Biologische
Stoffe der Kategorie B bis Risikogruppe
2 kénnen in einer P 650-Verpackung
als Maxibrief versandt werden, wenn
das Kennzeichen der Bauartpriifung der
Verpackung und eine verantwortliche
Person beim Absender mit Telefonnum-
mer auf dem Brief erkennbar sind. Der
Versand biologischer Stoffe der Risiko-
gruppe 3* (HBV, HCV, HIV) ist mit der
Post zur Zeit nicht méglich. Der Paket-
dienste DHL transportiert Biologische
Stoffe der Kategorie B und sogar A bei
Geschéftskunden, wenn diese eine Zu-
satzvereinbarung abschlieBen. Auch
andere Paketdienste sind unter Um-
stdnden zum Transport von biologi-
schen Stoffen bereit.

Fazit

Wer nicht mit den in Tabelle 1 oder 2
genannten Erregern arbeitet und die
Verpackungsvorschrift P650 beachtet,
der muss, wenn er weniger als 50 Ton-
nen im Jahr transportiert, weiterhin kei-
ne weiteren Transportvorschriften be-
achten. Auch die Versendung von bak-
teriologischen Kulturen zur weiteren
Differenzierung angezlchteter Erreger
ist nach dem neuen ADR unter diesen
Bedingungen moglich. Nicht infektiose
Materialien sind von dem ADR freige-
stellt; ihre Verpackung entspricht aber
weitgehend der Vorschrift der P650.
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Tab. 1: Humanpathogene Erreger der Kategorie A

Tab. 2: Tierpathogene Erreger der Kategorie A

Bacillus anthracis (nur Kulturen)
Brucella abortus (nur Kulturen)
Brucella melitensis (nur Kulturen)
Brucella suis (nur Kulturen)

Burkholderia mallei — Pseudomonas mallei —
Rotz (nur Kulturen)

Burkholderia pseudomallei — Pseudomonas pseudomallei
(nur Kulturen)

Chlamydia psittaci avidre Stamme (nur Kulturen)
Clostridium botulinum (nur Kulturen)
Coccidioides immitis (nur Kulturen)

Coxiella burnetii (nur Kulturen)

Virus des hdmorrhagischen Krim-Kongo-Fiebers
Dengue-Virus (nur Kulturen)

Virus der 6stlichen Pferde-Encephalitis (nur Kulturen)
Escherichia coli, verotoxigen (nur Kulturen*)
Ebola-Virus

Flexal-Virus

Francisella tularensis (nur Kulturen)
Guanarito-Virus

Hantaan-Virus

Hanta-Viren, die das hdmorrhagische Fieber mit
Nierensyndrom hervorrufen

Hendra-Virus

Hepatitis-B-Virus (nur Kulturen)

Herpes-B-Virus (nur Kulturen)

humanes Immundefizienz-Virus (nur Kulturen)
hoch pathogenes Vogelgrippe-Virus (nur Kulturen)
japanisches Encephalititis-Virus (nur Kulturen)
Junin-Virus

Kyasanur-Waldkrankheit-Virus

Lassa-Virus

Machupo-Virus

Marburg-Virus

Affenpocken-Virus

Mycobacterium tuberculosis (nur Kulturen*)
Nipah-Virus

Virus des hamorrhagischen Omsk-Fiebers
Polio-Virus (nur Kulturen)

Tollwut-Virus (nur Kulturen)

Rickettsia prowazekii (nur Kulturen)

Rickettsia rickettsii (nur Kulturen)
Rifttal-Fiebervirus (nur Kulturen)

Virus der russischen Frihsommer-Encephalitis (nur Kulturen)
Sabia-Virus

Shigella dysenteriae type 1 (nur Kulturen*)
Zecken-Encephalitis-Virus (nur Kulturen)
Pocken-Virus

Virus der Venezuela-Pferde-Encephalitis (nur Kulturen)
West-Nil-Virus (nur Kulturen)

Gelbfieber-Virus (nur Kulturen)

Yersinia pestis (nur Kulturen)

VirwsderafrikanischenPferdement

Virus des afrikanischen Schweinefiebers (nur Kulturen)

Avidres Paramyxo-Virus Typ 1 — Virus der velogenen
Newcastle-Krankheit (nur Kulturen)

BlavcungenVirue

Klassisches Schweinefieber-Virus (nur Kulturen)

Maul- und Klauenseuche-Virus (nur Kulturen)

Virus der Dermatitis nodularis (Lumpy skin disease virus)

Mycoplasma mycoides — Erreger der infektidsen
bovinen Pleuropneumonie (nur Kulturen)

Kleinwiederkduer-Pest-Virus (nur Kulturen)
Rinderpest-Virus (nur Kulturen)

Schafpocken-Virus (nur Kulturen)

Ziegenpocken-Virus (nur Kulturen)

Virus der vestikularen Schweinekrankheit (mur Kulturen)

Vesicular stomatitis virus (nur Kulturen)

* Kulturen, die fiir diagnostische oder klinische Zwecke vorgesehen sind, dtirfen
jedoch als ansteckungsgefahrliche Stoffe der Kategorie B klassifiziert werden.
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Die (Weiter-)Verwendung von menschlichen

Kérpermaterialien fiir Zwecke medizinischer Forschung
von Dieter MeifBner

Die , Zentrale Kommission zur Wah-
rung ethischer Grundsétze in der Medi-
zin und ihren Grenzgebieten" bei der
Bundesdrztekammer, kurz Zentrale
Ethikkommission, erarbeitet Stellung-
nahmen und Empfehlungen besonders
zu solchen Fragen in der Medizin, die
ethische Grundséatze bertihren. Im Jahre
2003 wurde eine Stellungnahme zu
oben genanntem Thema [5, 6] und
eine ergdnzende Stellungnahme, die
sich mit der gleichen Fragestellung bei
Verstorbenen befasst [7], bekannt ge-
macht, die heute noch ihre Glltigkeit
besitzen und von den Laboratorien be-
achtet werden sollten.

Es ist eine Jahrhunderte alte Tradition,
dass menschliche Kérpermaterialien
verschiedenster Art in z. T. grofRen
Mengen in Sammlungen aufbewahrt
und zum Zwecke der Forschung und
der Lehre genutzt werden. Es ist unbe-
stritten, dass diese eine wertvolle Infor-
mationsquelle bei der Erforschung von
Ursachen, Behandlung und Pravention
von Krankheiten sind. In der Praxis des
Labors dienten sie haufig zur Ermittlung
von Referenz- oder Vergleichswerten.
Ebenso unbestritten ist ihre Bedeutung
in der Aus-, Weiter- und Fortbildung.
Dem steht das Problem des Selbstbe-
stimmungsrechts des Patienten, der als
+Eigentimer" des Materials anzusehen
ist, entgegen, der in der Regel der Ent-
nahme wegen der erhofften Heilung
zugestimmt hat und nicht, um der For-
schung oder anderen Zwecken zu die-
nen. Wenn die Verwendung zu For-
schungs- und Lehrzwecken auf den er-
sten Blick auch unproblematisch und
fir den betreffenden Patienten unge-
fahrlich erscheint, ist in neuerer Zeit zu
bedenken, dass aus dem Untersu-
chungsmaterial mit Hilfe moderner ge-
netischer Verfahren weitere Rick-
schliisse auf den Patienten oder sogar
auf die Familienmitglieder gezogen
werden kdnnen. Die Zentrale Ethik-
kommission will mit ihrer Stellungnah-
me versuchen, einen ,angemessenen

Ausgleich zwischen den legitimen An-
liegen der Forschung und den Person-
lichkeitsrechten des Einzelnen" zu fin-
den.

Um welche Materialien
handelt es sich?

In die Betrachtungen sind alle Materia-
lien einbezogen, die einem Menschen
entstammen. Das sind Materialien, die
zu diagnostischen oder therapeutischen
Zwecken entnommen werden, z. B.
Blut, Urin oder andere Korperflissigkei-
ten, Gewebeproben (Biopsien), aber
auch Operationsmaterial wie Gewebe,
Amputate, Organe oder Materialien,
die einfach anfallen, z. B. Plazenta, Na-
belschnur oder Kérperausscheidungen.
In unseren Laboratorien wird es sich
insbesondere um Kérperflissigkeiten
handeln, die fir die Diagnostik ent-
nommen worden sind oder gezielt ein-
gesetzt werden sollen, wie z. B. Blut zur
Vorbereitung einer Transfusion oder fiir
die Eigenblutspende.

In der Regel werden diese Materialien
in Mengen entnommen, die den Bedarf
fur den Zweck der Bestimmung Uber-
schreiten. Die sog. Restmengen werden
Uber einen festgelegten Zeitraum im
Labor aufbewahrt, damit sie fur evtl.
notwendige Wiederholungsuntersu-
chungen oder Uberpriifungen, fir wei-
tere Untersuchungen und in bestimm-
ten Féllen als Beweismittel (Transfusi-
onsmedizin) zur Verfligung stehen. Sie
kdnnen nicht anonymisiert werden, da-
mit sie jederzeit dem Patienten wieder
zugeordnet werden kdénnen. Proben,
die nicht mehr fir den einzelnen Pati-
enten bendtigt werden, lassen sich
auch anonymisiert oder pseudonymi-
siert aufbewahren. In ersten Fall ist eine
Zuordnung nur noch mit grofem Auf-
wand Uber den , genetischen Fingerab-
druck” moglich, im zweiten Fall, bei
dem z. B. eine Code-Nummer verwen-
det wird, Uber das Hilfsmittel einer Zu-
ordnungsliste.

Juristische Aspekte

Aus juristischer Sicht sind zwei
grundsdtzliche Betrachtungsweisen zu
berlcksichtigen. Das ist einmal die Ver-
wendung des entnommenen Kérper-
materials und zum anderen die Ver-
wendung der Daten, die auf unter-
schiedliche Weise gewonnen werden.
Nach allgemeiner Ansicht und auch
gemdlB der europdischen Menschen-
rechtskonvention darf Kérpermaterial
nur zu dem Zwecke aufbewahrt und
verwendet werden, zu dem es entnom-
men worden ist und wozu der Patient
seine Einwilligung erteilt hat. Die Ver-
wendung der Daten richtet sich nach
den Bestimmungen zur Schweigepflicht
und den Gesetzen zum Datenschutz.
Dabei ist zu beachten, dass die Mate-
rialien nach der Trennung vom Kérper
des Patienten (z. B. bei der Blutabnah-
me) juristisch zu einer Sache und zum
Eigentum des Patienten werden. Dieser
kann Gber sein Eigentum verfiigen, es
behalten, es vernichten lassen, es ei-
nem anderem (z. B. dem Arzt oder der
Klinik) Gbereignen oder seine Einwilli-
gung erteilen, dass das Material fiir an-
dere Zwecke als den Zweck der Ge-
winnung, beispielsweise fir die For-
schung oder fur andere Aufgaben des
Labors, verwendet wird. Wenn der Pa-
tient das Material ohne Kommentar
zurlickldsst ist anzunehmen, dass er
dieses dem Arzt oder der Klinik tber-
eignet und auf sein Eigentum verzich-
tet. Doch die Personlichkeitsrechte blei-
ben weiterhin erhalten. Es ist in allen
Fallen zu beriicksichtigen, dass die vor-
handenen oder moglicherweise noch
zu gewinnenden Daten Uber die betref-
fende Person die Personlichkeitsrechte
des Patienten beriihren und diese be-
sonders geschiitzt sind.

Einwilligung einholen

Zur legalen Entnahme von Kérpermate-
rialien ist grundsatzlich die Einwilligung
des Patienten erforderlich. Das gilt fur
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jeden diagnostischen oder therapeuti-
schen Eingriff. Aus den oben genann-
ten Griinden ist diese Forderung beson-
ders zu beachten, wenn die entnom-
menen Materialien nach Erfillung des
Zwecks der Entnahme weiterverwendet
werden sollen, unabhéngig davon, ob
die Weiterverwendung in anonymisier-
ter oder nicht anonymisierter Form er-
folgen soll [5, 6]. Das gilt auch fiir Ver-
storbene. Wenn die Einwilligung zu
Lebzeiten nicht bereits erteilt wurde, ist
sie von den Hinterbliebenen einzuholen
[71. Die Form der Einwilligung ist zwar
nicht vorgeschrieben, doch wird es aus
Beweisgriinden fiir zweckmaBig erach-
tet, sie in schriftlicher Form abzufassen.

Verbunden mit der Einholung der Ein-
willigung ist eine ausfihrliche und ver-
stdndliche Aufklarung des Patienten
bzw. der Hinterbliebenen vorgeschrie-
ben. Insbesondere ist Uber den Zweck
der Weiterverwendung, die Form der
Asservierung, die Konsequenzen, die
sich aus der Einwilligung ergeben, und
die Moglichkeit des Widerrufs zu unter-
richten. Es ist auch zu klaren, ob der Pa-
tient Uber Ergebnisse, die bei der For-
schungsarbeit entstehen und sofern sie
fir ihn relevant sind, informiert werden

Literatur

mochte. Dabei ist darauf hinzuweisen,
dass bei Anomymisierung des Materials
weder ein Widerruf noch eine Rickin-
formation moglich sind.

Nicht erforderliche
Einwilligung

Von der Einholung einer Einwilligung
kann nur im Ausnahmefall abgesehen
werden.

Das ist einmal der Fall, wenn die Abwa-
gung zwischen Forschungsziel und den
personlichen Belangen ergibt, dass eine
Verletzung der Interessen des Patienten
nicht gegeben ist und dartber hinaus
alle der folgenden Bedingungen erfillt
sind: Material wird nicht mehr benétigt,
keine individualisierenden Genuntersu-
chungen, keine Forschungen, die fur
den Patienten von Belang sind, keine
umstrittenen Forschungsziele, For-
schung wird annehmbar nicht abge-
lehnt, Einwilligung ist nur unter unver-
héltnisméRig hohem Aufwand einzu-
holen.

Ein anderer Fall betrifft den strafrechtli-
chen Bereich. Gelegentlich fordern Poli-
zei oder Strafverfolgungsorgane vom
Routinelabor Blutproben von Patien-

ten, die aus medizinischen Griinden
(Diagnostik, Blutgruppenbestimmung)
entnommen worden sind, weil gegen
diese Personen z. B. wegen Alkohol-
oder Drogendelikten ermittelt wird.
Auch in diesem Fall liegt Weiterverwen-
dung des Materials vor, zu einem
Zweck, zu dem es nicht gewonnen
worden ist, und damit ein Eingriff in die
Personlichkeitsrechte, auch wenn es
moglicherweise um die Aufklarung ei-
ner Straftat geht. Auch in diesem Fall
sollte versucht werden, die Einwilligung
zu erhalten. Der Patient wird einwilli-
gen, wenn dies in seinem Interesse ist.
Kann die Einwilligung nicht eingeholt
werden oder wird sie verweigert, sollte
eine Herausgabe nur erfolgen, wenn ei-
ne richterliche Anordnung oder ein Be-
schlagnahmebescheid vorgelegt wird.
Es wird empfohlen, zur eigenen Absi-
cherung diesen einzubehalten oder ei-
ne Kopie anzufertigen. Ein Sonderfall
liegt vor, wenn hohere Interessen ein
sofortiges Handeln notwendig machen,
z. B. wenn es um die Rettung von Men-
schenleben oder die Verhinderung ei-
ner Straftat geht. Dann ist nach den Be-
stimmungen des Zivil- oder Strafge-
setzbuches zu entscheiden.
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