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I-3.5
Versand von medizinischem Untersuchungsmaterial
Sicher und Vorschriftenkonform
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Diagnostische Proben und andere medizinische Untersuchungsmaterialien werden tiglich innerhalb
Deuntschlands in grofler Zahl iiber &ffentliche Verkehrswege transportiert. Das erfolgt iiberwiegend
zwischen der Entnahmeeinrichtung (Arztpraxen, Krankenhduser) und der Untersuchungseinrichtung
{klinische und mikrobiologische Laboratorien). Wichtig ist jedoch anch der Probentransport zwischen
cinzelnen Laboratorien, zum Beispiel zur weiterfithrenden Spezialdiagnostik der Proben oder der daraus
isolierten Kulturen,

Die ab 1. Januar 2003 wirksam gewordenen Verénderungen in den éffentlich-rechtlichen Gefahrgutvor-
schriften und die privatrechtlich geltenden Allgemeinen Geschiftsbedingungen der Deutschen Post AG
haben zu einer starken Verunsicherung bei allen Betroffenen gefithre,

Grundlegende Rechtsvorschriften

Besonders bedeutsam fiir die Gefahrenabwendung beim Transport gefihrlicher Giiter, wozu ansteckungs-
gefihrliche (infektiise) Materialien gehéren, ist das fiir alle Verkehrstriger weltweit giiltige Regelwerl
»Recommendations on the Transport of Dangerous Goods — Model Regulations® [1] der Vercinten
Nationen, das alle zwei Jahre aktualisiert wird. Ansteckungsgefihrliche Stoffe gehéiren danach der UN-
Klasse 6.2 an. Fiir die haufigste Form, den Gefahrguttransport iiber 6ffentliche Strafien, ist in Europa als
grundlegendes Regelwerk das Europiische Ubercinkommen vom 30. September 1957 iiber die internatio-
nale Beférderung gefihrlicher Giiter auf der Strafle {ADR) zun beriicksichtigen [2], dessen aktnalisierte
Fassung am 1. Januar 2003 volkerrechtlich in Kraft trat. Dic nationale Umsetzung erfolgt durch die
Gefahrgutverordnung Straffe und Eisenbahn (GGVSE [3]). Daneben gibt es weitere verkehrstrigerspezifi-
sche internationale Regelwerke einschlieflich nationaler Umsetzungen durch Verordnungen, Richtlinien
und Bestimmungen fiir den Eisenbahnverkehr (RID [4]), den Binnenschiffsverkehr (ADNR [5]), den
Seeschiffsverkehr (IMDG-Code [6]) und den Luftverkehr (ICAO-TI [7] und IATA-DGR [8]). Verkehrstri-
geriibergreifend ist die Gefahrgutbeauftragtenverordnung {(GbV [9]) zu beriicksichtigen. Dic Biostoffver-
ordnung [10] dagegen regelt als nationale Umsetzung der Richtlinie 20/679/EWG ,,Schutz der Arbeit-
nehmer gegen Gefihrdung durch biologische Arbeitsstoffe bei der Arbeit® [11] den bestimmungsgeméfien
Umgang mit infektiosen Materialien fumerbalb von Krankenhiusern, Laboratorien und Ahnlichem,
Auferbalb, das heifft beim Transport Giber Sffentliche Verkehrswege, gilt das Gefahrgntrecht.

Die Regelungen fiir die Beférderung von ansteckungsgefihrlichen Stoffen im Briefdienst Inland [12] der
Deutschen Post AG sind Teil ihrer Allgemeinen Geschiftsbedingungen und damit ausschliefflich privat-
rechtlich einzuordnen,

Ansteckungsgefihrliche Stoffe

Ansteckungsgefihrliche (infektitse) Stoffe der UN-Gefahrklasse 6.2 solche, von denen bekannt oder (mit

einer gewissen Wahrscheinlichkeit) anzunehmen ist, dass sie:

# Krankheitserreger enthalten, die bei Menschen oder Tieren infektidse Krankheiten verursachen
{Gefihrdungspotenzial) und

# die auch in der Lage sind, an der Stelle ihres Freiwerdens Krankheiten auf zufillig anwesende Personen
oder Tiere zu iibertragen {Ubertragungsgefahr),

Wihrend Krankheitserreger bisher ausschliefflich als Mikroorganismen unterschiedlicher Klassen {Bakte-
rien, Viren, Pilze und so weiter} definiert sind, werden kiinftig — dem wissenschaftlichen Erkenntnisstand
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folgend — auch andere infektiéise Agenzien hier zugeordnet, zum Beispiel Prionen als Erreger der transmis-
siblen spongiformen Enzephalopathicn, wie BSE. Krankheitserreger selbst (zum Beispicl Kulturen patho-
gener Mikroorganismen) sind ansteckungsgefihtliche Stoffe der Klasse 6.2, Mikrobielle und andere
Toxine dagegen werden der UN-Klasse 6.1 (Giftige Stoffe) zugeordnet. Sie unterliegen anderen gefahrgut-
rechtlichen Regelungen. Besonders wichtig sind fiir den medizinisch-diagnostischen Bereich folgende
ansteckungsgefihrliche Stoffe:

Diagnostische Proben

Diagnostische Proben sind nach den Bestimmungen des Gefahrgutrechts insbesondere Blut- und Gewebe-
proben {cinschlieflich Gewebsflissigkeiten und Abstrichen), Ausscheidungsstoffe (Stuhl, Urin, Speichel)
oder andere Materialien von Menschen oder Tieren, die zu Untersuchungs- oder Forschungszwecken
entnommen und beférdert werden.

Neu im ADR 2003 beziiglich der Kategorisierung sind:

& der Fortfall der Unterteilung, ob cine relativ geringe Wahrscheinlichkeit oder eher Grand zur Annahme
besteht, dass die betreffende Probe Krankheitserreger enthilt, Diese Vereinfachung trigt unter anderem
der Tatsache Rechnung, dass es dem entnchmenden Arzt in der Regel nicht maglich ist, bereits im
Vorfeld zu entscheiden, ob die Probe eines klinisch gesund erscheinenden Patienten nicht doch Krank-
heitserreger in gewisser Menge enthilt.

& die Zuordnung der Diagnostischen Proben zu einer eigenen UN-Nummer 3373,

Problematisch ist die gefahrgutrechtliche Bewertung von diagnostischen Proben, von denen bekannt oder
anzunehmen ist, dass sie keine ansteckungsgefihrlichen Stoffe, das heift Krankheitserreger, enthalten. Sie
wiirden dann in konsequenter Anwendung der Einstufungskriterien des ADR fiir ansteckungsgefihrliche
Stoffe nicht unter die Klasse 6.2 fallen. In der Praxis diitfte es jedoch fiir den die Probe entnehmenden Arzt
schwierig sein, die Verantwortung fiir die infektiologische Unbedenklichkeit zum Beispiel einer Blutprobe
zur Untersuchung auf Cholesterinwerte oder einer Stuhlprobe zur Untersuchung auf okkultes Blut zu tiber-
nehmen, In beiden Fillen kann der klinisch gesund erscheinende Patient zum Beispiel Hepatitis-Viten im
Blut oder Durchfallerreger im Stuhl haben (Dauerausscheider), ohne daran selbst erkrankt zu sein. Ande-
rerseits ist nirgendwo festgelegt, welche mikrobiologischen Voruntersuchungen erforderlich wiren, um
die Unbedenklichkeit einer Probe zu garantieren. Wenig praxisrelevant diirfte anch der theoretisch denk-
bare Fall des Versandes ciner vorher sterilisierten Untersuchungsprobe sein,

Es ist also davon auszugehen, dass humanes Untersuchungsmaterial generell zamindest als potenziell
infektios zu bewerten ist, Das entspricht auch den Auffassungen der WHO. Damit ist es als diagnostische
Probe der UN-Nr. 3373 zu klassifizieren und entsprechend zu behandeln.

Einc verschirfende Ausnahme stellen Proben von Patienten mit Verdacht auf lebensbedrohliche Erkran-
kungen wie Pocken odet Himorrhagische Fieber durch Erreger der WHO-Risikogruppe 4 datr, Diese
werden aus infektiologisch begriindeten Sicherheitserwigungen den ansteckungsgefihrlichen Stoffen der
UN-Nr. 2814 zugecordnet und unterlicgen damit zusitzlichen Anforderungen beim Transport.

Nicht zu den diagnostischen Proben der UN-Nr. 3373 zdhlen Blut, das zum Zwecke der Transfusion ader
Zubereitung von Blutprodukten gesammelt wurde sowie zur Transplantation bestimmte Gewebe und
Organe. Sie unterliegen nicht den Bestimmungen des Gefahrgutrechts.

Kulturen fiir diagnostische Zwecke

Das UN-Subcommittee of Experts on Transport of Dangerous Goods hat als ,,oberstes Gremium® des
internationalen Gefahrgutrechts im Dezember 2002 beschlossen, zukiinftig alle ,,Kulturen fiir diagnosti-
sche und klinische Zwecke™ den Diagnostischen Proben der UN-Nr. 3373 in der Kategorisierung gleichzu-
stellen. Hierbei handelt es sich in erster Linie um Sub-Kulturen von Krankheitserregern, die aus diagnosti-
schen Proben, die diese enthalten, isoliert wurden und zum Zweck der weiteren (Spezial)-Diagnostik in der
Regel von Laboratorien der so genannten Primérdiagnostik an Spezial- und Referenzlaboratorien weiter
verschickt werden.

Mit dieser Entscheidung wurde bei vergleichbarem Restrisiko und unter Anwendung der gleichzeitig opti-
mierten Verpackungsvorschriften einem international erkennbaren Bedarf nach erleichterten und verein-
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P&50 fiir diagnostische Proben der UN-Nr. 3373 und
P620 fir ansteckungsgefahrliche Stoffe der UN-Nr, 2814

In beiden Fallen handelt es sich um zusammengesctzte Verpackungen, bestchend aus:
1. Primirverpackung {Probengefif)

2, Sckundarverpackung (Schutzgefafl)

3. Umverpackung.

Fiir flitssige Materialien (etwa: Blut) miissen Probengefiff und Schutzgefdf fliissigkeitsdicht und zwischen
beiden aunsreichend sangfihiges Material angeordnet sein.

Unterschiede zwischen beiden Verpackungen bestehen in der Konstruktion von Sekundér- und Umverpak-
kung, den Abmessungen (P620 mindestens 100 mm in jeder Dimension) und den Priifanforderungen.
Verpackungen nach P£20 miissen (im Gegensatz zur P650) besonderen Priifbelastungen standhalten
kdnnen sowic bauartgepriift und amtlich zugelassen sein (zustindig: Bundesanstalt fir Materialforschung
und -priifung [BAM], Berlin). Die Umverpackung nach P650 kann dagegen beim Transport liber dffent-
liche Straen prinzipiell aus einer gepolsterten Papierhiille oder Ahnlichem (siche Bild 3a in Abbildung 1)
oder aber aus einer so genannten kistenformigen Verpackung aus Pappe, das heifdt einer Faltschachtel,
bestehen, Empfehlenswert vom Sicherheitsstandpunkt aus ist Letztere. Sie ist auch fiir den Postversand
vorgeschrieben.

Dariiber hinaus sind weitere in der Verpackungsanweisung P6350 angegebene Anforderungen einzuhalten,
die diese Verpackung zu einer medizinischen Sicherheitsverpackung machen. Es witd daher insbesondere
fiir den Postversand diagnostischer Proben empfohlen, von der Industrie angebotene Verpackungen zn
verwenden, die von der BAM gepriift wurden.

Ansteckungsgefihrliche Stoffe der UN-Nr. 2814 dagegen sind in bauvartgepriiften Verpackungen nach
P620 (siche Abbildung 2) zu versenden, die gleichfalls im Fachhandel erhiltlich sind,

Kennzeichnung

Die vorgeschriebene Kennzeichnung fiir die UN-Nr. 3373 lautet: ,,Diagnostische Probe®. Eine zusitzliche
Kennzeichnung als ,, Medizinisches Untersuchungsgnt® und die Angabe der UN-Nummer sind statthaft,
aber nicht vorgeschrieben. Die Kennzeichnung fiir die UN-Nr, 2814 lautet: ,Ansteckungsgefihrlicher
Stoff, gefihrlich fiir Menschen, UN-Nr. 2814“, AufSerdem ist der fiir die Gefahrgutklasse 6.2 vorgeschrie-
bene Gefahrzettel anzubringen {Biohazard-Symbol). Die Information ,Bei Beschidigung oder Freiwerden
Gesundheitsbehdrden verstindigen® kann zusitzlich angebracht werden und dient der Biologischen
Sicherheit im Falle eines Transportschadens.

Transport

Diagnostische Proben der UN-Nr, 3373, die in Ubereinstimmungen mit der Verpackungsanweisung P650
verpackt sind, unterliegen keinen weiteren gefahrgutrechtlichen Anforderungen des ADR bei der Beféirde-
rang. Das betrifft beispielsweise den Verzicht auf ein sonst notwendiges Beforderungspapier und auf
besondere Anforderungen an Transportfahrzenge und deren Fahrer. Ordnungsgemiff nach P&30
verpackte Proben diirfen daher mit normalen Kurierfahrzeugen, Dienst- und Privacwagen, Taxis und
anderen Fahrzeugen zur Untersuchungseintichtung befordert werden. Die damit beauftragten Personen
sind jedoch entsprechend zu belehren und verantwortlich zu machen.

Gleichzeitig befreit ist der Absender diagnostischer Proben (auch solchen der Risikogruppe 3) von der
Pflicht, einen Gefahrgutbeauftragten zu bestellen, Dies geht auf einen Beschluss des Bund-Linder-Fach-
ansschusses Beférderung gefihrlicher Giiter {BLFA-GG) zuriick. Damit ersetzt die ab 1. Januar 2003
giiltige Verpackungsvorschrift P650 die Ende 2002 ausgelaufene Multilaterale Vereinbarung M96 [14].
Bei ansteckungsgefihrlichen Stoffen der UN-Nr. 2814 {(zum Beispiel diagnostischen Proben der Risiko-
gruppe 4, nicht zur Diagnostik bestimmten Kulturen der Risikogruppe 2 bis 4 und anderen infektidsen
Materialien) richten sich die weiteren Transportanforderungen nach der jeweiligen WHO-Risikogruppe,
zum Teil auch nach der beféirderten Menge. Infrage kommen gegebenenfalls eine spezielle Ansriistung und
Kennzeichnung der Fahrzeuge und Ausbildung der Fahrer, Mitfiahren von Unfallmerkbléttern, Refrde-
rungspapieren und die Bestellung eines Gefahrgutbeanftragten. Es empfiehlt sich fiir die meisten Absender
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Verantwortlichkeiten

Verantwortlich fiir die gewissenhafte Einhaltung aller gefahrgutrechtlichen Bestimmungen beim Versand
medizinischer Untersuchungsmatetialien ist grundsételich der Absender. Das ist in der Regel der absen-
dende Arzt oder Laborleiter, im Zweifelsfall der Leiter oder Inhaber der betreffenden Einrichtung. Er hat
beim Versand infektidser Materialien der UN-Nr, 2814 ab Risikogruppe 3 einen Gefahrgutbeauftragten
(interne oder externe Person) schriftlich zu beauftragen, der im Besitz eines gitltigen Schulungsnachweises
der zostindigen Industrie- und Handelskammer ist und die Aufgaben nach GbV [9] im Unternehmen
wahrnimmt. Fir den Versand Diagnostischer Proben der UN-Nr, 3373 (Risikogruppe 2 und 3) ist ein
Gefahrgutbeanfragter nicht erforderlich,

Unabhingig von der Bestellung eines Gefahrgutbeauftragten oder ciner méglichen Befreiung davon sind
zur Gewidhrleistung der Sicherheit beim Transport medizinischer Untersuchungsmaterialien all die Mitat-
beiter als ,,Beanftragte oder sonstige verantwortliche Person® persénlich verantwortlich zn machen und zn
schulen, denen entsprechende Aufgaben zur eigenverantwortlichen Erledigung iibertragen werden. Dabei
handelt es sich insbesondere um das mit der sachgerechten Verpackung und Kennzeichnung betraute
Personal und um die Fahrzengfiihrer der Transportfahrzenge. Diesen Personen obliegt eine hohe Verant-
wortung fiir die 6ffentliche Sicherheit. Sie sind in wiederkehrenden Abstinden iiber die von ihnen zu
beachtenden gefahrgutrechtlichen Vorschriften und ihre praktische Umsetzung zu schulen. Diese Schu-
lungen kénnen fachbezogen intern oder extern vorgenommen werden, zum Beispiel durch cinen Gefahe-
gutbeanftragten oder den Leiter der medizinischen Einrichtung, zum Beispiel der betreffenden Arztpraxis,
des Labors oder Krankenhanses. Sie sind zu dokumentieren.
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Anlage 1

P650 Verpackungsanweisung P650

Diese Anweisung gilt fir dic UN-Nummer 3373,

Allgemeine Vorschriften

Diagnostische Proben sind in Verpackungen guter Qualitit zu verpacken, dic geniigend widerstands-
fihig sein miissen, dass sie den Stéfen und Belastungen, die unter normalen Beférderungsbedingungen
auftreten konnen, standhalten, einschliefSlich des Umschlags zwischen Beforderangsmitteln und Lager-
hdusern sowie jeder Entnahme von einer Palette oder aus einer Umverpackung zur nachfolgenden
manuellen oder mechanischen Handhabung. Die Verpackungen miissen so gebaut und verschlossen
sein, dass unter normalen Befarderungsbedingungen ein Austreten des Inhalts aus der versandfertigen
Verpackung infolge von Vibration, Temperaturwechsel, Feuchtigkeits- und Druckdinderung verhin-
dert wird.

Die ersten Gefifie sind so in die zweiten Verpackungen zu verpacken, dass unter normalen Beférde-
rungsbedingungen ein Zubruchgehen, Durchstofen oder Austreten von Inhalt in die zweite Verpak-
kung verhindert wird. Die zweiten Verpackungen sind mit geeignetermn Polstermaterial in die AuBenver-
packungen einzusetzen. Ein Austreten des Inhalts darf die Schutzeigenschaften des Polstermaterials
oder der Aufenverpackung nicht nennenswert beeintrichtigen.

Jedes Versandstiick ist fir die Beférderung deutlich und daverhaft mit dem Vermerk ,,DTIAGNOSTI-
SCHE PROBEN*® zu kennzeichnen. Versandstiicke mit Stoffen, die in tiefgekiihlt verfliissigtem Stick-
stoff beférdert werden, sind auflerdem mit einem Gefahrzette] nach Muster 2.2 zu versehen. Das voll-
stindige Versandstiick muss in der Lage sein, die Fallpriffung des Unterabschnitts 6.3.2.5 nach den
Vorschriften der Unterabschnitte 6.3.2.3 und 6.3.2.4 mit Ausnahme der Fallhéhe, die nicht geringer
scin darf als 1,2 m, erfolgreich zu bestehen, Wenn Stoffe frei geworden sind und in einem Fahrzeug oder
Container verschiittelt wurden, so darf dieser erst nach griindlicher Reinigung, gegebenentfalls Desin-
fektion oder Entgiftung, wieder verwendet werden. Alle anderen in demselben Fahrzeug oder
Container beférderten Giiter und Gegenstinde sind auf mégliche Verunreinigungen zun pritfen:

Fiir fliissige Stoffe

Das (die) erste(n) Gefifl{e) muss (missen) diche sein und darf {diirfen) hochstens 500 ml enthalten,
Zwischen dem ersten Gefiff und der zweiten Verpackung muss absorbierendes Material eingesetzt
werden; wenn mehrere zerbrechliche erste Gefifie in cine einzige zweite Verpackung eingesetzt werden,
miissen diese entweder einzeln eingewickelt oder so getrennt werden, dass eine gegenseitige Beriihrung
verhindert wird. Das absorbierende Material, wie zum Beispiel Watte, muss ausreichend sein, um die
gesamte in den ersten Gefiflen enthaltene Menge aufzunehmen; die zweite Verpackung muss diche sein.
Das erste Gefif oder die zweite Verpackung muss in der Lage sein, einem Innendruck, der zu einem
Druckunterschied von mindestens 95 kPa (0,95 bar) fithrt, ohne Verlust von Filllgut standzuhalten. Dic
Auflenverpackung darf héchstens 4 Liter enthalten,

Fiir feste Stoffe

Das (die) erste(n) Gefifi(e) muss {missen) staubdicht sein und darf (diitfen) héchstens 500 g enthalten,
Wenn mehrere zerbrechliche erste Gefiffe in eine einzige zweite Verpackung eingesetzt werden, miissen
diese entweder einzeln eingewickelt oder so getrennt werden, dass eine gegenseitige Berithrung verhin-
dert wird; die zweite Verpackung muss dicht sein. Die AuRenverpackung darf héschstens 4 kg enthalten.
Sofern Diagnostische Proben in Ubercinstimmung mit dieser Verpackungsanweisung verpackt sind,
unterliegen sie keinen weiteren Vorschrifeen des ADR,

Quelle: Deutsches Arzteblatt, Jg. 100, Heft 47, 21. Movember 2003
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