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eit der letzten Vertffentlichung ,, Versand von medizini-

schem Untersuchungsmaterial“ unter ,Mitteilungen der
Bundesarztekammer* im Deutschen Arzteblatt im Jahr 2003 (1),
haben sich die Bestimmungen zum Transport von medizinischen
Untersuchungsmaterialien grundsétzlich gedndert. Im Folgenden
werden die neuesten, ab dem Jahr 2007 geltenden Bestimmungen
erlautert. Jeder, der medizinisches Untersuchungsmaterial ver-
sendet, muss diese VVorschriften beachten.

Diagnostische Proben und andere medizinische Untersu-
chungsmaterialien werden téglich innerhalb Deutschlands in
grofer Anzahl Uber 6ffentliche Verkehrswege transportiert. Das
erfolgt Uberwiegend zwischen den Entnahmeeinrichtungen wie
Arztpraxen, Krankenh&usern, Forschungsinstituten, Drogenbe-
ratungsstellen, Blutspendezentren u. v. m. und der jeweiligen
Untersuchungseinrichtung (klinische und mikrobiologische
Laboratorien). Neben eigenen Kurierdiensten vieler Laboratori-
en spielen kommerzielle Kurier- und Expressdienste, Subunter-
nehmen, aber auch Uberregionale Gefahrgut-Transportdienst-
leister, wie TNT, eine wesentliche Rolle. Die Zahl der téglichin
Deutschland beftrderten Proben wird auf circaeine viertel Milli-
on (!) geschétzt (14). Dazu kommen Proben, die im Briefdienst
National der Deutschen Post AG beférdert werden. Dabei han-
delt es sich haufig um diagnostische Proben oder daraus iso-
lierte Erregerkulturen, die von einzelnen Laboratorien, Refe-
renz- und Speziallaboratorien verschickt werden, z. B. zur
Typisierung oder weiterfiihrenden Spezialdiagnostik. Ein nicht
unbetréchtlicher Teil dieser Proben ist potenziell oder bekann-
termal3en infektids, gilt daher als ansteckungsgeféahrlicher Stoff
und fallt damit unter die Gefahrgutklasse 6.2. nach internatio-
naler Klassifikation (s. u.).

Alle an der Transportkette Beteiligten, d. h. vorrangig die Ab-
sender aus dem medizinisch-diagnostischen und mikrobiologi-
schen Bereich, die Beforderer, aber auch die Laboratorien as
Empfanger, die meist die Verpackungen stellen, haben — unbe-
schadet von Allgemeinen Geschéftsbedingungen — die Gefahrgut-
bestimmungen fur ansteckungsgefahrliche Stoffe zu beachten.

Grundlegende Vorschriften

Von grundlegender Bedeutung sind diefr alle Verkehrstrager welt-
welit gliltigen ,, Recommendations on the Transport of Dangerous
Goods — Model Regulations® (2) der Vereinten Nationen (UN),
die alle zwei Jahre aktualisiert werden. Ansteckungsgeféhrliche
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Stoffe gehtren danach zur UN-Gefahrgut Klasse 6.2 ,, Infectious
substances*. Mit in der Regel zweijéhriger Verzégerung werden
die UN-Empfehlungen nach Beschlussfassung in den entspre-
chenden internationalen Gremien meist unverandert in die Be-
stimmungen fir die einzelnen Verkehrstréger verbindlich tber-
nommen. Fir die haufigste Form, den Gefahrguttransport Gber
offentliche Stral3en, ist in Europa al's grundlegendes Regelwerk
das Européische Ubereinkommen vom 30. September 1957 iiber
dieinternationale Beforderung gefahrlicher Glter auf der Stral3e
(ADR) zu berticksichtigen (3), dessen aktualisierte Fassung am
1. Januar 2007 nach européischem Recht in Kraft trat. Die na-
tionale Umsetzung erfolgt durch die Gefahrgutverordnung
Strai3e und Eisenbahn (GGV SE) (4). Daneben gibt es weitere
verkehrstréagerspezifische international e Regelwerke einschlief3-
lich nationaler Umsetzungen durch Verordnungen, Richtlinien
und Bestimmungen fiir den Eisenbahn- (5), Binnenschifffahrts-
(6) und Seeverkehr (7). Fur den Luftverkehr sind die interna-
tionalen Vorschriften ICAO-TI (8) und IATA-DGR (9) mal3-
geblich. Verkehrstragertbergreifend ist noch die Gefahrgut-
beauftragtenverordnung (GbV) (10) zu beriicksichtigen. Die
Biostoffverordnung (11) dagegen regelt al s nationale Umsetzung
der Richtlinie 2000/54/EG ,, Schutz der Arbeitnehmer gegen Ge-
fahrdung durch biologische Arbeitsstoffe bei der Arbeit* (12)
den bestimmungsgemaf3en Umgang mit infektidsen Materialien
innerhalb von Krankenhausern, Laboratorien und anderen Ein-
richtungen. AuRRerhalb, das heif3t beim Transport Uber 6ffent-
liche Verkehrswege, gilt das Gefahrgutrecht. Die Regelungen
fur die Beforderung von ansteckungsgefadhrlichen Stoffen im
Briefdienst Inland (13) der Deutschen Post AG dagegen sind
Tell ihrer Allgemeinen Geschéftsbedingungen und damit primér
privatrechtlich einzuordnen.

Auf der Basis der 14. Edition der UN-Recommendations
wurden mit dem ADR 2007 zum dritten Ma in Folge wichtige
Klassifizierungsregeln und Befoérderungsbestimmungen im
Stral3enverkehr fir medizinische Untersuchungsmaterialien, u. a.
ansteckungsgefahrliche Stoffe, gedndert.

Dies werden voraussichtlich nicht die letzten Anderungen
sein. Viele Interessen stof3en bei der Umgestaltung der Vor-
schriften aufeinander: Infektionsschutz, Arbeitsschutz und all-
gemeine Sicherheitserfordernisse und -bedenken bis hin zur
Bioterrorismus-Abwehr beim Transport, Praktikabilitdt der Be-
forderung, aber auch Bezahlbarkeit aus der Sicht der Gesund-
heitssysteme. Letztendlich missen auch die gesundheitlichen
Interessen der Patienten und die Infektionsschutzbelange der
einzelnen Staaten gewahrt bleiben. Dartber hinaus handelt es
sich bei Krankheitserregern um eine lebende und damit gegen-
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Uber anderen Gefahrgutklassen (wie z. B. brennbaren FlUssig-
keiten oder giftigen Stoffen) wesentlich kompliziertere Materie.
Von den Anderungen betroffen sind Arzte (und Tierarzte) als
Absender, Transportdienste als Beforderer und Laboratorien al's
Empféanger gleichermalRen. Deshalb soll der aktuelle Sachstand
hier mit speziellem Fokus auf die Belange des Gesundheits-
wesens dargestel It werden:

Ansteckungsgefihrliche Stoffe

Ansteckungsgefahrliche (infektiose) Stoffe der UN-Gefahrgut-
klasse 6.2 sind per definitionem solche, von denen bekannt oder
(mit einer gewissen Wahrscheinlichkeit) anzunehmen ist, dass
sie Krankheitserreger enthalten. Krankheitserreger sind defi-
niert als ,Mikroorganismen (insbesondere Bakterien, Viren,
Rickettsien, Parasiten und Pilze) sowie andere Erreger wie Prio-
nen, die bel Menschen oder Tieren Krankheiten hervorrufen
kénnen“ (3).

Die Krankheitserreger selbst, z. B. in Form mikrobiol ogischer
Kulturen oder eines Lyophilisats, sind gleichfalls ansteckungs-
geféhrliche Stoffe der Klasse 6.2. Mikrobielle und andere Toxine
dagegen werden der UN-Klasse 6.1 (Giftige Stoffe) zugeordnet.
Sie unterliegen anderen gefahrgutrechtlichen Regelungen.

Klassifizierung ansteckungsgefahrlicher Stoffe
Ansteckungsgefahrliche Stoffe werden beim Transport aufgrund
ihres Gefahrdungspotenzials, dasim Wesentlichen auf der Patho-
genitét und Infektiositét der betreffenden Erreger beruht, in Kate-
gorien eingeteilt. Eine weitere Unterteilung ergibt sich ausder Art
des infektiosen Materials. Die medizinischen Untersuchungsma-
terialien lassen sich unterteilen in: Patientenproben, freigestellte
medizinische Proben und mikrobiol ogische Kulturen. Andere aus
der Sicht des Gesundheitswesens bedeutsame Gruppen infektio-
ser Materialien sind medizinische Abfélle (Krankenhaus-, L abor-
und Praxisabfélle) und ggf. auch biologische Produkte (Impfstoffe,
Antisera, Diagnostika).

Die sachgerechte Klassifizierung ansteckungsgefahrlicher
Stoffe ist von grundlegender Bedeutung fur ihre weitere vor-
schriftenkonforme Behandlung als Gefahrgut. Aus der im Ergeb-
nis der Klassifizierung ermittelten UN-Nummer ergeben sich die
anzuwendende Verpackung und alle weiteren beim Transport ein-
zuhaltenden Vorschriften.

Einteilung in Kategorien

Die bisherige Einteilung der Mikroorganismen aufgrund ihres
Geféhrdungspotenzias in die bekannten vier WHO(Weltgesund-
heitsorgani sation)-Risikogruppen, die nach wievor fir dasArbei-
ten im Labor im Bereich der Biostoff-VO Anwendung finden,
wurde bereits ab 1. 1. 2005 im Gefahrgutrecht durch die zwei
Kategorien A und B auf Vorschlag der WHO ersetzt. Man kann sie
vereinfachend als,, Transport-K ategorien bezeichnen. Damit soll
bei der Risikobewertung den — verglichen mit Laborarbeiten —
eingeschrénkten Infektionsmoglichkeiten beim Gefahrgut-Trans-
port Rechnung getragen werden.

Kategorie A

Hierzu gehdren Erreger von als , lebensbedrohend oder tod-
lich* (2) charakterisierten Infektionskrankheiten wie Pocken
oder virale hdmorrhagische Fieber (z. B. Ebola-, Lassa- und
Marburg-Virus). Sie gehdren sémtlich zur Risikogruppe 4 laut
Biostoff-VO und sind in einer Beispielliste zu Absatz
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2.2.62.1.4.1 ADR aufgefiihrt (s. Tabelle). Je nach ihrer Wirts-
spezifitdt werden sie gefahrgutrechtlich unterteilt in ,, UN-Nr.
2814 — humanpathogen“ und ,,UN-Nr. 2900 — nur tierpatho-
gen“. Erreger, die sowohl human- wie auch tierpathogen sind,
z. B. Milzbranderreger, werden der UN-Nr. 2814 zugeordnet.
Abweichend davon sind in der Liste eine Reihe bakterieller und
viraler Erreger der Risikogruppen 3 und 3** der Kategorie A
zugeordnet worden, sofern sie in Form von Kulturen transpor-
tiert werden. Beispiele sind Bacillus anthracis (nur Kulturen)
oder Mycobacterium tuberculosis (nur Kulturen). Hier fuhrte
lediglich die Transportform als Kultur zur Einordnung in die
Kategorie A. Die offizielle Beforderungsbezeichnung fir
Materialien der Kategorie A heifdt , Ansteckungsgefahrlicher
Stoff — gefahrlich fir Menschen (UN 2814) bzw. ,,— geféhrlich
nur fur Tiere* (UN 2900).

Kategorie B

Alle Gbrigen von der Definition der Kategorie A nicht erfassten
Krankheitserreger (d. h. im Wesentlichen pathogene Mikroorga-
nismen der Risikogruppen 2 und 3 sowie Prionen) gehdren zur
Kategorie B. Entsprechende Untersuchungsmaterialien sind der
UN-Nr. 3373 zuzuordnen. Die offizielle Beforderungsbezeich-
nung daf ir wurde ab 1. 1. 2007 geéndert von vormals,, Diagnosti-
sche Probe” in jetzt , Biologischer Stoff, Kategorie B*.

Einteilung nach Art der Materialien

Patientenproben

Sie hieflen vormals ,, Diagnostische Proben” und werden im Ab-
satz 2.2.62.1.3 ADR definiert als direkt von Menschen oder Tie-
ren entnommenes Materia (insbesondere Blut, Serum, Stuhl,
Urin, Gewebe, Abstriche u. A.), das zu Diagnose-, Forschungs-
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Abbildung 1: Verpackung P650 mit neuer Kennzeichnung fiir den Postversand

u. & Untersuchungszwecken befordert wird. Zur Kategorie B,
UN 3373, gehdren (wie schon 2005/2006) alle Patientenproben, von
denen bekannt oder anzunehmen ist, dass sie Krankheitserreger
der Kategorie B (d. h.in der Regel der Risikogruppe 2 und 3) ent-
halten. Beispiele sind Stuhlproben mit Salmonella-Bakterien,
Blutproben mit HI- oder Hepatitis-Viren. Geandert wurde je-
doch 2007 die bei der Kennzeichnung von Patientenproben der
UN-Nr. 3373 vorgeschriebene Beftrderungsbezeichnung (pro-
per shipping name). Statt bislang ,, Diagnostische Probe" ist jetzt
die Bezeichnung ,, Biologischer Stoff, Kategorie B zu verwen-
den. Die meisten Hersteller der dafiir vorgeschriebenen Ver-
packungen nach der Verpackungsanweisung P650 (s. u.) haben
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Beispiele fiir ansteckungsgefihrliche Stoffe, die in jeder Form
unter die Kategorie A fallen, sofern nichts anderes angegeben
ist (siehe Absatz 2.2.62.1.4.1 ADR)

UN-Nummer Mikroorganismus
und Benennung

UN 2814 Bacillus anthracis (nur Kulturen)
ANSTECKUNGS-

GEFAHRLI CHER Brucella abortus (nur Kulturen)
STOFF, GEFAHRLICH Brucella melitensis (nur Kulturen)
FUR MENSCHEN

Brucella suis (nur Kulturen)

Burkholderia mallei — Pseudomonas mallei —
Rotz (nur Kulturen)

Burkholderia nseudomallei — Pseudomonas
pseudomallei (nur Kulturen)

Clamydia psittaci — avidre Stimme (nur Kulturen)
Clostridium botulinum (nur Kulturen)
Coccidioides immitis (nur Kulturen)

Coxiella burnetii (nur Kulturen)

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

Virus der ostlichen Pferde-Enzephalitis (nur Kulturen)
Escherichia coli, verotoxigen (nur Kulturen)
Ebola-Virus

Flexal-Virus

Francisella tularensis (nur Kulturen)
Guanarito-Virus

Hantaan-Virus

Hanta-Virus, das hdmorrhagisches Fieber mit
Nierensyndrom hervorruft

Hendra-Virus

Hepatitis-B-Virus (nur Kulturen)

Herpes-B-Virus (nur Kulturen)

Humanes Immundefizienz-Virus (nur Kulturen)
hochpathogenes Vogelgrippe-Virus (nur Kulturen)
japanisches Enzephalititis-Virus (nur Kulturen)
Junin-Virus

Kyasanur-Waldkrankheit-Virus

Lassa-Virus

Machupo-Virus

Marburg-Virus

Affenpocken-Virus

Mycobacterium tuberculosis (nur Kulturen)
Nipah-Virus

Virus des hdmorrhagischen 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 Friihsommer-Enzephalitis (nur Kulturen)
Sabia-Virus

Shigella dysenteriae Typ 1 (nur Kulturen)
Zecken-Enzephalitis-Virus (nur Kulturen)
Pocken-Virus

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

Gelbfieber-Virus (nur Kulturen)

Yersinia pestis (nur Kulturen)
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bereits hinsichtlich der neuen Kennzeichnung reagiert (s. Abbil-
dung 1). Das Umdenken an dieser Stelleist sicher gewhnungs-
bedurftig, da nicht nur die zur Diagnostik vorgesehenen Patien-
tenproben, sondern auch alle anderen ansteckungsgefahrlichen
Stoffe der Kategorie B so zu kennzeichnen sind, z. B. Kulturen,
was aber Sinn macht.

Geblieben ist die Zuordnung der glicklicherweise sehr selte-
nen diagnostischen Patientenproben mit Verdacht auf Lassa,
Ebola-, Pocken- u. & Viren der Risikogruppe 4 a's Kategorie A
entsprechend Beispielliste zu Absatz 2.2.62.1.4.1 ADR (s. Tabel-
le). Geblieben sind auch ihre Klassifizierung as UN 2814, ihre
Kennzeichnung as ,, Ansteckungsgeféhrlicher Stoff, gefahrlich
fir Menschen und die vorgeschriebene Verwendung bauartge-
prifter Verpackungen nach der Verpackungsanweisung P 620
(s. u.) einschliefflich aller weiteren Anforderungen desADR beim
Transport.

Freigestellte medizinische Proben

Diese neu geschaffene Kategorie von Patientenproben umfasst
solche, bei denen entsprechend Definition nach Absatz
2.2.62.1.5.6 ADR nur ,,eine minimale Wahrscheinlichkeit besteht,
dass sie Krankheitserreger enthalten“. Sie fallen eigentlich gar
nicht unter das Gefahrgutrecht, wenn sie die Basisdefinition der
ansteckungsgefahrlichen Stoffe nicht erfillen als,, Stoffe, von de-
nen bekannt oder anzunehmen ist, dass sie Krankheitserreger ent-
halten”. Diesist von dem die Probe entnehmenden Arzt ,, auf der
Grundlage der bekannten Anamnese, Symptome und individuel-
len Gegebenheiten des betreffenden Patienten” einzuschétzen,
wobei auch ,lokale endemische Bedingungen“ zu beriicksichti-
gen sind. Eine entsprechende Regelung gilt fur , Freigestellte ve-
terinérmedizinische Proben von Tieren nach Beurteilung durch
den betreffenden Tierarzt. Infolge der Freistellung von den Ge-
fahrgutbestimmungen werden die Proben auch keiner UN-Num-
mer zugeordnet.

Die Freistellung dieser Kategorie, der die meisten von Ku-
rierdiensten (s. Abbildung 2) transportierten Proben angehoren,
hatte zu heftigen Diskussionen in alen internationalen Gefahr-
gut-Gremien gefihrt, auch im UN-Subcommittee und mit den
Experten der WHO. Letztendlich lasst sich eine ,minimale
Wahrscheinlichkeit* nicht exakt in Zahlen festlegen, wie z. B.

Abbildung 2: Probentransport durch einen klinikeigenen Kurierdienst
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der Flammpunkt einer brennbaren Flussigkeit der UN-Gefahr-
gutklasse 3. Diese Proben kdnnen —und dasist der Kompromiss
— daher aus Sicherheitsgriinden nur dann freigestellt werden,
wenn sie in einer Dreifachverpackung transportiert werden,
bestehend aus fllissigkei tsdi chter Primérverpackung (z. B. Mono-
vette), flissigkeitsdichter Sekundarverpackung, bei Flissigkei-
ten zusétzlich mit saugféhigem Material, und einer ausreichend
festen AuRRenverpackung. Naheres siehe unter ,, Verpackungen®.
Auferdem sind die Proben als ,, Freigestellte medizinische Pro-
ben“ zu kennzeichnen.

Typische Beispiele von Patientenproben, die unter o. g. Vor-
aussetzungen freigestellt werden kénnen sind u. a.:

® Blut- und Urinproben zur klinisch-chemischen Untersu-

chung (z. B. Cholesterin, Blutzucker, Blutbild, Organfunk-
tionen, Hormonspiegel, PSA u. &)

® Schwangerschaftstests

® Biopsie- u. a. Testproben zur Feststellung von Krebs

@ Blutproben zur Feststellung von Alkohol oder Drogen

Insbesondere bei Letzteren wird das Beurteilungsrisiko der
~minimalen Wahrscheinlichkeit* fir den behandelnden Arzt
besonders deutlich. Einem aul3erlich gesund wirkenden Patien-
ten ist nicht unbedingt anzusehen, ob er z. B. eine frische HI V-
oder Hepatitis-Infektion erworben hat oder nicht. Wahrend der
Anteil HIV-Infizierter in Deutschland nach Schétzungen des
Robert Koch-Instituts (RKI) gegenwartig bei unter 0,1 % liegt
(15), sind dies bei Hepatitis B und C etwa 1,2 % (16), wahrend
in Ost- und Silideuropa z. T. Uiber 8 % der Bevdlkerung mit die-
sen Viren infiziert sind (16). Das RKI und auch die WHO hat-
ten angesichts dieser Erkenntnisse immer die Auffassung ver-
treten (17), dass Blut und andere diagnostische Proben von
Menschen generell zumindest als potenziell infektios zu be-
trachten sind. Es ist daher zu empfehlen, Patientenproben im
Zweifelsfall immer as UN 3373 zu klassifizieren und in
Verpackungen nach P650 (s. dort) zu verpacken. Das gilt insbe-
sondere auch fur den Postversand (starre AuRRenverpackung).
Dann geht der Absender auf der sicheren Seite und braucht nur
eine Sorte von Verpackungen vorzuhalten.

Inaktivierte Proben

Medizinische Untersuchungsmaterialien, von denen bekannt ist,
dass sie mit Sicherheit keine Krankheitserreger (ansteckungs-
gefahrliche Stoffe) enthalten, z. B. well diese mit verlasslichen
Methoden inaktiviert wurden, fallen nicht unter die Gefahrgutbe-
stimmungen. Das ergibt sich bereits aus der Definition der an-
steckungsgefahrlichen Stoffe (s. 0.) und expressis verbisauch aus
den Freistellungskriterien nach Unterabschnitt 2.2.62.1.5 ADR.
Ein Beispiel dafir sind diein der Pathologie Uiblichen formalinfi-
xierten Gewebeschnitte. Gleiches trifft auch fur inaktivierte me-
dizinische und klinische Abfalle zu. Voraussetzung ist allerdings,
dass durch die im Transportgut enthaltenen Inaktivierungsmittel
nach Art und Menge nicht andere Bereiche der Gefahrgutbestim-
mungen berthrt werden.

Mikrobiologische Kulturen

Hierbei handelt es sich in der Praxis der medizinisch-mikrobio-
logischen Diagnostik von der Art her ausschliefllich um so-
genannte Kulturen fr diagnostische Zwecke. Man versteht dar-
unter in erster Linie Abimpfungen (Subkulturen) von aus dia-
gnostischen Proben (Patientenproben) in reiner Form isolierten
Krankheitserregern, die meist in einem geeigneten Transport-
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Abbildung 3: Kulturen fiir diagnostische Zwecke (links im Bild) isoliert aus dia-
gnostischen Stuhlproben von Patienten (rechts). Beides wird téglich in groBer An-
zahl transportiert.

medium (bei Bakterien z. B. Stich- oder Schrégagar) am Leben
erhalten und in geringer Menge zum Zwecke weiterer Diagnos-
tik versandt werden (s. Abbildung 3). Ziel der weiteren Dia-
gnostik ist in der Regel eine Charakterisierung der Erreger wie
Speziesdiagnose, Typisierung (auch fir epidemiologische
Zwecke), Bestimmung der Antibiotikaresistenz u. A. Letzteres
kann lebenswichtig fur die gezielte Therapie der betreffenden
Patienten sein. Entsprechend hergestellte Subkulturen fur Stan-
dardisierungs-, Qualitétssicherungs- u. & Zwecke fallen gleich-
falls unter diese Definition. Da diese fir diagnostische Zwecke
vorgesehenen Kulturen in der Regel nicht mehr oder gar weni-
ger Erreger as die betreffende diagnostische Probe und damit
ein vergleichbares Infektionsrisiko beinhalten, waren sie im
ADR 2005/2006 aus gutem Grund gefahrgutrechtlich den dia-
gnostischen Proben gleichgestellt. Daraus ergaben sich erhebli-
che Erleichterungen fur den Versand von Kulturen an Spezial-
und Referenzlaboratorien.

Mit dem ADR 2007/2008 gab es auch hier Anderungen. Kultu-
ren werden kunftig generell definiert a's ,, Ergebnis eines Prozes-

Abbildung 4: Kulturen, bei denen gemaB Abs. 2.2.62.1.3. ADR Krankheitserre-

ger absichtlich vermehrt werden, in einem biochemischen Forschungslabor (die-
se Kulturen werden in der Praxis nicht tiber 6ffentliche Verkehrswege befordert)
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ses, bei dem Krankheitserreger absichtlich vermehrt werden®.
Diese Definition wird nach allgemeinem mikrobi ol ogi schem Ver-
sténdnis dem Wesen einer mikrobiologischen Kultur nicht ge-
recht. Sietrifft allenfallsfur Anziichtungen von Mikroorganismen
im industriellen Rahmen oder fiir spezielle Forschungszwecke zu
(s. Abbildung 4), nicht jedoch fur diein der medizinischen Mikro-
biologie versendeten , Kulturen fir diagnostische Zwecke", da
solche Kulturen primér der Erhaltung und nicht der absichtlichen
Vermehrung dienen. Deren Kategorie entféllt leider seit dem
1. 1. 2007.

Gegenwartig gilt: Alle Kulturen — gleich welcher Art —von
Erregern der Kategorie B (d. h. Risikogruppe 2 —wie Enteritis-
Salmonellen oder Influenza-Viren) sind als Kategorie B, UN
3373, einzustufen. Alle Kulturen — auch solche fir diagnosti-
sche Zwecke — von allen in der Beispielliste zur Kategorie A
(ADR 2.2.62.1.4.1, s. Tabelle) genannten Erregern der Risiko-
gruppen 3 und 4 sind automatisch Kategorie A, UN 2814 bzw.
2900. Bei den zur Risikogruppe 4 gehdrenden viralen Erregern
(z. B. Pockenviren) ist das gerechtfertigt und wird von jedem
Mikrobiologen akzeptiert. Jedoch bei den in der Liste genann-
ten bakteriellen Erregern der Risikogruppen 3 und 3**, z. B.
Clostridium botulinum (nur Kulturen), Mycobacterium tuber-
culosis (nur Kulturen), fuhrt dies vom Sicherheitsstandpunkt
her zu einer Uberregulierung und erheblichen Problemen beim
Transport.

Daswiederum hat weitreichende gesundheitspolitische Kon-
sequenzen. Aul3er der vorgeschriebenen Verpackung der Norm
P620, die rund das Zehnfache der P650 kostet, gelten generell
fur die Kategorie A aulRer den speziellen Anforderungen des
ADR an Fahrzeuge und Fahrer die zusétzlichen Sicherheits-
bestimmungen (,, Antiterrormal3nahmen*) des Kapitels 1.10
ADR. In deren Folge beftrdert deutschlandweit und dartber
hinaus nach Kenntnis der Autoren kein Transportdienstleiter
die Kategorie A aufer World Courier. Und dieser transportiert
die Proben nur as Einzel-Direkttransport mit Befoérderungs-
papier zu einem Preis, der fur das Gesundheitssystem nicht
tragbar ist. Die Bundesérztekammer und andere Institutionen
befurchten daher, dass die medizinisch-mikrobiologische Dia-
gnostik bestimmter Infektionskrankheiten, wie z. B. Tuberku-
lose oder EHEC-Infektionen, zum Nachteil betroffener Patien-
ten und ihrer bundesweiten Bekdmpfung in Deutschland zum
Erliegen kommt.

Auf der Basis eines vom RKI vorbereiteten und von der
Bundesarztekammer unterstiitzten Antrages ist es Deutschland
auf der Gemeinsamen Tagung ADR/RID in Genf jedoch gelun-
gen, als Kompromiss zunéchst fir das Biennium 2007/2008 im
europaischen Landverkehr (Stra3e/Schiene) fur drei gesund-
heitlich besonders relevante Infektionserreger (s. Textkasten)
die Versendung diagnostischer Kulturen erleichternd als UN
3373 zu ermdglichen. Ohne diese Erleichterung wére z. B. die
Beké&mpfung der auch in Westeuropa wieder auflebenden
Tuberkulose wesentlich erschwert und geféhrdet. Leider ist
nach gegenwartigem Erkenntnisstand damit zu rechnen, dass
diese Erleichterungen ab 2009 widerrufen werden. Es bleibt
daher zu hoffen, dass es dem Bundesverkehrsministerium
gelingt, diese Regelung auch kinftig im ADR festzuschreiben
oder besser noch: eine dem medizinisch-mikrobiologischen
Wissensstand entsprechende Neuregelung der Kulturen — fir
alle Verkehrstrager giltig — in den UN-Recommendations zu
etablieren.
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Abbildung 5: Verpackung nach P650 fiir Kategorie B
1 = Probenréhrchen, 1a = saugfahiges Material; 2 = SchutzgefaB;
3 = AuBenverpackung, 3a = Versandhiille, 3b = formstabile Faltschachtel

Verpackung, Kennzeichnung und Transport

Die Art des medizinischen Untersuchungsmaterials sowie seine
Zuordnung zur Kategorie A oder B und damit zur betreffenden
UN-Nummer oder gof. seine Freistellung entscheiden Uber die
anzuwendenden Vorschriften fir Verpackung, Kennzeichnung
und die Bedingungen des Probentransports.

Verpackung

Verpackungen fir medizinische Untersuchungsmaterialien miis-
sen grundsétzlich so beschaffen sein, dass sie allen Uiblicherweise
beim Transport auftretenden Belastungen standhalten und jegli-
ches Freisetzen des Inhalts verhindert wird.

® VVerpackungen fUr freigestellte Patientenproben mussen aus

drei Bestandteilen bestehen (zusammengesetzte Ver-

packung):

a) einem wasserdichten Primérgefél (z. B. Monovette)

b) einer wasserdichten Sekundérverpackung

c) einer ausreichend festen AufRenverpackung (mindestens
eine Oberfléche mit Abmessungen von 100 x 100 mm).

Die Sekundérverpackungen sind mit geeignetem Postermateri-
al in die AuRBenverpackung einzusetzen. Bel flussigen Stoffen
muss zusétzlich zwischen Primér- und Sekundérverpackung aus-
reichend absorbierendes Material eingesetzt werden.

Diese Verpackung entspricht bisauf einige Erleichterungen der
P650 und wird daher oft a's,,P650 light* bezeichnet.

® Verpackungen der Norm P650 fir infektitse Patientenpro-

ben und Kulturen der Kategorie B (UN-Nr. 3373)

Diese Verpackungen entsprechen in ihrem Aufbau denen fur
freigestellte Patientenproben (Dreifachverpackung). Bei der
P650 muss jedoch entweder die Sekundér- oder die AulRenver-
packung starr sein. Zusétzlich muss entweder das Primér- oder
das Sekundargefaid einer Druckdifferenz von 95 kPa standhalten.
Ferner muss das gesamte Versandstiick in der Lage sein, einen
Falltest von 1,2 m Hohe unbeschadet zu tiberstehen.

Verpackungen nach der Verpackungsanweisung P650 (s. Ab-
bildung 5) werden von einschl&gigen Herstellernin guter Qualitét
angeboten. Leider entsprechen sowohl die im Kurierdienst zwi-
schen Laboratorien und medizinischen Einrichtungen wie auch
beim Postversand von den Absendern eingesetzten Verpackungen
héufig nicht den gesetzlichen Anforderungen. Das kann fur die
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Absender zu Regressforderungen durch die Ordnungsbehdrden,
im Fall von Transportschéden (z. B. beim Postversand) zu Scha-
densersatzforderungen und bei stattgefundenen Infektionen so-
wie zu strafrechtlichen Konsegquenzen fiihren.

® \erpackungen der Norm P620 fir infektitse Patientenpro-

ben und Kulturen der Kategorie A (UN-Nr. 2814)

Auch hier handelt es sich um eine dreifach zusammengesetzte
Verpackung. Die Unterschiede zur P650 bestehen insbesonderein
der wesentlich stabileren Konstruktion der Sekundér- und AulRen-
verpackung, den Abmessungen (mindestens 100 mm in jeder Di-
mension, s. Abbildung 6) und erhthten Prifanforderungen (z. B.
einem 9-m-Falltest). Die Verpackungen missen nach den UN-
Kriterien bauartgeprift und amtlich zugelassen sein (zusténdig in
Deutschland: Bundesanstalt fir Materialforschung und -priifung
[BAM] Berlin).

Kennzeichnung und Dokumentation
® Freigestellte Proben vom Menschen sind neben der Angabe
von Absender und Empfanger als , Freigestellte medizini-
sche Proben” zu kennzeichnen.
® Patientenproben und mikrobiol ogische Kulturen der Katego-
rie B (UN 3373) sind neben Absender und Empfanger als
»Biologischer Stoff, Kategorie B“ sowie mit dem rautenfor-
migen Symbol der UN-Nummer 3373 zu kennzeichnen (s.
Abb. 1).

® Patientenproben und mikrobiol ogische Kulturen der Kate-
gorie A (UN 2814) sind als , Ansteckungsgefahrlicher
Stoff, gefahrlich fir Menschen®, dem Gefahrzettel fur die
Klasse 6.2 (Biohazard-Symbol) und der UN-Nummer
2814 zu kennzeichnen. Auf3erdem ist ihnen ein Beforde-
rungspapier beizufiigen, das neben der Anschrift von Ab-
sender und Empfanger auch den Namen und die Telefon-
nummer einer verantwortlichen Person enthalt. Im Gegen-
satz zur Kategorie B ist hier auch die mikrobiologische Be-
nennung des Erregers (z. B. ,, Sporensuspension Bacillus
anthracis*) anzugeben. Fur den Havariefall sind auRerdem
dem Transporteur schriftliche Weisun-
gen (Unfallmerkbl atter) mitzugeben.

Transport

Freigestellte medizinische Proben sowie Pa- -
tientenproben der UN-Nr. 3373, diein Uber- E”PEGH
eingtimmung mit der Verpackungsanwei- PV ==

sung P650 verpackt sind, unterliegen keinen
weiteren gefahrgutrechtlichen Anforderun-
gen des ADR bei der Beforderung. Das be-
trifft beispielsweise den Verzicht auf ein
sonst notwendiges Beforderungspapier und
auf besondere Anforderungen an Transport-
fahrzeuge und deren Fahrer. Ordnungs-
gemal? nach P650 verpackte Proben dirfen
daher mit normalen Kurierfahrzeugen,
Dienst und Privatwagen, Taxis und anderen
Fahrzeugen zur Untersuchungseinrichtung
beférdert werden. Die damit beauftragten
Personen sind jedoch entsprechend zu be-
lehren und verantwortlich zu machen (s.
Verantwortung). Gleichzeitig befreit ist der
Absender von Proben der UN-Nr. 3373 von
der Pflicht, einen Gefahrgutbeauftragten zu
bestellen. packung fiir Klasse 6.2)
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Abbildung 6: Verpackung nach P620 fiir
Kategorie A (bauartgepriifte UN-Gefahrgutver-

Patientenproben der Risikogruppe 4, Kulturen und andere an-
steckungsgeféhrliche Stoffe der Kategorie A (UN 2814) unter-
liegen beim Transport den vollen Anforderungen desADR. Da-
zu gehoren u. a. eine spezielle Aushildung der Fahrer (soge-
nannter ADR-Schein), eine spezielle Ausriistung der Fahrzeuge
sowie die Einhaltung der neuen Vorschriften fir die Sicherung
(»Antiterrormal3nahmen*, Kapitel 1.10 ADR). Fur entsprechen-
de Absender aus dem Bereich des Gesundheitswesens empfiehlt
es sich daher, mit der Beforderung ein fir Gefahrguttransporte
speziell zugelassenes Transportunternehmen zu beauftragen.
Trotzdem bleiben medizinische Einrichtungen alsAbsender von
Materialien der Kategorie A insofern in der Pflicht, als sie nach
Kapitel 1.10 ADR selbst im Vorfeld Sicherungsplane aufstellen
mussen. Das dirfte vorwiegend fr mikrobiol ogische L aborato-
rien zutreffen, die Kulturen der Kategorie A verschicken, sowie
ggf. fur Spezialkliniken, in denen Patienten mit Virusinfektio-
nen der Risikogruppe 4 (z. B. hamorrhagisches Fieber) behan-
delt werden und die dann entsprechende Proben zur virologi-
schen Diagnostik versenden.

Postversand
Die Deutsche Post AG hat ihre ,, Regelungen fir die Beforderung
von ansteckungsgeféhrlichen Stoffen — Brief NATIONAL® mit
Wirkung vom 1. 1. 2007 den aktuellen Gefahrgutvorschriften an-
gepasst. Dadiese Regelungen privatrechtlicher Natur sind, hat die
Post davon Gebrauch gemacht, im Rahmen ihrer Allgemeinen
Geschéftshbedingungen Einschrénkungen und Verschérfungen ih-
rer Anforderungen vorzunehmen.
Befordert werden insbesondere:
® Freigestellte medizinische/veterindrmedizinische Proben
und Untersuchungsmaterial ohne Krankheitserreger in Ver-
packungen analog P650 (,, P650 light*), zugelassen auch mit
flexibler Versandhille
® Patientenproben, mikrobiologische Kulturen und andere
ansteckungsgefahrliche Stoffe der Kategorie B (UN 3373),
jedoch nach wie vor nur bis zur Risiko-
gruppe 2 in Verpackungen nach P650. Dar-
Uber hinaus fordert die Deutsche Post hier-
P bei eine starre, kistenférmige AulRenver-
packung (formstabile Faltschachtel); die
Verpackung muss von der BAM geprift
und zugelassen sein (im Fachhandel erhalt-
lich); der Versand erfolgt nur al's Maxibrief
(Porto z.Z. 2,20 Euro).
Nicht zugelassen zum Postversand sind
u.a:
e Ansteckungsgefahrliche Stoffe jegli-
cher Art der Kategorie A
® Patientenproben und mikrobiologische
Kulturen der Kategorie B, Risiko-
gruppe 3
Die letztgenannte Einschrankung, die
auf die im Gefahrgutrecht nicht mehr rele-
vanten Risikogruppen Bezug nimmt, geht
auf die Deutsche Lufthansa Cargo zurick.
Diese ist der Hauptcarrier fur das Nacht-
luftpostnetz der Deutschen Post. Die starre
und vom Sicherheitsstandpunkt her nicht
gerechtfertigte Haltung der Lufthansawird
von der Bundesérztekammer, dem Robert
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Klasse 6.2: Relevante Anderungen
2007/2008 hei der Klassifizie-
rung medizinischer Untersu-
chungsmaterialien

Patientenproben (bisher: Diagnostische Proben): Freistellung, wenn
a) nur ,minimale Wahrscheinlichkeit von Krankheitserregern®,
b) Dreifachverpackung (analog P650) verwendet wird.

Mikrobiologische Kulturen:

® Fortfall der Kategorie ,Kulturen fiir diagnostische Zwecke*
(einschlieBlich Erleichterungen)

® Kulturen von Kategorie-B-Erregern = Kategorie B (UN 3373)

@ Kulturen von Kategorie-A-Erregern laut Beispielliste = Kategorie A
(UN 2814/2900)

@ Ausnahme davon: diagnostische Kulturen der Bakterien Escheri-
chia coli (verotoxigen), Mycobacterium tuberculosis und Shigella
dysenteriae = UN 3373

Koch-Institut und dem Berufsverband der Arzte fiir Mikrobio-
logie und Infektionsepidemiologie seit Langerem kritisiert, da
sich daraus Einschrénkungen, Mehrkosten und Behinderungen
bei der Bekampfung wichtiger Infektionskrankheiten wie HIV,
Hepatitis und Thc ergeben.

Verantwortlichkeiten

Verantwortlich fir die gewissenhafte Einhaltung aller gefahr-
gutrechtlichen Bestimmungen beim Versand medizinischer Un-
tersuchungsmaterialien ist grundsétzlich der Absender. Diesist
inder Regel der absendendeArzt oder der Laborleiter, im Zwei-
felsfall der Leiter oder Inhaber der betreffenden Einrichtung.
Ihm obliegt es aso, sich mit den fir seinen Verantwortungsbe-
reich anzuwendenden Vorschriften auseinanderzusetzen und
ihre Einhaltung durch das ihm unterstellte Personal zu sichern.
Dabei darf er sichim Zweifelsfall nicht auf die Einhaltung der
Vorschriften durch Dritte, z. B. bei der Zurverfligungstellung
von Verpackungs- und Informationsmaterialien durch Labora-
torien und Transporteure, verlassen.

Beim Versand infektioser Materialien der Kategorie A (UN-Nr.
2814) ist ein Gefahrgutbeauftrager (interne oder externe Person)
schriftlich zu beauftragen, der im Besitz eines nach Lehrgéngen
und Prifung von der zustdndigen Industrie- und Handel skammer
ausgestellten Befahigungsnachweises ist und die Aufgaben nach
der Gefahrgutbeauftragten-Verordnung (GbV) im Unternehmen
wahrnimmt. Fir den Versand von Patientenproben und Kulturen
der Kategorie B in Verpackungen nach P650, deren Anwendung
von den Ubrigen Anforderungen des ADR befreit, ist ein Gefahr-
gutbeauftragter dagegen nicht erforderlich. Dastrifft auch auf den
Versand von freigestel lten Proben und sol chen nachweislich ohne
Krankheitserreger zu.

Unabhéngig von der Bestellung eines Gefahrgutbeauftragten
oder einer moglichen Befreiung davon sind zur Gewahrleistung
der Sicherheit beim Transport medizinischer Untersuchungs-
materialien nach § 1 a Ziff. 5 u. 6 GbV all die Mitarbeiter als
»Beauftragte oder sonstige verantwortliche Person” personlich
verantwortlich zu machen und gemaR3 § 6 GbV zu schulen, de-
nen entsprechende Aufgaben zur eigenverantwortlichen Erledi-
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gung Ubertragen werden. Dabei handelt es sich insbesondere
um das mit der sachgerechten Verpackung und Kennzeichnung
betraute Personal und um die Fahrzeugfihrer der Transport-
fahrzeuge. Diesen Personen obliegt eine hohe Verantwortung
fur die offentliche Sicherheit und den vorbeugenden Infekti-
onsschutz beim Transport infektidser Untersuchungsmateriali-
en. Sie sind in wiederkehrenden Absténden Uber die von ihnen
zu beachtenden gefahrgutrechtlichen Vorschriften und ihre
praktische Umsetzung zu schulen. Diese Schulungen kénnen
fachbezogen intern oder extern vorgenommen werden, zum
Beispiel durch einen Gefahrgutbeauftragten oder den Leiter der
medizinischen Einrichtung, zum Beispiel der betreffenden
Arztpraxis, des Labors oder Krankenhauses. Sie sind zu doku-
mentieren.
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