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1. Gefahrdungsbeurteilung und
Risikoeinstufung

Beim Transport von humanem Probenmaterial aus der Klinik zu einem Industriepartner
fur die Zwecke der Forschung und Entwicklung sind zahlreiche rechtliche, sicherheit-
stechnische und organisatorische Vorgaben zu beachten. Die wichtigsten Aspekte sind
folgende:

* Vor dem Transport muss eine fachliche Beurteilung des Probenmaterials erfolgen, um
das Infektionsrisiko einzuschatzen. Dies geschieht in der Regel durch den verantwort-
lichen Arzt anhand von Anamnese und Symptomen des Spenders!.

* Ungetestete humane Proben sind grundsatzlich als potenziell infektidos einzustufen
und mussen mindestens unter den Bedingungen der Schutzstufe 2 gehandhabt wer-
den. Bei bekannten Infektionen (z.B. HIV, HBV, HCV) kann sogar Schutzstufe 3 erfor-
derlich sein2.

2. Einhaltung gefahrgutrechtlicher
Vorschriften

Humanes Probenmaterial, das Krankheitserreger enthalten konnte, gilt als ansteckungs-
gefahrlicher Stoff und unterliegt beim Transport den Gefahrgutvorschriften (z.B. ADR
- Europaisches Ubereinkommen Uber die internationale Beférderung geféahrlicher Guter
auf der Stral3e3).

Der Absender ist verantwortlich fur die korrekte Klassifizierung, Verpackung und Dekla-
ration entsprechend der Risikogruppe und der geltenden Vorschriften4.

:tl> https://www.sicheres-krankenhaus.de/operationssaal/taetigkeiten/versand-von-patientenpro-

en

2 https://www.uni-goettingen.de/de/document/download/8fafe48e737e6b2ef3d7aa0cdf16f376.pdf/
MB_Biostoff humane Proben.pdf

3 https://edoc.rki.de/handle/176904/1209

4 Ebd.
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3. Verpackung und Kennzeichnung

Proben mussen in geeigneten, dichten und bruchsicheren Behaltnissen verpackt werden.
Die Verpackung muss mindestens dreiteilig sein (Primargefal, Sekundarverpackung, Au-
Benverpackung? ®).

Jede Probe ist eindeutig zu beschriften, und die Verpackung muss mit den erforderlichen
Gefahrgutkennzeichnungen versehen sein’ 8,

Die Transportverpackung muss so beschaffen sein, dass sie auch bei einem Unfall ein
Austreten des Probenmaterials verhindert®.

4. Schutz vor Verunreinigungen wahrend des
Transports

Durch die Kombination aus hygienischer Probennahme, Verwendung eines Dreifachver-
packungssystems, Einsatz geschulten Personals, Temperaturkontrolle und Einhaltung al-
ler einschlagigen gesetzlichen Vorgaben wird sichergestellt, dass Patientenproben wah-
rend des Transports nicht verunreinigt werden. Die Verantwortung fur die Auswahl und
Umsetzung geeigneter MaBhahmen zum Schutz der Proben liegt beim Empfanger, der
vorab festlegen muss, welcher Aufwand erforderlich ist.

Bereits bei der Entnahme der Probe werden strenge Hygienemallnahmen eingehalten,
um Kontaminationen zu vermeiden. Dazu gehort das Arbeiten mit sterilen Materialien
und das Tragen von Schutzhandschuhen?©,

https://blechkurier.de/transport-von-laborproben/
Egté)s://www.sicheres-krankenhaus.de/operationssaal/taetiq keiten/versand-von-patientenproben
https://edoc.rki.de/handle/176904/1209

https://blechkurier.de/transport-von-laborproben/

10 https://www.krankenhaushygiene.at/fileadmin/media/ikm/Dokumente/Zuweiser/VA Probenahme_
Transport 20210503.pdf

oooNdou



https://blechkurier.de/transport-von-laborproben/
https://www.sicheres-krankenhaus.de/operationssaal/taetigkeiten/versand-von-patientenproben
https://edoc.rki.de/handle/176904/1209
https://blechkurier.de/transport-von-laborproben/
https://www.krankenhaushygiene.at/fileadmin/media/ikm/Dokumente/Zuweiser/VA_Probenahme_Transport_20210503.pdf
https://www.krankenhaushygiene.at/fileadmin/media/ikm/Dokumente/Zuweiser/VA_Probenahme_Transport_20210503.pdf

5. Dokumentation und Nachverfolgbarkeit

Der Transport muss vollstandig dokumentiert werden (inkl. Probenbegleitschein, Anga-
ben zum Spender, Zweck, Zieladresse, ggf. Einwilligungserklarung), sofern es sich nicht
um anonymisierte oder pseudonymisierte Proben handelt!!.

Die Nachverfolgbarkeit der Probe muss zu jedem Zeitpunkt gewahrleistet sein'2.

6. Datenschutz und Einwilligung

Die Ubermittlung personenbezogener Daten im Zusammenhang mit Probenmaterial un-
terliegt dem Datenschutzrecht. Es ist sicherzustellen, dass nur die erforderlichen Daten
weitergegeben werden und der Spender eine informierte Einwilligung erteilt hat's.

7. Lagerungs- und Transportbedingungen

Die Proben mussen unter Bedingungen transportiert werden, die ihre Qualitat und Aus-
sagekraft erhalten (z.B. Einhaltung von Temperaturvorgaben, zeitnahe Lieferung4).

Bei langeren Transportzeiten oder empfindlichem Material sind ggf. spezielle Kihl- oder
Gefrierbedingungen einzuhalten.

11 https://www.uni-goettingen.de/de/document/download/8fafe48e737e6b2ef3d7aa0cdf16f376.pdf/
MB_Biostoff humane Proben.pdf

12 Ebd.

13 https://www.datenschutzzentrum.de/uploads/projekte/bdc/1-20090630-datentreuhaender-bioban-
kenforschung-endbericht.pdf

14 https://www.uniklinik-duesseldorf.de/patienten-besucher/klinikeninstitutezentren/institut-fuer-me-
dizinische-mikrobiologie-und-krankenhaushygiene/diagnostik/hinweise-zu-entnahme-lagerung-und-trans-
port-von-untersuchungsmaterialien
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8. Zusammenfassung

Der Transport von humanem Probenmaterial zu einem Industriepartner erfordert:

Sorgfaltige Gefahrdungsbeurteilung und Risikoeinstufung
Einhaltung aller Gefahrgut- und Arbeitsschutzvorschriften
Geeignete, sichere Verpackung und Kennzeichnung

Vollstandige Dokumentation und Wahrung des Datenschutzes
Sicherstellung geeigneter Lagerungs- und Transportbedingungen

Damit wird der Schutz von Personal, Allgemeinheit und Probenqualitat gewahrleistet
und den gesetzlichen Anforderungen entsprochen.
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