Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen
und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie) vom Juli 2000

Neuformulierungen und Kommentare 2001

Vorwort:

Die Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blut-
produkten (Hamotherapie) sind nach einem ausfiihrlichen Beratungsprozef3 im Juli 2000 im
Bundesgesundheitsblatt verdffentlicht worden und liegen auch als Broschiire des Deutschen
Arzte-Verlages vor. Der Wissenschaftliche Beirat der Bundeséarztekammer hat das Redakti-
onskomitee um eine regelmaRige Uberpriifung der Richtlinien gebeten, um in Zu-
sammenarbeit mit dem Paul-Ehrlich-Institut auf Fragen, die sich bei der praktischen Umset-
zung der Richtlinien ergeben, zeitnah reagieren zu kénnen. Zu wenigen klarungsbedurftigen
Einzelpunkten wurden Neuformulierungen erarbeitet (vgl. Abschnitt I); andere Regelungen
der Richtlinien, die bei der Umsetzung zu Interpretationsschwierigkeiten fiihrten, wurden zur

Klarstellung kommentiert (vgl. Abschnitt II).

Den Vorgaben des Transfusionsgesetzes entsprechend, wurde auch bei diesen wenigen An-
derungen durch ein schriftiches Anhérungsverfahren die angemessene Beteiligung von
Sachverstandigen der betroffenen Fach- und Verkehrskreise sichergestellt.

Die Herausgeber der Richtlinien hoffen, durch diese flexible Verfahrensweise die sinnvolle

Umsetzung des Regelwerkes zu erleichtern.

Prof. Dr. med. J.-D. Hoppe Prof. Dr. med. J. Lower
Prasident der Bundesarztekammer Prasident
und des Deutschen Arztetages des Paul-Ehrlich-Institutes

Prof. Dr. med. K.-Fr. Sewing
Vorsitzender des Wissenschaftlichen
Beirates der Bundesarztekammer



I) NEUFORMULIERUNGEN

Anderungen gegeniiber der Fassung vom 07.07.2000 (Bundesgesundheitsbl 43,7 (2000)
555-589 bzw. Broschure Deutscher Arzte-Verlag [ISBN-3-7691-0389-0]) sind mit Unterstrei-
chung markiert. Die Veroffentlichung der Neuformulierungen und Kommentare 2001 erfolgte
im Deutschen Arzteblatt 98,46 (2001) A3074 — A3075.

2.2 Ausschluss von der Blutspende

Die Ful3note, die sich auf Ausschlussgrinde in Abschnitt 2.2.1 und 2.2.2 bezieht, wird fol-

gendermalien abgeéndert: Ful3note 6: z.B. homo- und bisexuelle Manner, Drogenabhangige,

mannliche und weibliche Prostituierte, Haftlinge.

3.3 Transport und Lagerung

Beim Transport von Blutprodukten vom Hersteller zu der Einrichtung der Krankenversorgung

unter der Verantwortung des Herstellers muss sichergestellt sein, dass die fir die jeweiligen

Blutprodukte vorgegebenen Temperaturen aufrecht erhalten bleiben (s. Tab. 4.1). Dies qilt

auch beim Transport unter Verantwortung der Einrichtung der Krankenversorgung und ist im

Rahmen des jeweiligen Qualitatssicherungssystems schriftlich festzulegen.

Die Lagerung von Blutprodukten muss in entsprechend geeigneten Kuhl- bzw. Lagereinrich-
tungen erfolgen (z. B. Blutkonservenkihlraum, Blutkonserven-Lagerschrank, Tiefkihlschrank
und -lagertruhe, Thrombozyteninkubator mit Thrombozytenagitator) die mit geeigneten Tem-
peraturmess-, -registrierungs- und -alarmeinrichtungen ausgeristet sein missen.

Eine gemeinsame Lagerung von Blutprodukten mit anderen Arzneimitteln, Lebensmitteln
oder sonstigen Materialien ist nicht zuldssig.

Die Lagerungstemperaturen sind zu dokumentieren.

4.1  Transport und Lagerung in der Einrichtung der Krankenversorgung

Grundsatzlich werden Blutprodukte im Blutdepot gelagert (siehe Abschnitt 3.3). Plasmaderi-

vate kdnnen auch in der Apotheke der Einrichtung gelagert werden. Die Vorratshaltung beim
Anwender ist auf ein definiertes Minimum zu beschranken, da die Praparate im Regelfall zur
unmittelbaren Anwendung am Patienten bestimmt sind.

Der Transport von Blutprodukten hat unter den entsprechenden kontrollierten Bedingungen
zu erfolgen und ist durch eine schriftliche Anweisung zu regeln (s. Abschn. 3.3). Wahrend
des Transports der Blutprodukte ist bis zur Ubergabe in den Verantwortungsbereich des An-
wenders daflir Sorge zu tragen, dass kein Unbefugter Zugriff zu den Blutprodukten hat und

die Qualitat der Blutprodukte nicht beeintrachtigt wird. Die Lagerung von Blutpraparaten beim



Anwender muss in geeigneten Kiihleinrichtungen erfolgen. Blutprodukte dirfen nicht zu-

sammen mit Lebensmitteln gelagert werden.

Eine Ricknahme von nicht angewendeten Blutpraparaten ist nur bei Einhaltung der entspre-
chenden Lagerungs- und Transportbedingungen moglich (s. Tab. 4.1).

Der Verbleib nicht angewendeter Blutprodukte ist zu dokumentieren, und ihre ordnungsge-
male Entsorgung sollte Uber die ausgebende Stelle der Einrichtung erfolgen (Abschn.
4.3.11).

(Tabelle 4.1 bleibt unveréndert)

4321 ABO-ldentitatstest

Unmittelbar vor der Transfusion von Erythrozytenkonzentraten ist vom transfundierenden

Arzt oder unter seiner direkten Aufsicht der ABO-Identitatstest (Bedside-Test) am Empfanger
vorzunehmen (z. B. auf Testkarten). Er dient der Bestatigung der zuvor bestimmten ABO-
Blutgruppenmerkmale des Empfangers. Der ABO-Identitatstest kann auch zusatzlich aus
dem zu transfundierenden Erythrozytenkonzentrat durchgefiihrt werden. Das Ergebnis ist
schriftlich zu dokumentieren. Bei Unstimmigkeiten ist das Laboratorium bzw. die trans-
fusionsmedizinische Einrichtung umgehend zu benachrichtigen.

Wegen abweichender Vorschriften bei der Eigenbluttransfusion wird auf Abschnitt 4.6.1 ver-
wiesen.

4.4.1.3 Blutgruppenserologische Untersuchungen bei Neugeborenen

Bei jedem Kind einer Rh-negativen Mutter ist unmittelbar nach der Geburt der Rhesus-Faktor

D unter Beachtung der Ergebnisse des direkten AHG-Tests zu bestimmen. Ist das Kind Rh

positiv (D positiv oder weak D-positiv), so ist aus derselben Blutprobe auch die Blutgruppe

des Kindes (ABO- und Rh-Phanotyp) zu bestimmen (vgl. auch die Vorgaben der Mutter-
schafts-Richtlinien gemaR SGB V).

Ein positiver direkter AHG-Test mit Erythrozyten des Kindes spricht fiir einen MHN und erfor-
dert umgehend weitere Untersuchungen auch aus dem Blut der Mutter. Auf die Mdglichkeit
eines schwach positiven direkten AHG-Tests durch prapartale Anti-D-Gabe an eine

D negative Mutter (s. Anti-D-Prophylaxe) oder bei OA- (bzw. 0B-) Konstellation von Mutter

und Kind vor allem bei Verwendung sensitiver Tests wird hingewiesen.



4.4.2 Besonderheiten der perinatalen Transfusionstherapie

(der letzte Unterpunkt dieses Abschnitts wird abgeandert:)
Austauschtransfusionen sowie Erythrozytensubstitution bei extrakorporalem Kreislauf
sind zur Verbesserung des Hamostasepotentials mit mdglichst frischen, nicht langer als 7
Tage gelagerten, mit Frischplasma auf einen Hamatokrit von etwa 0,6 I/l eingestellten E-

rythrozytenkonzentraten durchzufithren. Hierbei sollten bestrahlte, CMV-Antikérper-nega-

tive oder leukozytendepletierte (s. Abschn. 4.5.7) Erythrozytenkonzentrate verabreicht
werden. Die Gefahr einer Thrombozytopenie bei Austauschvolumina > 1,5-fache des

Blutvolumens ist dringend zu beachten.



I) KOMMENTARE

zu Abschnitt 2.7.1.6 (Lagerung von Eigenblut)
Eigenblut darf als Vollblut oder in Blutkomponenten aufgetrennt, letztere auch tiefgekuhit,
gelagert werden. Falls eine Lagerung als Vollblut erfolgt, dann ist vor der Lagerung eine

Leukozytendepletion durchzufihren.

zu Abschnitt 3.3 (Transport und Lagerung)
Die Lagerung von Blutprodukten in der Einrichtung der Krankenversorgung wird in Abschnitt

4.1 geregelt.

zu Abschnitt 4.2.4 (Untersuchungsmaterial fur blutgruppenserologische Diagnostik)
Fur die serologische Diagnostik kann das Untersuchungsmaterial Serum durch EDTA-

Plasma ersetzt werden.

zu Abschnitt 4.3.2.1 (ABO-ldentitatstest)

Bei Anwendung erythrozytenhaltiger Eigenblutpréparate ist der Bedsidetest beim Empfanger
und beim Produkt (vgl. Abschnitt 4.6.1), bei allogenen Bluttransfusionen nur beim Empfanger
zwingend vorgeschrieben.

Die Formulierung ,, Der ABO-Identitéatstest kann auch zusatzlich aus dem zu transfundieren-
den Erythrozytenkonzentrat durchgefihrt werden* hat keinen imperativen Charakter. Diese
Formulierung wurde im Sinne einer rein fakultativen Vorgehensweise aufgenommen, da sie

in vielen Einrichtungen eine bewéhrte Praxis darstellt.

zu Abschnitt 4.3.10 (Dokumentation)

Unter der Voraussetzung, dass die jederzeitige Zusammenfihrung des Anforderungsformu-
lars mit der Patientenakte gewahrleistet ist, ist es zulassig, das Anforderungsformular zentral
aufzubewahren. Dies ist in einer Dienstanweisung schriftlich zu fixieren - u.U. auch in der

Patientenakte.
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VORWORT

Seit mehr als 25 Jahren hat der Wissenschatftliche Beirat der Bundesarztekammer, zuletzt in
Zusammenarbeit mit dem Paul-Ehrlich-Institut, durch kontinuierliche Fortschreibung der
Richtlinien dem schnellen wissenschaftlichen Fortschritt der Hamotherapie Rechnung getra-
gen. Durch das am 07.07.1998 in Kraft getretene Transfusionsgesetz wurde die Bun-
desarztekammer, nicht zuletzt wegen der dort vorhandenen breitgefacherten Expertise, auch
formal in die auf diesem Gebiet erforderliche Qualitatssicherung eingebunden. Dies flhrte
dazu, dass die Richtlinien aus dem Jahre 1996 von einem Expertengremium unter der Fe-
derfihrung von Prof. Dr. med. W. Brandstadter intensiv Gberarbeitet, dem neuesten Stand
der Wissenschaft und Technik angepasst und damit den Anforderungen des Transfusions-
gesetzes, inshesondere den 8§88 12 und 18, gerecht wurden. Dabei wurde dem System der
Qualitatssicherung auf allen Ebenen der Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und An-
wendung von Blutprodukten eine besondere Aufmerksamkeit geschenkt. Diese Richtlinien
sollen allen Arzten, die mit dem Gewinnen, Herstellen, Lagern, Abgeben oder Inverkehrbrin-
gen von Blut, Blutbestandteilen oder Blutprodukten, der Durchfihrung von blutgruppensero-
logischen und anderen transfusionsrelevanten Untersuchungen sowie der Anwendung von
Blutprodukten und der entsprechenden Nachsorge befasst sind, ein sicheres Fundament fr
ihre Tatigkeit vermitteln. In die endglltige Fassung haben Vertreter des Paul-Ehrlich-
Instituts, des Robert Koch-Instituts, verschiedener wissenschaftlich-medizinischer Fachge-
sellschaften, des Bundesministeriums fir Gesundheit, der Arbeitsgemeinschaft der Leiten-
den Medizinalbeamten, der Inspektion des Sanitdtswesens der Bundeswehr und des Deut-
schen Roten Kreuzes wichtige Aspekte eingebracht. Die gesetzlichen Vorgaben, der breit-
gefacherte Abstimmungsprozess und nicht zuletzt die in Einzelféllen aus kommerziellen
Griunden unverantwortliche und vorsatzliche Missachtung elementarer Sicherheitsgrundsatze
haben dazu gefihrt, dass die Richtlinien eine beachtliche Regelungsdichte und —tiefe er-
reicht haben. Es bleibt zu hoffen, dass eine sinnvolle Umsetzung dieser Richtlinien durch die

ubersichtliche Gliederung erleichtert wird.

Zusammen mit den von Vorstand und Wissenschaftlichem Beirat der Bundeséarztekammer

herausgegebenen “Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten” stel-
len die “Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von

Blutprodukten (Hamotherapie)“ ein Regelwerk dar, das der Arzteschaft als Richtschnur die-
nen kann, um Blutprodukte effektiv und sicher einzusetzen, aber auch Blutspender vor

Schaden zu schitzen hilft.

Die Blutspende ist ein unschatzbarer Dienst, mit dem Blutspender - teilweise Uber viele Jah-

re hin — dazu beigetragen haben, schwerstkranken Patienten zur Gesundung zu verhelfen



oder Leben zu ermdglichen. Der Dank der Arzteschaft sowie die Anerkennung fir eine sol-

che uneigennutzige Hilfestellung seien an dieser Stelle 6ffentlich ausgesprochen.

Prof. Dr. med. J.-D. Hoppe Prof. Dr. med. J. Lower
Prasident der Bundesarztekammer Kommissarischer Leiter
und des Deutschen Arztetages des Paul-Ehrlich-Institutes

Prof. Dr. med. K.-Fr. Sewing
Vorsitzender des Wissenschaftlichen
Beirates der Bundesarztekammer
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1 Allgemeines

Alle Arzte! sind verpflichtet, den aktuellen Stand des Wissens zu beachten, ihren Beruf nach
ihrem Gewissen und den Geboten der arztlichen Ethik und der Menschlichkeit auszutiben

und sich Uber die fir die Berufsaustbung geltenden Vorschriften unterrichtet zu halten.

1.1 Geltungsbereich der Richtlinien

Diese Richtlinien gelten fiir alle Arzte, die mit dem
Gewinnen, Herstellen, Lagern, Abgeben oder in Verkehr bringen von Blut, Blutbe-
standteilen oder Blutprodukten,
der Durchfiihrung von blutgruppenserologischen und anderen transfusionsrelevanten
Untersuchungen,

der Anwendung von Blutprodukten und der entsprechenden Nachsorge befasst sind.

Soweit fur die Durchfiihrung bestimmter Leistungen andere Personen verantwortlich sind,
gelten die Richtlinien auch fur diese Personen.

Sie gelten nicht fiir forensische blutgruppenserologische Untersuchungen.

Gemal § 28 Transfusionsgesetz (TFG) finden diese Richtlinien keine Anwendung auf ho-

mdopathische Eigenblutprodukte und Eigenblutprodukte zur Immuntherapie.

1.2 Aufgaben der Richtlinien

Diese Richtlinien stellen gemanR 88 12 und 18 TFG den allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Wissenschaft und Technik zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und
zur Anwendung von Blutprodukten fest. Sie sollen den Arzten die notwendige Handlungs-
grundlage geben und die erforderlichen Voraussetzungen beschreiben,

um den Spender vor Schaden zu bewahren und

um die Anwendung von Blutprodukten einschlief3lich Eigenblut fir den Empfanger so

gefahrlos und wirksam wie moglich zu gestalten.

1.3 Themen der Richtlinien

1 Arzt heifdt immer auch Arztin
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Diesen Aufgaben entsprechend befassen sich die Richtlinien mit
allgemeinen Grundsatzen der Hamotherapie, Fragen ihrer Organisation, der notwendigen
Qualifikation der Arzte, der Zustandigkeit sowie haftungsrechtlichen Fragen (Kap. 1)
der umfassenden Qualitatssicherung einschlief3lich der Dokumentation und des Daten-
schutzes (Kap. 1),
der Spendetauglichkeit des Blutspenders, der Blutenthahme einschlief3lich der blutgrup-
penserologischen und infektionsserologischen Untersuchungen sowie der Eigenblutent-
nahme (Kap. 2),
den bei der Herstellung, Lagerung und dem Transport von Blutprodukten durchzufih-
renden und zu beachtenden Qualitats- und Sicherheitsstandards (Kap. 3),
den vom zustéandigen Arzt zu beachtenden organisatorischen Vorschriften vor und wéh-
rend der Anwendung von Blutprodukten, den durchzufihrenden blutgruppenserologi-
schen Untersuchungen, der Erfassung und Dokumentation unerwiinschter Wirkungen
(Kap. 4) sowie
der Vorgehensweise und den Verfahrensschritten im Bereich der perinatalen Transfusi-

onsmedizin und den therapeutischen Besonderheiten, wie z.B. Hamapherese (Kap. 4).

Die fur den Bereich der Transfusionsmedizin geltenden Gesetze, Verordnungen, Richtlinien

sowie Leitlinien und Empfehlungen sind im Anhang aufgefthrt.

1.4 Qualitatsmanagement (QM)

Einrichtungen, durch die Blut oder Blutbestandteile entnommen werden (Spendeeinrichtun-
gen) und Einrichtungen, die Blutprodukte anwenden (Einrichtungen der Krankenversorgung),
missen ein System der Qualitatssicherung betreiben. Sofern in der Einrichtung der Kran-
kenversorgung bereits ein Qualititsmanagementsystem existiert, ist das System der Quali-
tatssicherung geman diesen Richtlinien in das bestehende Qualititsmanagement zu integrie-

ren.

Qualitditsmanagement ist Aufgabe der Leitung der jeweiligen Einrichtung, die mit Hilfe eines
QM-Systems die Zustandigkeiten und Verantwortlichkeiten festlegt, die erforderliche Quali-

tatssicherung inhaltlich definiert und geeignete MalRnahmen zur Verwirklichung und Prifung
veranlasst. Die Voraussetzungen sind durch den Trager zu schaffen.

Jede Einrichtung legt die Ziele auf der Grundlage dieser Richtlinien fest.

Das Erreichen der Qualitatsziele auf der Grundlage dieser Richtlinien und deren Einhaltung

muss durch regelméaRiges Uberpriifen aller Ablaufe, Leistungen und Produkte anhand von
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definierten Qualitatskriterien kontrolliert und mit Hilfe geeigneter Steuerungsmafinahmen

sichergestellt werden.

Zur Beschreibung und zur Dokumentation des funktionierenden QM-Systems ist ein den
Aufgaben entsprechendes Qualitdtsmanagementhandbuch zu erstellen, das sowohl fiir die
klinische als auch die transfusionsmedizinische Einrichtung Qualitditsmerkmale und Quali-
tatssicherungsmafRnahmen zusammenfasst. Einzelheiten zur Erstellung des Qualitatsmana-

gementhandbuches finden sich in Kapitel 4.

Das Qualitatsmanagementhandbuch muss fiir alle Mitarbeiter in dem fir ihre Arbeit rele-
vanten Umfang zuganglich sein. Die dort in Form von Standardarbeitsanweisungen bzw.
Dienstanweisungen festgelegten organisatorischen Regelungen und Verfahren sind als
Standard verbindlich. Das Handbuch ist den neuen Erfordernissen, Entwicklungen und An-
derungen anzupassen. Seine Funktionsféahigkeit ist durch regelmafigen Soll-/Ist-Abgleich im
Rahmen von Selbstinspektionen sicherzustellen. Dazu ist ein funktionsfahiges Selbstinspek-
tionsprogramm zu erarbeiten und umzusetzen. Als zentraler Teil der Qualitéatssicherung ist

die diesbeziigliche Verfahrensweise im Qualitditsmanagementhandbuch niederzulegen.

1.4.1 Qualitatssicherung (QS)

1.4.1.1 Ziele und Aufgaben

Sowohl Einrichtungen, die Blut und Blutbestandteile gewinnen als auch Einrichtungen, in
denen Blutprodukte angewendet werden, mussen funktionierende Qualitatssicherungssy-
steme entsprechend Art und Umfang der durchgefiihrten Tatigkeiten betreiben, damit alle
Produkte und Leistungen den Erwartungen der Anwender und Empfanger in Bezug auf
grofitmogliche Sicherheit und Nutzen entsprechen. Die Qualitatssicherungssysteme muissen
die aktive Beteiligung der Leitung der Einrichtung und des Personals der betroffenen Berei-

che vorsehen.

1.4.1.2 Qualitatssicherung bei der Gewinnung

Fur Betriebe und Einrichtungen, die Blutbestandteile gewinnen, Blutprodukte herstellen, la-
gern und/oder abgeben, ist das Qualitatssicherungssystem durch § 1a der Betriebsverord-
nung fir pharmazeutische Unternehmer (PharmBetrV) vorgeschrieben. Die formulierten
Grundsatze zur Qualitatssicherung in der PharmBetrV sind Mindestanforderungen und auch
in den Regelwerken zur 'Guten Herstellungspraxis' (GMP) und zur 'Guten Laborpraxis' (GLP)

der Européaischen Gemeinschaft festgeschrieben. Trager von Einrichtungen, durch die Blut-
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spenden entnommen werden, haben eine angemessene personelle, bauliche, raumliche und

technische Ausstattung sicherzustellen.

1.4.1.3 Qualitatssicherung bei der Anwendung

Einrichtungen der Krankenversorgung, die Blutprodukte anwenden, sind durch 8 15 TFG
gesetzlich zur Einrichtung eines Systems der Qualitatssicherung verpflichtet. Qualitatssiche-
rung umfasst die Gesamtheit der personellen, organisatorischen, technischen und normati-
ven Malinahmen, die geeignet sind, die Qualitat der Versorgung der Patienten zu sichern, zu
verbessern und gemaf dem medizinisch-wissenschaftlichen Kenntnisstand weiter zu entwi-
ckeln (s. auch 88 112, 136 und 137 des Sozialgesetzbuches Band V (SGB V) ). Fir eine
Hamotherapie sind die notwendigen Qualitditsmerkmale fiir die erforderlichen Untersuchun-
gen und die Anwendung von Blutprodukten zu definieren. Im Rahmen des Qualitétssiche-
rungssystems sind die Qualifikationen und die Aufgaben der verantwortlichen Personen fest-
zulegen. Fur Einrichtungen mit Akutversorgung ist eine Kommission fur transfusionsmedizi-
nische Angelegenheiten (Transfusionskommission) zu bilden. Gesetzlich vorgeschrieben fur
alle Einrichtungen, die Blutprodukte anwenden, ist die Bestellung eines Transfusionsverant-
wortlichen, der fur die transfusionsmedizinischen Aufgaben verantwortlich und mit den daftr
erforderlichen Kompetenzen ausgestattet ist, zusatzlich fur jede Behandlungseinheit ein
Transfusionsbeauftragter. Externer Sachverstand sollte — soweit notwendig — herangezogen

werden. Einzelheiten der Qualitatssicherung finden sich in Kapitel 4.

1.4.1.3.1 Transfusionsverantwortlicher

Der Transfusionsverantwortliche ist eine approbierte arztliche Person und muss eine den
Aufgaben entsprechende Qualifikation und Kompetenz besitzen. Er muss transfusionsmedi-
zinisch qualifiziert sein und sollte Uber hdmostaseologische Grundkenntnisse verfligen. Sei-
ne Aufgabe ist es, die Einhaltung der einschlagigen Gesetze, Verordnungen, Richtlinien,
Leitlinien und Empfehlungen sicherzustellen und eine einheitliche Organisation bei der Vor-
bereitung und Durchfiihrung von hamotherapeutischen MalRnahmen zu gewahrleisten sowie
das Qualitatssicherungssystem fortzuentwickeln. Er sorgt fur die qualitatsgesicherte Bereit-
stellung der Blutprodukte, ist konsiliarisch bei der Behandlung der Patienten mit Blutproduk-
ten tatig und leitet ggf. die Transfusionskommission. Der Transfusionsverantwortliche muss

eine der folgenden Qualifikationen oder Voraussetzungen besitzen:

a) Facharzt fur Transfusionsmedizin.

b) Facharzt mit Zusatzbezeichnung ,Bluttransfusionswesen”.
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c) Facharzt eines transfundierenden Fachgebietes mit theoretischer Fortbildung (16
Stunden) einer Landeséarztekammer und vierwdchiger Hospitation in einer zur Wei-
terbildung fir Transfusionsmedizin befugten Einrichtung.

d) Tatigkeit als Transfusionsverantwortlicher bei In-Kraft-Treten dieser Richtlinien auf
der Grundlage der Richtlinien von 1996.

e) Werden in einer Einrichtung nur Plasmaderivate angewendet, sind fir die Qualifika-
tion als Transfusionsverantwortlicher 8 Stunden theoretische Fortbildung einer Lan-
desarztekammer Voraussetzung. Eine Hospitation kann entfallen.

f) Nach In-Kraft-Treten dieser Richtlinien kann die Tatigkeit des Transfusionsverant-
wortlichen, soweit die Voraussetzungen von a) bis e) nicht gegeben sind, durch He-
ranziehung externen, entsprechend qualifizierten Sachverstandes (Qualifikation nach

a) oder b)) entsprechend § 15 TFG ergdnzend gewahrleistet werden.

1.4.1.3.2 Transfusionsbeauftragter

Fur jede Behandlungseinheit (klinische Abteilung) ist eine approbierte &rztliche Person als
Transfusionsbeauftragter zu bestellen, der in der Krankenversorgung tatig und transfusions-
medizinisch qualifiziert ist. Er muss Uber eine entsprechende Erfahrung und sollte tber ha-
mostaseologische Grundkenntnisse verfiigen. Der Transfusionsbeauftragte stellt in Zusam-
menarbeit mit dem Transfusionsverantwortlichen bzw. der Transfusionskommission der Ein-
richtung die Durchfiihrung der festgelegten MaRnahmen in der Abteilung sicher:

Er berat in Fragen der Indikation, Qualitatssicherung, Organisation und Dokumentation der
Hamotherapie, sorgt fur den ordnungsgemafRen Umgang mit den Blutprodukten, regelt die
Unterrichtung nach § 16 Abs. 1 Satz 2 TFG und beteiligt sich an den Ermittlungen in Riuck-
verfolgungsverfahren nach § 19 Abs. 2 TFG. Der Transfusionsbeauftragte muss eine der

folgenden Qualifikationen oder Voraussetzungen besitzen:

a) Facharzt fur Transfusionsmedizin.

b) Facharzt mit Zusatzbezeichnung ,Bluttransfusionswesen*.

c) Facharzt mit theoretischer Fortbildung (16 Stunden) einer Landesarztekammer.

d) Tatigkeit als Transfusionsbeauftragter bei In-Kraft-Treten dieser Richtlinien auf der

Grundlage der Richtlinien von 1996.
e) Werden in einer Einrichtung nur Plasmaderivate angewendet, sind fir die Qualifika-
tion als Transfusionsbeauftragter 8 Stunden theoretische Fortbildung einer Lan- de-

sérztekammer Voraussetzung.

1.4.1.3.3 Transfusionskommission
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Der Transfusionskommission sollen der Transfusionsverantwortliche, Transfusions-
beauftragte sowie unter Beruicksichtigung der Gegebenheiten ggf. der arztliche Leiter der
Spendeeinrichtung, der Krankenhausapotheker sowie die Krankenpflegeleitung, die Kran-

kenhausleitung und die Leitung des medizinisch-technischen Dienstes angehdren.

Aufgabe der Transfusionskommission ist die Erarbeitung von Vorgaben fir die Sicherstellung
der Einhaltung und Durchfiihrung von Gesetzen, Verordnungen, Richt- und Leitlinien sowie
Empfehlungen fir die Qualitatssicherung. Sie soll den Krankenhausvorstand/die Klinikleitung
bei der Etablierung und Fortentwicklung der Qualitatssicherung beraten, Vorschlage fiir ent-
sprechende Dienstanweisungen erarbeiten und den organisatorischen Umgang mit Blut und
Blutprodukten regeln. Die Transfusionskommission hat daflir zu sorgen, dass einrichtungs-
und fachspezifische Regelungen zur Anwendung von Blut- und Blutprodukten auf dem Bo-
den der Leitlinien der Bundeséarztekammer zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasma-
derivaten in der jeweils guiltigen Fassung und dieser Richtlinien erstellt werden. Weiterhin
gehdort auch die Erstellung von Verbrauchsstatistiken sowie die Fortbildung im &rztlichen und
pflegerischen Bereich sowie fur medizinisch-technische Assistenten/innen auf dem Gebiet
der Hamotherapie zu ihrem Aufgabenbereich. Eine Koordination mit der Arzneimittelkommis-

sion des Krankenhauses ist anzustreben.

1.4.1.3.4 Arbeitskreis fir Hamotherapie

Regional kdnnen Arbeitskreise fir Hamotherapie eingerichtet werden, die der regionalen
Zusammenarbeit und dem regelmaRigen Informationsaustausch auf dem Gebiet der Trans-

fusionsmedizin dienen.

1.4.1.3.5 Der transfundierende Arzt

Jeder hamotherapeutische MaRnahmen durchfiihrende Arzt muss die daftir erforderlichen
Kenntnisse und ausreichende Erfahrung besitzen. Die Indikationsstellung ist integraler Be-
standteil des jeweiligen arztlichen Behandlungsplanes. Die Leitlinien der Bundesarztekam-
mer zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten in der jeweils gliltigen Fassung

sind zu beachten.
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1.5 Einrichtungen, Verantwortung und Zustandigkeit

1.5.1 Einrichtungen

Einrichtungen der Krankenversorgung?, in denen die unter Abschnitt 1.3 genannten transfu-
sionsmedizinischen Aufgaben und Tatigkeiten ausgefuhrt werden, sind unter den Abschnit-
ten 1.5.1.1 bis 1.5.1.6 aufgefthrt.

1.5.1.1 Einrichtungen ohne Blutdepot und ohne blutgruppenserologisches

Laboratorium

In diesen Einrichtungen ist bei mehreren Arzten ein verantwortlicher Arzt zu benennen, wenn
Hamotherapie durchgefiihrt wird. In Einrichtungen mit nur einem Arzt ist dieser verantwort-
lich. Er ist dann zugleich behandelnder, transfusionsverantwortlicher und transfusionsbeauf-

tragter Arzt. Qualifikationen und Voraussetzungen entsprechend Abschnitt 1.4.1.3.1.

1.5.1.2 Einrichtungen mit Blutdepot

Far die Leitung eines Blutdepots ist ein Facharzt eines transfundierenden Fachgebietes mit
mindestens vierwdchiger Hospitation in einer zur Weiterbildung fir Transfusionsmedizin be-
fugten Einrichtung und theoretischer Fortbildung entsprechend 1.4.1.3.1 c¢) zu benennen. Die
theoretische Fortbildung kann entfallen, wenn eine Qualifikation nach 1.4.1.3.1 a) oder b)
besteht.

1.5.1.3 Einrichtungen mit blutgruppenserologischem Laboratorium

Der verantwortliche Arzt muss die Qualifikationen und Voraussetzungen entsprechend
1.4.1.3.1 a) bis c), mit einer sechsmonatigen Fortbildung in einer zur Weiterbildung fir Trans-

fusionsmedizin befugten Einrichtung oder als Facharzt fir Laboratoriumsmedizin besitzen.

1.5.1.4 Einrichtungen mit Spendeeinrichtung

Diese Einrichtungen sind definiert durch Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen, Herstel-
lung und Anwendung von Blutprodukten. Voraussetzung fur die arztliche Leitung der Spen-
deeinrichtung ist neben den gesetzlich festgelegten Vorgaben die Facharztanerkennung fiir
Transfusionsmedizin.

Der arztliche Leiter der Spendeeinrichtung in Krankenhausern mit Spendeeinrichtung wird in

der Regel als Transfusionsverantwortlicher bestellt.

2 Einrichtungen der Krankenversorgung werden im folgenden Text "Einrichtungen” genannt
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1.5.1.5 Einrichtungen mit Spendeeinrichtung ausschlief3lich zur autologen Hamotherapie

Als Qualifikation fuir den verantwortlichen Arzt gelten die unter Abschnitt 2.7.5 genannten

Voraussetzungen.

1.5.1.6 Spendeeinrichtungen ohne Anbindung an eine Einrichtung der Krankenversorgung

Als Qualifikation fiir den verantwortlichen Arzt gelten die unter Abschnitt 1.5.1.4 genannten

Voraussetzungen.

Die unter den Abschnitten 1.5.1.1 bis 1.5.1.6 beschriebenen Funktionen kénnen auch von
einem Arzt wahrgenommen werden, der diese Téatigkeiten bei Inkrafttreten der Richtlinien
mindestens seit 31.12.1993 ausgelbt hat. Falls die Bedingungen unter den Abschnitten
1.5.1.1 bis 1.5.1.3 nicht erfillt sind, ist in Ausnahmeféllen die Heranziehung von externem,

entsprechend qualifiziertem Sachverstand (Qualifikation nach 1.4.1.3.1 a) oder b)) mdglich.

1.6 Uberwachung des Qualitatssicherungssystems

Die Qualitatssicherung in Einrichtungen, welche Blutprodukte anwenden, ist nach den Vor-
gaben dieser Richtlinien durchzufiihren.

Der Arzteschaft obliegt die Uberwachung des Qualitatssicherungssystems bei der Anwen-
dung von Blutprodukten. Dazu setzen die Einrichtungen der Krankenversorgung, die Blut-
komponenten anwenden, eine approbierte arztliche Person als Qualitatsbeauftragten ein, die
in dieser Funktion weisungsunabhangig ist und eine der Aufgabe entsprechende Kompetenz
und Qualifikation besitzt, wie sie z.B. durch den Besuch eines Kurses nach den Vorgaben
des Curriculums Qualitatssicherung/Arztliches Qualitatsmanagement der Bundesarztekam-
mer nachgewiesen werden kann.

Der Qualitatsbeauftragte darf nicht gleichzeitig Transfusionsverantwortlicher oder Transfusi-
onsbeauftragter der Einrichtung sein, eine Ausnahme hiervon bilden Einrichtungen der am-
bulanten Krankenversorgung.

Sofern in der Einrichtung der Krankenversorgung bereits ein Qualitdtsmanagementsystem
existiert, welches Uber die Anwendung von Blutprodukten hinausgeht, ist die Funktion des

Qualitatsbeauftragten in das bestehende System des Qualitdtsmanagements zu integrieren.

In einjahrigem Abstand, erstmals bis spatestens 31.12.2001, hat der Qualitatsbeauftragte der

Einrichtung, in der Blutkomponenten angewendet werden, der zustandigen Landesarzte-
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kammer z.B. durch Vorlage des Qualitatssicherungshandbuches nachzuweisen, dass das
Qualitatssicherungssystem der Anwendung von Blutprodukten den Vorgaben dieser Richtli-

nien entspricht.

1.7 Meldewesen

Auf die Mitteilungs- und Meldepflichten nach 88 16, 21 und 22 des Transfusionsgesetzes
und 8 29 des Arzneimittelgesetzes (AMG) wird verwiesen. Einzelheiten sind in einer Dienst-

anweisung zu regeln (vgl. Abschn. 4.5.8).
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2 Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen

2.1 Allgemeine Spenderauswahl

2.1.1 Blutspender

Blutspender erbringen freiwillig eine wichtige Leistung fur die Gemeinschaft. Die Sorge um

das Wohl der Spender ist eine der vordringlichsten Aufgaben der Transfusionsmedizin.

Jeder Blutspender muss sich nach arztlicher Beurteilung in einem gesundheitlichen Zustand
befinden, der eine Blutspende ohne Bedenken zulédsst. Dies gilt sowohl im Hinblick auf den
Gesundheitsschutz des Spenders als auch fir die Herstellung von mdéglichst risikoarmen

Blutkomponenten und Plasmaderivaten.

Gerichtete Spenden sind Fremdblutspenden, sie sollten nur in begriindeten Ausnahmeféllen
entnommen werden. Daher gelten auch flr diese alle Vorschriften dieses Kapitels ohne Ein-

schrankung.

2.1.2 Aufklarung und Einwilligung

Vor der ersten Blutspende ist der Spendewillige Gber Wesen, Bedeutung und Durchfiihrung
dieses Eingriffs und dessen mdgliche Nebenwirkungen bei ihm selbst sowie lUber Risiken fir
den Empfanger sachkundig und in einer fir ihn verstandlichen Form aufzuklaren. Aufklarung
und Einwilligung zur Spende sind von den Spendewilligen/Spendern schriftlich zu bestétigen.
Mit der Einwilligung muss eine Erklarung verbunden sein, dass die enthehmende Einrichtung
Uber die Spende verfigen kann. Die Aufklarung muss die mit der Spende verbundene Erhe-
bung, Verarbeitung und Nutzung personengebundener Daten einschlieen. Die Einwilligung
hierzu sollte insbesondere bei der Ersterhebung von Daten auf einem separaten Formular
erfolgen.

Der Spendewillige/Spender muss die Mdglichkeit erhalten, die Blutspendeeinrichtung in ei-
nem vertraulichen Rucktrittsverfahren (vertraulicher Selbstausschluss) zu bitten, die Spende

nicht zu verwenden.

Die Aufklarung muss inshesondere folgende Inhalte umfassen:
Allgemein verstandliche Informationen tber wesentliche Eigenschaften des Blutes, die
daraus gewonnenen Produkte und die Bedeutung fir die Patienten,
Erklarung der Notwendigkeit der Anamnese, korperlichen Untersuchung und der Unter-

suchungen des Blutes,
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Informationen lber das Risiko der Ubertragung von Infektionskrankheiten auf Empfanger
von Blutprodukten, Anzeichen und Symptome von HIV/AIDS und Hepatitis,

Grinde, die wegen eines besonderen Risikos fir Empfanger von Blutprodukten gegen
eine Spende sprechen, z.B. risikobehaftetes Sexualverhalten, HIV/AIDS, Hepatitis, Dro-
genabhangigkeit sowie Einnahme von Arzneimitteln,

Informationen Uber die Bedeutung der Begriffe "Einwilligung nach vorheriger Aufklarung,
Rucktritt, Rlckstellung oder Ausschluss von der Spende”,

Griinde, die wegen mdoglicher negativer Auswirkungen auf die Gesundheit des Spenders
gegen eine Spende sprechen,

Informationen dariiber, dass der Spendewillige/Spender zu jedem Zeitpunkt des Spen-
deablaufes von der Spende Abstand nehmen und jederzeit Fragen stellen kann,
spezielle Informationen Uber besondere Spendeverfahren und die damit verbundenen
Risiken,

Zusicherung der Vertraulichkeit aller mit Spendewilligen/Spendern gefuhrten Gespréache,
Zusicherung, nach einem vertraulichen Rucktrittsverfahren die Spende nicht zu verwen-
den,

Information tber die Wahrung der Vertraulichkeit aller gesundheitsbezogenen Angaben,
der Ergebnisse der Spendenuntersuchungen sowie der spateren Ruckverfolgbarkeit der

Spende.

2.1.3 Spendererfassung

Anlasslich jeder Spende ist die Identitat des Spenders zuverlassig zu sichern (z. B. glltiges
amtliches Personaldokument mit Lichtbild, Spenderpass, Unterschriftenvergleich). Name,
Vorname, Geburtsdatum, Wohnort und Blutgruppe (falls vorhanden) des Spenders sind zu
erfassen. Alle Spenderdaten unterliegen der arztlichen Schweigepflicht und den Bestimmun-

gen des Datenschutzes.

2.1.4 Untersuchung zur Eignung als Spender und zur Feststellung der Spendetauglichkeit

Vor Aufnahme der Spendetéatigkeit ist die Eignung als Spender durch eine griindliche Anam-
nese, eine gerichtete korperliche Untersuchung, sowie Laboratoriumsuntersuchungen (fr
Apheresespenden entsprechend Tabelle 2.6.4, sowie Besonderheiten fir einzelne Aphere-
setechniken) nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik durch einen
approbierten Arzt festzustellen.

Vor jeder Spendeentnahme ist unter der Verantwortung eines approbierten Arztes die Spen-
detauglichkeit durch Anamnese (s. Abschn. 2.1.5), durch eine orientierende korperliche Un-

tersuchung und Laboratoriumsuntersuchungen zu prufen (s. Tab. 2.4.2, unter zusatzlicher
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Berlicksichtigung von Besonderheiten fir einzelne Apheresetechniken). Die Spendetauglich-
keit ist durch einen approbierten Arzt festzustellen. Aufgrund dieser arztlichen Beurteilung
wird festgelegt, ob der Spender zur Blutspende zugelassen werden kann, oder vortberge-

hend zuriickgestellt oder ausgeschlossen werden muss.

2.1.5 Anamnese

Der Spender muss bei jeder Spende nach Organ-, Infektions- und Suchtkrankheiten befragt
werden. Dabei missen die unter Abschnitt 2.2 aufgeflihrten Ausschlussgrinde vollstandig
bertcksichtigt werden. Wichtige Anhaltspunkte zur Anamnese geben die Empfehlungen des
Rates der Europaischen Gemeinschaften3, sowie die Empfehlungen des Europarates* und
der Weltgesundheitsorganisation®. Soweit Plasma zur Fraktionierung gewonnen wird, mis-
sen die Anforderungen in der Monographie "Plasma vom Menschen (Humanplasma) zur
Fraktionierung” des Europaischen Arzneibuches in der jeweils gultigen Fassung erfullt sein.
Der Spender muss die Richtigkeit seiner anamnestischen Angaben durch Unterschrift besta-

tigen.

2.2 Ausschluss von der Blutspende

Vor jeder Spende ist zu priifen, ob eines der nachfolgenden Ausschlusskriterien vorliegt.

2.2.1 Als Blutspender auf Dauer auszuschlie3en sind Personen,

bei denen eine HCV- oder HIV-Infektion nachgewiesen wurde, unabhéngig davon, ob
Krankheitserscheinungen aufgetreten sind,

die einer Gruppe mit einem gegeniber der Allgemeinbevdlkerung deutlich erhdhten Risi-
ko fur eine HBV-, HCV- oder HIV-Infektion angehdren oder dieser zugeordnet werden
mussen® |

die an einer infektitsen Hepatitis unklarer Atiologie erkrankt sind oder waren,

bei denen eine HTLV-I/-lI-Infektion nachgewiesen wurde, unabhangig davon, ob Krank-
heitserscheinungen aufgetreten sind,

die an einer Protozoonose: Babesiose, Trypanosomiasis (Chagas- oder Schlafkrankheit),

Leishmaniasis oder an Malaria erkrankt sind oder waren,

3 Empfehlung des Rates vom 29.6.98 Uiber die Eignung von Blut- und Plasmaspendern und das Screening von
Blutspenden in der Européi schen Gemeinschaft (98/463/EG)

4 Bekanntmachung der Empfehlungen des Europarates (Recommendation No R (95) 15: Guide to the preparati-
on, use and quality assurance of blood components, in der jeweils gultigen Fassung

5 43" Report of the WHO Expert Committee on Biological Standardisation (Technical Report Series 840, 1994)
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die an Syphilis, Brucellose, Rickettsiose, Lepra, Rickfallfieber oder Tularamie erkrankt
sind oder waren,

nach Osteomyelitis,

die bekannte Dauerausscheider von Salmonellen (Typhus- und Paratyphus-Erreger) sind,
die jemals mit Hypophysenhormonen (z.B. Wachstumshormon) humanen Ursprungs be-
handelt worden sind,

die an der Creutzfeldt-Jakob-Erkrankung oder an der Variante der Creutzfeldt-Jakob-
Erkrankung leiden, oder bei denen der Verdacht auf diese Erkrankungen besteht,

in deren Familie bei einem oder mehreren Blutsverwandten die Creutzfeldt-Jakob-
Erkrankung aufgetreten ist,

die Dura mater- bzw. Korneatransplantate erhalten haben,

die Xenotransplantate erhalten haben,

die an bésartigen Neoplasien leiden oder litten (Ausnahmen: ausgeheilte Platten-
epithelkarzinome der Haut und Basaliome),

die an anderen chronischen Krankheiten leiden oder litten, bei denen die Blutspende
eine Gefahrdung des Spenders oder des Empfangers nach sich ziehen kann,

die alkoholkrank, medikamentenabhangig oder rauschgiftsiichtig oder dessen begrindet
verdachtig sind,

die standig mit Arzneimitteln behandelt werden, nach individueller Entscheidung durch

den Arzt, insbesondere bei Behandlung mit teratogenen Arzneimitteln wie Retinoiden.

2.2.2 Von der Blutspende zeitlich begrenzt zuriickzustellen sind Personen,

bei denen eine HBV-Infektion nachgewiesen wurde bzw. die eine Hepatitis B durchge-
macht haben fir 5 Jahre; solche Personen sind nur geeignet, wenn virologische Kriteri-
en (z.B. Nachweis von Anti-HBs mit einem Titer von > 100 E/I und negatives Ergebnis eines
Tests auf HBV-Genom mittels einer empfindlichen Nukleinsaure-Amplifikationstechnik) fr
eine erloschene Kontagiositat sprechen,
wegen maoglicher Exposition gegeniiber Malaria:
die in einem Malaria-Endemiegebiet geboren oder aufgewachsen sind fir 3 Jahre
nach dem letzten Aufenthalt; solche Personen sind nur dann fir eine Blutspende ge-
eignet, wenn seitdem keine ungeklarten Fieberschiibe aufgetreten sind und ein Test
auf Plasmodien-Antikorper negativ ausfallt,
nach Besuch von Malaria-Endemiegebieten und anschlieBendem Auftreten von un-

geklarten Fieberschiben; solche Personen sind nur dann fiir eine Blutspende geeig-

6 z.B. homo- und hisexuelle M&nner, Drogenabhangige, ménnliche und weibliche Prostituierte, H&ftlinge.
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net, wenn 12 Monate keine Fieberschiibe mehr aufgetreten sind und ein Test auf
Plasmodien-Antikdrpern negativ ausfallt,
nach Besuch von Malaria-Endemiegebieten flir mindestens 6 Monate, wenn wahrend
und nach dem Aufenthalt keine Fieberschiibe aufgetreten oder sonstige Hinweise ftir
eine Malaria beobachtet worden sind,
nach Tuberkulose fir 2 Jahre nach Heilung,
die intimen Kontakt mit Personen hatten, die einer Gruppe mit erh6htem Infektionsrisiko
fur HBV, HCV und/oder HIV angehdren (s. Ful3note 6), fir 12 Monate,
die aus einem Gebiet eingereist sind, in dem sie ihren zeitweiligen Lebensmittelpunkt
hatten und in dem sich HBV-, HCV-, HIV- oder HTLV-I/-lI-Infektionen vergleichsweise
stark ausgebreitet haben: z.B. Afrika stidlich der Sahara, Karibik, Stdostasien, Stidame-
rika, fir 12 Monate nach dem letzten Aufenthalt; Zulassung zur Spende nach kurzen
Aufenthalten kann nach &rztlicher Beurteilung erfolgen,
die intimen Kontakt mit 0.g. Personen nach Einreise aus einem Endemiegebiet hatten fir
12 Monate,
nach Operationen in der Entscheidung des Arztes,
nach Endoskopien/Biopsien mit flexiblem Instrument (z.B. Magen-Darmtrakt, Bronchial-
system) fir 6 Monate; nach anderen Endoskopien in der Entscheidung des Arztes,
nach Empfangen eines Transplantates humanen Ursprungs (auf3er Kornea und Dura
mater) fir 6 Monate,
nach Empfang von Blutkomponenten oder Plasmaderivaten (ausgenommen Eigenblut
und Humanalbumin) fir 6 Monate,
nach unbeabsichtigter invasiver Exposition gegentber Blut bzw. Verletzungen mit durch
Blut kontaminierten Injektionsnadeln oder Instrumenten fir 6 Monate,
die sich einer Akupunktur unterzogen haben, falls diese nicht unter aseptischen Bedin-
gungen (mit Einmalnadeln) durchgefihrt wurde, fir 6 Monate,
die sich Tatowierungen unterzogen haben, oder bei denen Durchbohrungen der Haut
zur Befestigung von Schmuck durchgefiihrt wurden, soweit nicht glaubhaft nachgewiesen
werden kann, dass aseptische Bedingungen eingehalten wurden, fir 6 Monate,
nach Impfung gegen Tollwut (als Prophylaxe nach Exposition) fir 12 Monate,
nach Verabreichung von Sera tierischen Ursprungs fur 12 Monate,
wahrend und 6 Monate nach Schwangerschaft, Ausnahme z.B. bei FAIT/NAIT (s.
Abschn. 4.4.1.6.),
nach Hepatitis-B-Impfung fur 3 Wochen,
nach fieberhaften Erkrankungen und/oder Durchfallerkrankungen unklarer Ursache fur
4 Wochen,
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nach Verabreichung von Lebendimpfstoffen (z.B. gegen Poliomyelitis, Gelbfieber, Roteln,
Masern, Mumps, Typhus, Cholera) fir 4 Wochen,

nach anderen als den oben erwahnten Infektionskrankheiten (mit Ausnahme unkompli-
zZierter Infekte) fir mindestens 4 Wochen nach Abklingen der Symptome,

nach einem unkomplizierten Infekt fir 1 Woche,

nach einem kleinen operativen Eingriff oder einer Zahnextraktion fur 1 Woche.

Uber die Zulassung von Allergikern als Spender entscheidet ein approbierter Arzt.

Nach Applikation von Tot- bzw. Toxoidimpfstoffen oder gentechnisch hergestellten Impfstof-
fen (z.B. Poliomyelitis inaktiviert, Typhus inaktiviert, Fleckfieber, Diphtherie, Influenza, Chole-
ra inaktiviert, Tetanus, FSME, Hepatitis A) ist keine Rickstellung erforderlich, wenn der

Spender ohne Klinische Symptome und bei Wohlbefinden ist.

2.2.3 Ausnahmen von den Spenderauswabhlkriterien

Bei Spendern, die ausschliel3lich Plasma zur Fraktionierung spenden, kdnnen folgende Un-
tersuchungen bzw. Auswabhlkriterien unberiicksichtigt bleiben:
Ausschluss wegen Chagas- oder Schlafkrankheit, Leishmaniasis sowie Rickettsiose,
Riuckfallfieber, Brucellose, Babesiose, Tularamie,
zeitliche Ruckstellung wegen Aufenthaltes in Malaria-Endemiegebieten ohne Erkrankung

bzw. Auftreten von Fieberschiben.

Bei Eigenblutentnahmen kann nach Entscheidung eines approbierten Arztes von Vorausset-
zungen zur Spende (Abschn. 2.1.4) und von Ausschluss- und Ruckstellungskriterien
(Abschn. 2.2.1 und 2.2.2) abgewichen werden (vgl. Abschn. 2.7.1.1 und 2.7.1.2).
Ausnahmen von den Ausschluss- und Ruckstellungsgrinden (Abschn. 2.2.1 und 2.2.2) kon-
nen ferner zulassig sein, um Blut- und Plasmaspenden mit besonderen Bestandteilen zu
gewinnen. Diese Spenden sind gesondert zu dokumentieren, wobei nicht beriicksichtigte
Ausschluss- oder Ruckstellungsgrinde anzugeben sind. Die Enthahmebehéltnisse sind vor
der Abnahme mit dem Hinweis "Nicht zur Transfusion geeignet” zu versehen (Ausnahme

s. Abschn. 4.6.). Die Abnahme derartiger Blut- und Plasmaspenden ist vor Beginn dieser

Tatigkeit der zustéandigen Behérde anzuzeigen.
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2.3 Blutentnahme

2.3.1 Durchfuhrung

Die Blutentnahme wird durch einen Arzt oder unter der Verantwortung eines approbierten
Arztes vorgenommen und ist entsprechend zu dokumentieren.

Fur die Venenpunktion ist eine gesunde, wirksam desinfizierbare Hautstelle auszuwéhlen.
Die Punktionsstelle ist so vorzubereiten, dass einer Kontamination des entnommenen Blutes
weitestgehend vorgebeugt wird. Eine geeignete Methode ist, zunachst mit einem alkoholi-
schen Desinfektionsmittel” und einem sterilisierten Tupfer griindlich zu reinigen. Danach wird
das gleiche Desinfektionsmittel erneut aufgetragen. Die Gesamteinwirkungszeit richtet sich
nach den Angaben des Herstellers. Nach der Hautdesinfektion darf die Punktionsstelle nicht
mehr palpiert werden.

Fur eine ausreichende Handedesinfektion des Personals ist Sorge zu tragen.

2.3.2 Verhalten nach der Blutspende

Nach der Blutspende ist dem Spender eine angemessene Ruhemdglichkeit unter Aufsicht
anzubieten. Er ist darauf hinzuweisen, dass er frilhestens 30 Minuten nach der Spende am
offentlichen StralRenverkehr teilnehmen kann. Flr bestimmte Berufe oder Betatigungen mit
erhdéhtem Risiko (z.B. im Rahmen der Personenbefdérderung) kbnnen langere Wartezeiten

erforderlich sein.

2.3.3 Spenderreaktionen

Arzte und nachgeordnetes Personal sind auf die Moglichkeit von Spenderreaktionen hin-
zuweisen und Uber deren Vermeidung, Prodromi, Symptome, Diagnose, Verlauf und Be-
handlung zu unterrichten. Anweisungen fur NotfallmaRnahmen, entsprechendes Gerat, Ma-
terial und Medikamente sind vorzuhalten und die Mitarbeiter in deren Gebrauch zu unterwei-
sen. Fehlpunktionen und Nebenreaktionen, BehandlungsmalRnahmen und ihre abschlieRen-

de Beurteilung sind zu dokumentieren.

7 Desinfektionsmittel-K ommission der Deutschen Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie (DGHM)
(Hrsg.): Liste der nach den "Richtlinien fur die Prifung chemischer Desinfektionsmittel” gepriften und von der
Deutschen Gesellschaft fir Hygiene- und Mikrobiologie als wirksam befundenen Desinfektionsverfahren in der
jeweils glltigen Fassung.
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2.3.4 Nachuntersuchungsproben

Fur die Ruckverfolgungsverfahren sind die Hersteller von Blutkomponenten (aul3er Eigen-
blut) verpflichtet, ein Jahr Uber die Laufzeit der Praparate hinaus Plasma-/Serumproben ftr
die Nachuntersuchung der Spender auf Infektionsmarker in ausreichender Menge und unter
geeigneten Lagerbedingungen aufzubewahren. Hinweise hierzu geben Voten des Arbeits-
kreises Blut8. Im Fall von Plasma zur Fraktionierung werden Ruickstellproben vom Plasma-

pool durch den fraktionierenden Betrieb gezogen und gemanR PharmBetrV aufbewahrt.

2.3.5 Dokumentation

Jede Spendeentnahme und die damit verbundenen Maflinahmen sind fur die im Transfusi-
onsgesetz geregelten Zwecke, fur Zwecke der arztlichen Behandlung der spendenden Per-
son und fur Zwecke der Risikoerfassung nach dem Arzneimittelgesetz zu protokollieren. Die

Aufzeichnungen sind mindestens 15 Jahre aufzubewahren (8 11 TFG).

2.4 Vollblutspende

2.4.1 Haufigkeit und Menge der Blutspenden

Die Einzelspende soll ein Volumen von 500 ml Vollblut (zuztglich Untersuchungsproben)
nicht Uberschreiten. Der Zeitraum zwischen zwei Blutspenden soll im Regelfall 12 Wochen,
mindestens aber 8 Wochen betragen. Die jahrlich entnommene Blutmenge darf 2 000 ml bei
Frauen und 3 000 ml bei Mannern nicht Uberschreiten.

Bei mehrfachen Blutspenden pro Jahr ist insbesondere bei Frauen die Entwicklung eines

Eisenmangels zu beachten und ggf. eine Eisensubstitution durchzufthren.

8 VVoten des Arbeitskreises Blut Nr. 21 BGesBI 11/99, S. 888-892; 17 BGesBl 11/97, S. 452-456; Nr. 14 BGesBl
9/96, S. 358-359; Nr. 13 BGesBI 7/96, S. 276-277; Nr. 6 BGesBl 12/94, S. 512-515.
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2.4.2 Spenderuntersuchungen

Tabelle 2.4.2 Spenderuntersuchungen

Prifung der Spendetauglichkeit

Kriterium Anforderungen

Hamoglobin oder Hamatokrit im Frauen: > 125 g/l oder > 0,38 I/l
Spenderblut Manner: > 135 g/l oder > 0,40 1/

Alter 18-68 Jahre (Erstspender unter 60 Jahre)
Korpergewicht mindestens 50 kg

Blutdruck systolisch: 100— 80 mm Hg

diastolisch: unter 100 mm Hg

Puls unauffallig, Frequenz 50 - 110/min. Potentielle Spender,
die intensiv Sport betreiben und einen Puls von weniger
als 50/min haben, kbnnen zugelassen werden.

Temperaturmessung kein Fieber

Gesamteindruck keine erkennbaren Krankheitszeichen

Haut an der Punktionsstelle frei von Lasionen
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2.4.3 Laboruntersuchungen vor Freigabe der Spende

Tabelle 2.4.3 Laboruntersuchungen vor Freigbe der Spende

Parameter Anforderungen
Blutgruppenbestimmung:
ABO, Rhesusformel* bestimmt
Anti-HIV1/2-Antikbrper negativ
Anti-HCV-Antikorper negativ
HBs-Antigen negativ
HCV-Genom (NAT)* negativ
Antikérper gegen Treponema negativ
pallidum *
ALT (optimierte Standardmethode Frauen <45 U/,
von 1972, + 25° C) ** Manner <68 U/l
Antikdrpersuchtest */*** keine klinisch relevanten Antikbrper nachweisbar
* Die Austestung der Rh-Formel, der Antikdrpersuchtest und die Testung auf Antikérper gegen

Treponema pallidum und HCV-Genom (NAT) kdnnen entfallen bei Spenden, bei denen aus-
schlie3lich Plasma zur Fraktionierung gewonnen wird.

*x Bei Messung bei 37°C ist eine entsprechende Umrechnung der Werte erforderlich.

rxk Bei Blutspendern ist der Antikérpersuchtest bei der Eignungsuntersuchung und danach alle
zwei Jahre sowie nach Schwangerschaften und Bluttransfusionen durchzufiihren.

Spenden, die nicht den Anforderungen der Tabelle 2.4.3 entsprechen bzw. die daraus her-
gestellten Blutprodukte sind zu entsorgen, sofern sie nicht flr wissenschaftliche Zwecke
und/oder fiir Zwecke der Qualitatskontrolle verwendet werden. Eine Abgabe an andere zu
diesen Zwecken ist zuléssig. Die Person, an die eine Spende oder ein Blutprodukt mit von
der Tabelle 2.4.3 abweichenden Befunden abgegeben wird, muss Arzt oder Apotheker sein
oder ggf. Gber eine Umgangsgenehmigung fir infektioses Material verfigen. Der Verbleib

aller solcher Spenden/Blutprodukte ist zu dokumentieren.

2.5 Blutgruppenserologische Untersuchungen bei Blutspendern

Bei Erst- und Zweitspendern muss die Blutgruppe vollstdndig bestimmt werden (ABO-Blut-
gruppenmerkmale, Serumeigenschaften, Rh-Formel [C, c, D, E, €], K-Merkmal). Bei Erst-
spendern ist eine zusatzliche Bestimmung der AB- und D-Merkmale aus einer weiteren Pro-

be durchzufuhren (z.B. Inhaltskontrolle aus dem Segment). Bei Mehrfachspendern, bei de-
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nen die Blutgruppenformel zuverlassig dokumentiert ist, gentigt die Kontrolle der AB- und D-
Merkmale, vorausgesetzt, dass die erhobenen Befunde mit den Befunden der Erst- und
Zweitspende Ubereinstimmen; bei Plasmaspendern kann auf die Kontrolle des Merkmals D
verzichtet werden.

Das Rh-Merkmal D tritt in unterschiedlichen Auspragungsformen auf (s. Abschn. 4.2.5.5).
Die Untersuchung des Rh-Merkmals D erfolgt mit mindestens zwei verschiedenen Testrea-
genzien. Bei Blutspendern muss auch jedes schwach oder nur partiell ausgepragte Rhesus-
Antigen D zuverlassig erfasst werden. Dies kann beispielsweise durch Einsatz geeigneter
polyklonaler oder oligoklonaler Reagenzien gegen das Rh-D-Merkmal im indirekten Antihu-
manglobulintest (AHG-Test) erreicht werden. Um Fehlbestimmungen zu vermeiden, sind
regelmafig positive und negative Kontrollen mit D-positiven und D-negativen Testerythro-
zyten, sowie jeweils Eigenkontrollen (Prifung auf Autoagglutination) mitzufuhren. Blutspen-
der, die ein schwach oder partiell ausgepragtes Rh-Antigen D besitzen, sollten als Rh positiv
(z. B. weak D-positiv) deklariert werden. Bei negativem Ergebnis aller Testansatze gelten
Blutspender als Rh (D) negativ. Bei Ubereinstimmend positivem Ergebnis und bei diskrepan-

tem oder schwach positivem Ergebnis gilt der Blutspender als Rh (D) positiv.

2.6 Praparative Hamapherese

2.6.1 Definition

Die praparative Hamapherese ermdglicht die Auftrennung von Blut in verschiedene Be-
standteile unmittelbar am Spender; die nicht benétigten Blutbestandteile werden dem Spen-
der sofort wieder zugefihrt. Die praparative Hamapherese unterscheidet sich von der Voll-
blutspende durch die Anwendung von Zellseparatoren mit extrakorporalem Kreislauf. Mit
Hilfe verschiedener Separationsverfahren kénnen einzelne Blutbestandteile (z.B. Plasma,
Thrombozyten, Erythrozyten, Granulozyten, Lymphozyten bzw. periphere Stammzellen) mit

unterschiedlicher Selektivitat gewonnen werden.

2.6.2 Besondere Voraussetzungen fur Hamapheresen

Das an der Hamapherese beteiligte Personal muss zusatzlich zu ausreichenden Kenntnis-
sen in NotfallmaBnahmen (s. Abschn. 2.3.3) eine ausreichende Erfahrung mit extrakorpora-
len Systemen besitzen. Insbesondere muss das Personal am Zellseparator des verwendeten
Typs ausfuhrlich eingewiesen werden und in der Lage sein, alle Stérungen rasch zu er-
kennen und diese entsprechend seinem Aufgaben- bzw. Verantwortungsbereich zu behe-

ben.
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Zellseparatoren missen den Vorschriften des Medizinproduktegesetzes (MPG) entsprechen.
Sie durfen nur mit Einmalsystemen besttickt und gemaf der Medizinproduktebetreiber-
verordnung (MPBetreibV) gehandhabt werden.

Die Vorbereitung der Gerate muss schriftlich dokumentiert werden, die Sicherheitsprifung ist
von einer sachkundigen Person anhand einer Prifliste zu bestétigen.

Die sachgerechte Bedienung und Uberwachung des eingesetzten Apheresesystems und die
Betreuung des Spenders wahrend der Hamapherese sind sicherzustellen. Uber Vorberei-

tung, Sicherheitsprifung und Ablauf der Hamapherese ist ein Protokoll anzufertigen.

Die Spenderaufklarung (s. Abschn. 2.1.2) muss die Besonderheiten der Hamapherese ein-

schlief3en.

2.6.3 Haufigkeit und Menge der Hamapheresespenden

Das extrakorporale Blutvolumen sollte 15% des Intravasalvolumens des Spenders nicht (-
berschreiten. Das maximale Entnahmevolumen pro Apherese fur Plasma oder Plasma und
Thrombozyten betragt 650 ml (ohne Antikoagulans gerechnet). Das maximale Enthnahmevo-
lumen pro Apherese fir Erythrozyten betragt (auch fir zwei Erythrozytenkonzentrate) 500 ml
(ohne Antikoagulans gerechnet), das maximale Entnahmevolumen pro Apherese fir ein E-
rythrozytenkonzentrat und Plasma betragt 650 ml.
Wenn angezeigt, muss eine Volumensubstitution vorgenommen werden. Alternierende
Spendearten sind erlaubt:
Der zeitliche Abstand zwischen einer Blutspende und einer Thrombozytapherese/Plas-
mapherese sollte mindestens 14 Tage betragen.
Nach Entnahme eines Erythrozytenkonzentrates sollen im Regelfall 12 Wochen, minde-
stens aber 8 Wochen Pause bis zur nachsten Vollblutspende eingehalten werden, nach
gleichzeitiger Entnahme von 2 Erythrozytenkonzentraten sind 16 Wochen Pause erfor-
derlich.
Der zeitliche Abstand zwischen zwei Plasmapheresen und zwischen einer Plasmaphe-
rese und einer anderen préparativen Hamapherese sollte mindestens 48 Stunden betra-
gen. Das Gesamtspendevolumen darf einschliel3lich des bei anderen Spendearten ge-
wonnenen Plasmas 25 Liter (ohne Antikoagulans gerechnet) im Jahr nicht Gberschreiten.
Pro Jahr ist die Enthnahme von bis zu 1 000 ml Erythrozyten (entspr. 4 EK) bei Frauen
und bis zu 1 500 ml (entspr. 6 EK) bei Mannern méglich.
Pro Jahr sind bis zu 26 Thrombozytapheresen méglich; es kénnen auch Zyklen von tag-
lichen Thrombozytapheresen ohne gleichzeitige Plasmapheresen tber bis zu 5 Tage

durchgefiihrt werden. Nach einem 5-Tage-Zyklus ist bis zur nachsten Einzelspende ein
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Abstand von 14 Tagen einzuhalten. Ein erneuter 5-Tage-Zyklus ist unter besonderer Be-
achtung der Thrombozyten-Werte friihestens nach 3 Monaten maglich.

Bei Verwendung von Sedimentationsbeschleunigern sind pro Jahr maximal 4 Granulozyt-
apheresen mdglich, die auch an aufeinanderfolgenden Tagen durchgefiihrt werden koén-
nen. Ohne Sedimentationsbeschleuniger richtet sich die Spendefrequenz nach dem E-
rythrozytenverlust pro Granulozytapherese; dieser sollte das Erythrozytenvolumen einer
Vollblutspende nicht Uberschreiten.

Bei abweichenden Separationsbedingungen ist die Spendefrequenz entsprechend anzu-

passen.

2.6.4 Spenderuntersuchungen

Zusatzlich zu den fir Vollblutspenden genannten Parametern (Tabellen in Abschn. 2.4.2 und

2.4.3) sind zu testen:

Eignungsuntersuchung (vgl. Abschn. 2.1.4)

Parameter Anforderungen
Leukozyten, Erythrozyten, Thrombo- normal
zyten, MCV
Gesamteiweild im Serum > 60 g/l

2.6.5 Besonderheiten der einzelnen Apheresetechniken

2.6.5.1 Praparative Plasmapherese

Zusétzlich zu den in Abschnitt 2.6.4 genannten Untersuchungen ist bei der Eignungsunter-
suchung die Serum IgG-Konzentration zu bestimmen; der Wert muss > 5,8 g/l betragen. Die
Eignungsuntersuchung vor der ersten Plasmapherese sollte in der Regel nicht langer als 4
Wochen zurlckliegen. Die Eignungsuntersuchung ist nach jeder 15. Plasmapherese, spates-
tens nach 2 Jahren zu wiederholen.

Bei der Prifung der Spendetauglichkeit ist zusatzlich zu den in Abschnitt 2.4.2. genannten
Untersuchungen das Gesamteiweild im Serum zu bestimmen; der Wert muss > 60 g/l betra-
gen.

Bei Frauen, die als Kontrazeptivum ein niedrig dosiertes Gestagenmonopraparat (sog. Mini-
pille) einnehmen, ist nach Anamnese sicherzustellen, dass zwischen der Einnahme und dem

Beginn der Plasmapherese mindestens 3 Stunden vergangen sind.




Bei Spendern von Plasma zur Fraktionierung sind in Abschnitt 2.2.3 Ausnahmen von be-
stimmten Auswahlkriterien festgelegt.

Fur die Gewinnung von Plasma zur Herstellung einer Reihe von spezifischen Immunglobuli-
nen , wie z.B. Anti-D-Immunglobulin, Anti-Tetanus-Immunglobulin, Anti-FSME-Immun-
globulin, Anti-Hepatitis-B-Immunglobulin und Anti-Tollwut-Immunglobulin, wird auf die aktuel-
le Fassung der "Richtlinien fur die Herstellung von Plasma fur besondere Zwecke (Hyper-
immunplasma)" des Wissenschatftlichen Beirates der Bundesarztekammer und des Paul-
Ehrlich-Institutes verwiesen.

Wenn der Spendeabstand mindestens 4 Wochen betragt, kann aufgrund arztlicher Ent-
scheidung bei Frauen eine Plasmapherese auch bei 120 g/l Hamoglobin durchgefihrt wer-

den.

2.6.5.2 Praparative Thrombozytapherese

Die Eignungsuntersuchung vor der ersten Thrombozytapherese sollte in der Regel nicht I&n-
ger als 4 Wochen zurickliegen. Die Eignungsuntersuchung ist nach jeder 10. Thrombozy-
tapherese, spatestens nach 2 Jahren zu wiederholen.

Bei der Spenderauswahl ist anhand der Anamnese besonders darauf zu achten, dass die
Thrombozyten des Spenders nicht durch Medikamente (z.B. Acetylsalicylsaure, Indometacin)
in ihrer Funktion beeintrachtigt sind. Die Thrombozytenzahl des Spenders, bestimmt vor bzw.

innerhalb von 15 min nach Beginn der Apherese, muss mehr als 140 000/ul betragen.

2.6.5.3 Préaparative Granulozytapherese

Die Spenderaufklarung (s. Abschn. 2.1.2) muss die Besonderheiten der Granulozytaphere-
sespende einschlieBen, besonders im Hinblick auf die Anwendung von Zytokinen und/oder
Steroiden, aber auch auf die Anwendung von Sedimentationsbeschleunigern. Vor Granulo-
zytapheresen sollte die unter Abschnitt 2.6.4 angefiihrte Eignungsuntersuchung nicht langer
als 1 Woche zurlckliegen. Beim Einsatz von Steroiden sollte vor Mobilisierung eine Blut-
zuckerbestimmung durchgefuhrt werden.

Bei Anwendung von Zytokinen sind zum Spenderschutz die Voraussetzungen nach

§ 9 Transfusionsgesetz einzuhalten. Eine Behandlung des Spenders mit G-CSF zur Mobili-
sierung und Gewinnung von Granulozyten ist nur im Rahmen von klinischen Studien mdéglich
(8 40 AMG). Eine Langzeitbeobachtung solcher Spender muss gewahrleistet sein. Vor medi-
kamentdser Mobilisierung soll die Leukozytenzahl nicht unter 3 000/pl und nicht Uber 13
000/pl liegen. Nach der Mobilisierung sollte die Leukozytenzahl 70 000/pl nicht tberschrei-

ten.
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2.6.5.4 Praparative Erythrozytapherese

Die Spenderaufklarung (s. Abschn. 2.1.2) muss die Besonderheiten der Erythrozytapherese
einschlieRen, besonders bei gleichzeitiger Entnahme von 2 Erythrozytenkonzentraten die
Mdglichkeit der Entwicklung eines Eisenmangels. Werden bei einer Spende 2 Erythrozyten-
konzentrate gewonnen, soll auch bei Frauen der Wert fir Hb > 135 g/l bzw. fiir den

Hkt > 0,40 I/l betragen. Die in Abschnitt 2.6.3 festgelegten Hochstmengen und Mindestab-

stande und das maximale extrakorporale Blutvolumen sind einzuhalten.

2.6.5.5 Praparative Multikomponenten - Apheresespenden

Mit der Weiterentwicklung der Apheresetechniken werden auch Mehrfachspenden von ver-
schiedenen Kombinationen von Blutbestandteilen moglich. Die Spenderaufklarung (s.
Abschn. 2.1.2) muss die Besonderheiten der Multikomponentenapheresespende einschlie-
Ren, besonders die Unterschiede in der Durchfiihrung und in den pro Spende entnommenen
Mengen im Vergleich zu den jeweiligen Einzelkomponentenspenden. Bei der Durchfiihrung
und Uberwachung der Multikomponentenapheresespende ist besonderes Augenmerk auf die
Vermeidung einer tibermaRigen Belastung und nachteiliger Folgen fur die Spender zu rich-
ten. Die in Abschnitt 2.6.3 festgelegten Hochstmengen und Mindestabstande und das maxi-

male extrakorporale Blutvolumen sind einzuhalten.

Die Auswahl der Spender, Frequenz und Umfang der Eignungsuntersuchungen und die bei
der Tauglichkeitsprufung durchzufihrenden Untersuchungen missen den enthommenen

Blutbestandteilen entsprechend gewahit werden.

2.6.5.6 Praparative Apherese von allogenen Blutstammzellen

2.6.5.6.1 Definition

Als Blutstammzellapherese wird die gerichtete Entnahme von hamatopoetischen Vorlaufer-
zellen aus der Zirkulation des Spenders mittels eines Zellseparators bezeichnet. Dabei wird
von einem geeigneten Spender mit einer oder mehreren Stammzellapheresen mindestens
die Menge an Blutstammzellen enthommen, die bei einer allogenen Transplantation eines
bestimmten Patienten eine rasche Rekonstitution der Hamatopoese erwarten lasst.

Die Gewinnung und Herstellung von allogenen Blutstammzellen ist Arzneimittelherstellung.
Sie unterliegt den Vorschriften des AMG (8 13 u. a.) und des Transfusionsgesetzes. Die

"Richtlinien zur Transplantation peripherer Blutstammzellen" des Wissenschaftlichen Beira-
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tes der Bundesarztekammer und des Paul-Ehrlich-Institutes (Dt. Arztebl. 1997; 94: A-1584-
1592) sind zu beachten. Auf die "Empfehlungen zur Blutstammzellapherese" der DGTI (Infu-

sionsther. Transfusionsmed. 25:325-335 [1998]) wird hingewiesen.

2.6.5.6.2. Spenderuntersuchung und -auswahl

Der Spender ist dem fiir die Zytapherese zustandigen Arzt rechtzeitig vor Beginn der Kondi-
tionierung des Patienten (z.B. Ganzkdrperbestrahlung) vorzustellen. Die Eignung als Spen-
der muss von einem approbierten Arzt festgestellt werden, der unabhéangig von der Trans-
plantationseinheit tatig ist. Neben den Kriterien der Spendereignung nach Abschnitt 2.1.4
sind die Voraussetzungen zur Stammzellmobilisation zu gewéahrleisten.

Aufgrund arztlicher Entscheidung kann nach individueller Risikoabwégung von einzelnen
Voraussetzungen der Spendereignung abgewichen werden. Die Abweichungen sind schrift-

lich zu begriinden und zu dokumentieren.

2.6.5.6.3 Spenderaufklarung
Es gelten die Ausfihrungen zu Abschnitt 2.1.2. Dabei ist der Spender insbesondere uber die
Problematik der medikamentdsen Stammzellmobilisierung und die Entnahme ausfiuhrlich und

schriftlich aufzuklaren und die Einwilligung hierzu zu dokumentieren.

2.6.5.6.4 Haufigkeit und Menge der Stammzellapheresen

Das bei der Stammzellapherese prozessierte Blutvolumen sollte das Vierfache des Spen-
derblutvolumens nicht Gberschreiten. Die Separationsdauer fir ein Verfahren sollte nicht
mehr als 5 Stunden betragen. Pro Tag sollte das Enthahmevolumen 15% des Kérperblutvo-
lumens (ca. 500 ml bei Erwachsenen) nicht Ubersteigen. Das insgesamt enthommene Volu-
men sollte auch bei mehrfachen Apheresen maximal 30% des Korperblutvolumens betragen.
Innerhalb von 14 Tagen sind héchstens 5 Separationen zuldssig, die auch an aufeinander
folgenden Tagen durchgefiihrt werden kdnnen. Bei Entlassung nach Apherese sollte die
Thrombozytenzahl des Spenders nicht unter 80 000/ul liegen. Ggf. ist eine Retransfusion der
Thrombozyten durchzufiihren. Bei der Abschéatzung der zu entnehmenden Menge ist zu be-
ricksichtigen, dass bei einer allogenen Transplantation nach dem derzeitigen Wissensstand
eine Mindestdosis von 4 x 10° CD34-positiven Zellen/kg Kérpergewicht des Empfangers (-

bertragen werden sollte.

2.6.5.7 Dokumentation

Uber jede Apherese sowie uiber anschlieRende Praparationen (z. B. Thrombozytenabtren-

nung, Selektion von Blutstammzellen etc.) ist ein Protokoll zu fertigen, das die Angaben Uber
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das Verfahren sowie Art, Menge und Chargenbezeichnung der verwendeten Materialien und

ggf. die Ergebnisse der Qualitatskontrollen enthélt.

2.7 Eigenblutentnahme

Bei der autologen Hamotherapie werden dem Patienten eigenes Blut bzw. Blutkomponenten,
welche fir einen geplanten medizinischen Eingriff praoperativ entnommen oder perioperativ
gesammelt wurden, retransfundiert. FUr geplante Eingriffe kommen tGberwiegend praoperati-
ve bzw. perioperative Verfahren in Betracht, im Rahmen von Notfallbehandlungen ist vorwie-
gend die intra- bzw. postoperative Herstellung angezeigt.

Fur die Organisation, sowie Herstellung, Lagerung und Transfusion von Eigenblutkompo-
nenten gelten grundsatzlich die in diesen Richtlinien niedergelegten Vorschriften tiber
Fremdblutprodukte. Abweichungen von diesen Vorschriften ergeben sich durch patienten-
spezifische Besonderheiten und sich daraus ableitende Eigenheiten dieser Blutprodukte. Da
jede autologe Hamotherapie Bestandteil der medizinischen Behandlung ist, bedarf sie der

arztlichen Indikation.

Folgende Verfahren werden derzeit eingesetzt:
- Préoperative Eigenblut- oder Eigenblutkomponentenherstellung
- Praoperative normovolamische Hamodilution

- Retransfusion von intra- und/oder postoperativ gewonnenem Wund-/Drainageblut

2.7.1 Praoperative Entnahme von Eigenblut oder Eigenblutbestandteilen

Vollblut bzw. Blutbestandteile werden vor einer Operation entnommen und nach Lagerung
bei Bedarf retransfundiert.

Rechtzeitig vor planbaren Eingriffen ist vom behandelnden Arzt zu priifen, ob bei einem re-
gelhaften Operationsverlauf eine Transfusion ernsthaft in Betracht kommt (Transfusions-
wahrscheinlichkeit von mindestens 10%). Die zu behandelnde Person ist dann Uber die Mog-
lichkeit der Anwendung von Eigenblut aufzuklaren. Die Transfusionswahrscheinlichkeit und
der Regelbedarf sind dabei auf der Grundlage krankenhauseigener Bedarfslisten zu ermit-
teln. Die Bereitstellung von Eigenblut und/oder Eigenblutprodukten ist unter Berticksichtigung
des so bezifferten Transfusionsbedarfs, des zur Verfligung stehenden Spendezeitraums und
der vorgesehenen Verfahren fur den einzelnen Patienten zu planen.

Fur die Moglichkeit, dass der tatsachliche Blutbedarf den Regelbedarf tiberschreitet und
nicht mit Eigenblut gedeckt werden kann, muss die Versorgung mit homologen Blutproduk-

ten sichergestellt sein.
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Der organisatorische Ablauf ist hinsichtlich Zustéandigkeit und Aufgabenverteilung schriftlich
festzulegen. Im Krankenhaus Ubernimmt die Transfusionskommission oder der Transfusi-
onsverantwortliche in Zusammenarbeit mit dem Transfusionsbeauftragten der betreffenden
Abteilung die Koordination.

Die Eigenblutentnahme gilt als Arzneimittelherstellung und unterliegt den Vorschriften des
AMG und des Transfusionsgesetzes (vgl. Abschn. 2.7.5). Daher ist auch bei Durchfihrung
im Krankenhaus GMP-gerecht zu arbeiten, d.h., es miissen u.a. geeignete Rdume und Ein-
richtungen sowie entsprechend geschultes Personal vorhanden sein.

Der Transfusionstermin muss grundsatzlich vorhersehbar sein und mit zeitlich ausreichen-

dem Vorlauf verbindlich festgelegt werden.

2.7.1.1 Eignung zur Eigenblutentnahme

Vor der ersten praoperativen Eigenblutentnahme ist die Eignung gemaf Abschnitt 2.1.4 fest-
zustellen. Bei der arztlichen Entscheidung tber die Eignung des Patienten zur Eigen-
blutentnahme ist auch nach den Besonderheiten dieser Blutprodukte zu urteilen. So kann
nach individueller Risikoabwéagung von bestimmten Spenderauswabhlkriterien gemaf Ab-
schnitt 2.2.3, sowie von den Regelungen tber die Haufigkeit und Menge der Entnahme ge-
maf den Abschnitten 2.4.1 bzw. 2.6.3 abgewichen werden.

Feste Altersgrenzen sind nicht vorgegeben, bei Kindern mit einem Gewicht unter 10 kg sollte
keine praoperative Eigenblutentnahme erfolgen, bei Kindern zwischen 10 und 20 kg nur un-
ter gleichzeitiger, adaquater Volumensubstitution. Auch bei Schwangeren und bei Patienten
mit Tumorleiden bedarf es wegen der besonderen Risiken einer sorgfaltigen Abwéagung, ob

im Einzelfall die Eigenblutherstellung in Betracht kommt.

2.7.1.2 Kontraindikationen

Als Kontraindikationen gelten unter Wertung des Einzelfalls akute Infektionen mit der M6g-
lichkeit einer hamatogenen Streuung, Verdacht auf infektiocse Magen-Darm-Erkrankungen,
akute Erkrankungen ungeklarter Genese, frischer Herzinfarkt (< 3 Monate), instabile Angina
pectoris, Hauptstammstenose der Koronararterien, klinisch wirksame Aortenstenose, de-
kompensierte Herzinsuffizienz sowie Synkopen unklarer Genese. Ebenso sollte bei Verdacht

auf fokale Infektionen keine Eigenblutentnahme erfolgen.

2.7.1.3 Laboratoriumsuntersuchungen

Vor oder anlasslich der ersten praoperativen Eigenblutentnahme ist mindestens auf huma-

nes Immundefektvirus (HIV 1/2), Hepatitis-B- und Hepatitis-C-Virus-Infektionsmarker zu un-
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tersuchen. Bei Ablehnung dieser Untersuchungen durch den Patienten oder bei positiven
Ergebnissen ist nach Risikoabwagung tber Eigenblutentnahme und Retransfusion erneut zu
entscheiden; die nahere Abklarung dieser Befunde obliegt dem Uberweisenden bzw. behan-
delnden Arzt. Die verantwortliche &rztliche Person der Einrichtung hat den Patienten und
nach Einwilligung dessen transfundierenden Arzt unverzuglich tiber den anlésslich der Ent-
nahme gesichert festgestellten Infektionsstatus zu unterrichten. Der Patient ist eingehend
aufzuklaren und zu beraten.

Abweichend von den Tabellen 2.4.2 und 2.4.3 bzw. 2.6.4 sind anl&sslich jeder Blutenthnahme

mindestens die Temperatur, sowie Hadmoglobin- oder Hamatokritwert zu bestimmen.

2.7.1.4 Eigenblutentnahme (Gewinnung)

Der Aufwand zur Sicherheit und Uberwachung des Patienten bei der Eigenblutentnahme
(Monitoring, Volumenersatz) richtet sich nach der &rztlichen Einschétzung des individuellen
Entnahmerisikos und der Tatsache, dass diese Patienten relevante Begleiterkrankungen
aufweisen kénnen. Die personellen und sachlichen Voraussetzungen zur unverziglichen
Einleitung einer notfallmedizinischen Behandlung miissen bestehen. Die Entnahme des Ei-
genblutes darf nur durch einen Arzt oder unter der Verantwortung eines approbierten Arztes
erfolgen. Die verantwortliche Leitung eines derartigen Bereichs bedarf eines qualifizierten
approbierten Arztes.

Die Haufigkeit der Eigenblutentnahme in dem zur Verfiigung stehenden Zeitraum ist abhén-
gig von der Eignung des Patienten und der Vertraglichkeit der jeweiligen Eigenblutentnahme.
Mogliche Auswirkungen der Eigenblutentnahme auf den geplanten Eingriff sind ebenfalls zu
berlcksichtigen.

Bei bestehendem Eisenmangel ist eine Eisensubstitution angezeigt.

2.7.1.5 Kennzeichnung des Eigenblutes

Auf Eigenblutprodukten sind Name und Anschrift des Herstellers, Entnahme- und Verfallda-
tum, genaue Bezeichnung der Blutkomponente, Name, Vorname und Geburtsdatum des
Patienten sowie die Bezeichnung "Eigenblut" dauerhaft anzubringen. Die Angabe der Blut-
gruppenmerkmale (ABO, Rh-System) kann entfallen. Die Unterschrift des Patienten auf dem
Etikett kann zur Vermeidung von Verwechslungen beitragen. Auf diese Weise kann auch
intraoperativ bei anaesthesierten Patienten durch den Vergleich mit anderen vom Patienten

unterzeichneten Dokumenten eine weitere ldentitatskontrolle vorgenommen werden.
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2.7.1.6 Lagerung

Eigenblut kann als leukozytendepletiertes Vollblut oder in Blutkomponenten aufgetrennt, letz-
tere auch tiefgekihlt, gelagert werden. Die Auftrennung in Blutkomponenten verlangert die
mdgliche Lagerungszeit. Eigenblut ist getrennt von homologen Blutprodukten zu lagern. Ei-
genblut von noch nicht abschliel3end untersuchten Patienten und solches mit positiven Infek-
tionsmarkern ist von allen anderen Blutprodukten so deutlich getrennt zu lagern, dass eine

Verwechslung ausgeschlossen werden kann.

2.7.1.7 Qualitatskontrollen

Bei Eigenblut sind bezliglich der Erythrozytenzahl und des Hamatokrits bzw. Hamoglobin-
gehalts durch die kurzen Spendeintervalle andere Grenzwerte moglich als bei homologen
Produkten (Fertigarzneimitteln). Alle Eigenblutpraparationen sind einer visuellen Kontrolle
(z.B. Unversehrtheit, Hamolyse, Anzeichen fir mikrobielle Kontamination) zu unterziehen.
Weitergehende Qualitatskontrollen missen regelmafig an wenigstens 1% aller hergestellten
Blutprodukte, mindestens jedoch an 4 Blutkomponenten pro Monat durchgefiihrt werden. Zu
untersuchende Parameter sind fur Erythrozytenkonzentrate bzw. Vollblut die Hamolyserate
(< 0,8%), fur alle Arten von Komponenten die Sterilitat.

Nicht benétigte Blutprodukte am Ende ihrer Laufzeit eignen sich hierfir besonders, da somit

auch eine Aussage Uber die Qualitat der Lagerungsbedingungen mdglich ist.

2.7.2 Praoperative normovolamische Hamodilution

Vollblut wird unmittelbar vor einer Operation unter gleichzeitiger, adaquater Substitution des

Blutvolumens entnommen und intra- oder postoperativ retransfundiert.

2.7.3 Retransfusion von intra- und/oder postoperativ gewonnenem Wund-/Drainageblut

Autologe Direkt-Retransfusion: intra- und/oder postoperativ gesammeltes Wund-/Drai-
nageblut wird gesammelt und ohne weitere Aufarbeitung Uber einen Transfusionsfilter
retransfundiert. Bei dieser Form der Retransfusion von postoperativ gesammeltem Drai-
nageblut besteht abhéngig vom transfundierten Volumen die Gefahr einer massiven Ge-
rinnungsaktivierung und Bakteriamie.
Maschinelle Autotransfusion: intra- und/oder postoperativ gesammeltes Wundblut wird
als gewaschene Erythrozytensuspension innerhalb von 6 Stunden retransfundiert.
Die Wahl und Kombination der genannten Verfahren richtet sich nach der Indikationsstellung
unter Bertcksichtigung der personellen, raumlichen und apparativen Voraussetzungen des

Krankenhauses.
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2.7.4 Aufklarung und Einwilligung des Patienten

Der Patient ist Uber die vorgesehenen autologen Hamotherapieverfahren sowie deren maogli-
che unerwinschte Wirkungen vom zustéandigen Arzt aufzuklaren. Diese Aufklarung ist eben-
so zu dokumentieren wie der Hinweis, dass trotz Einsatzes autologer Hamotherapie-
verfahren die Notwendigkeit einer Fremdbluttransfusion nicht ausgeschlossen werden kann
und dass nicht benotigte Eigenblutkomponenten spatestens, falls nicht anders vereinbart, mit
Ablauf der Lagerungszeit der Erythrozytenpréaparate entsorgt bzw. zur Verwendung fur Zwe-
cke der Qualitatskontrolle oder der wissenschaftlichen Forschung ausgesondert werden (s.
Abschn. 2.4.3). Die Einwilligung des Patienten zur Anwendung autologer Hamotherapie-

verfahren ist schriftlich einzuholen.

2.7.5 Rechtliche Rahmenbedingungen

Die Eigenblutherstellung ist gemaR § 67 AMG der zustandigen Landesbehdrde vor Auf-
nahme der Tatigkeit anzuzeigen. Auf die Erfordernis einer Herstellungserlaubnis gemanR
8§ 13 ff. AMG wird hingewiesen. Die erlaubnisfreie Gewinnung bzw. Herstellung ist nur zu-

lassig, wenn der entnehmende Arzt mit dem transfundierenden Arzt personenidentisch ist.

Die verantwortlichen Arzte miissen eine mindestens sechsmonatige transfusionsmedizini-
sche Erfahrung oder eine einjahrige Tatigkeit in der Herstellung autologer Blutzubereitungen
nachweisen (8 15 (3) AMG). Werden ausschlie3lich autologe Blutzubereitungen hergestellt
und gepruft, und finden Herstellung, Prifung und Anwendung im Verantwortungsbereich
einer Abteilung oder einer anderen arztlichen Einrichtung statt, kann der Herstellungsleiter
zugleich die Funktion des Kontrollleiters wahrnehmen ("kleine Herstellungserlaubnis"

8 14 (2) AMG). Die Anwendung muss nicht in derselben Abteilung erfolgen, in der hergestellt
und gepruft wird, aber im Verantwortungsbereich des fir die Herstellung und Prifung ver-
antwortlichen Arztes liegen. Erfolgt eine Abgabe an Dritte auf3erhalb dieses Verantwortungs-
bereiches, so missen ein Herstellungsleiter und zusétzlich ein Kontrollleiter benannt werden.
Medizinisches Assistenzpersonal ist fur die Durchfiihrung autologer Hamotherapieverfahren

und in Bezug auf NotfallmaZnahmen besonders zu schulen.

2.7.6 Dokumentation

Jede Entnahme von Eigenblut und die damit verbundenen MalRnahmen sind fur die im
Transfusionsgesetz geregelten Zwecke, fur Zwecke der arztlichen Behandlung des Patienten
und fir Zwecke der Risikoerfassung nach dem Arzneimittelgesetz zu protokollieren. Die Auf-

zeichnungen sind mindestens 15 Jahre aufzubewahren (8§ 11 TFG).
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2.7.7 Autologe Blutstammzellapherese

Blutstammzellkonzentrate fir eine autologe Transplantation kénnen &hnlich wie allogene
Stammzellkonzentrate (s. Abschn. 2.6.5.6) mittels Zytapherese gewonnen werden. Die ent-
sprechenden Vorschriften gelten sinngemaR. Zur autologen Transplantation werden derzeit
mindestens 2 x 10° CD34-positive Zellen/kg Kérpergewicht empfohlen.

Durch Zytapherese gewonnene Stammzellpraparate kénnen bei +4°C + 2°C bis zu maximal
72 Stunden ohne spezielle Konservierungszusétze gelagert werden. Fir eine langere Lage-
rung ist eine Kryokonservierung in Stickstoff mit einer geeigneten Gefrierschutzlésung not-
wendig. Bei der Ubertragung sind mdgliche Nebenwirkungen der Gefrierschutzlésung zu
beachten.

Stammzellpraparate diirfen nicht bestrahlt werden.

Bei der Beschriftung sind zusétzlich zu den bei Eigenblutprodukten erforderlichen Angaben
(Abschn. 2.7.1.5) die Bezeichnung "autologe Blutstammzellen”, im Fall von kryokonservier-
ten Praparaten daruber hinaus die Bezeichnung und Menge des Kryokonservierungsmittels
dauerhaft auf dem priméaren Behéltnis anzubringen. Die im Produkt vorhandene Zellzahl ist
auf einem Begleitschein zu vermerken. Der Transport der Blutstammzellpraparate erfolgt in
einem geeigneten Behdltnis durch einen entsprechend instruierten Kurier. Beim Transport
wird der primére Behéalter mit dem nicht kryokonservierten Stammzellkonzentrat in Folie ver-
siegelt und in einem Isolier-Transportkoffer mit Kiihlelementen bei +4°C verpackt. Kryokon-
servierte Praparate sind in geeigneten Stickstofftransportbehéltern oder mit Trockeneis zu
versenden. Der Transportbehélter muss Name, Adresse und Telefonnummer des Absenders
und Empfangers einschlie3lich Name der Kontaktperson sowie deutlich sichtbar den Ver-
merk "Menschliche Zellen fir die Transplantation. Nicht bestrahlen! Unverziiglich weiterge-

ben!" tragen.

2.8 Haftung

Der Blutspender ist durch eine "allgemeine Unfall- und Wegeversicherung" gegen Schadi-
gungen im Zusammenhang mit der Blutspendetétigkeit versichert. Dies gilt auch im Zu-
sammenhang mit der Spenderimmunisierung, der Gewinnung von Plasma und der Separa-
tion von Blutstammzellen sowie anderen Blutbestandteilen einschlie3lich erforderlicher Vor-
behandlungen entsprechend 88 8 und 9 des Transfusionsgesetzes.

Auf die bestehende gesetzliche Unfallversicherung nach § 2 Abs. 1 Nr. 13b SGB VIl (BGBI. I,
1996, S.1254, 1259) wird hingewiesen. Schadensfalle sind unverztglich Gber einen Durch-
gangsarzt dem jeweiligen Gemeindeunfallversicherungsverband des Landes zu melden.

Fir Eigenblutentnahmen treffen diese haftungsrechtlichen Regelungen nicht zu.



3 Herstellung, Lagerung und Transport von Blutprodukten

Blutprodukte sind Arzneimittel im Sinne von § 2 (1) AMG i.V. mit 8§ 2 Nr.3 TFG und unter-
liegen den Vorschriften des Arzneimittelrechtes. Die Entwicklung, Herstellung oder klinische
Prifung von Blutzubereitungen ist gemar AMG vor Aufnahme der Tatigkeit der zustandigen
Landesbehdrde anzuzeigen. Werden Blutzubereitungen zum Zwecke der Abgabe an andere
hergestellt, ist nach § 13 AMG eine Herstellungserlaubnis erforderlich. Eine Abgabe an an-
dere liegt vor, wenn die Person, die das Arzneimittel herstellt, eine andere ist als die, die es
anwendet.

Die Herstellungserlaubnis muss bei der zustdndigen Landesbehdrde beantragt werden. Die
Voraussetzungen fir die Erteilung einer Herstellungserlaubnis sind in den 8§ 14, 15 AMG
geregelt. Personen mit der nach AMG erforderlichen Sachkenntnis mussen als leitende arzt-
liche Person, Herstellungsleiter, Kontrollleiter bzw. Vertriebsleiter benannt werden. Bei der
Herstellung von Blutprodukten sind die Betriebsverordnung fir pharmazeutische Unterneh-
mer (PharmBetrV) und der Leitfaden einer guten Herstellungspraxis fir Arzneimittel (GMP)

Zu beriicksichtigen.

Werden Blutprodukte im Voraus hergestellt und in einer zur Abgabe an den Verbraucher be-
stimmten Packung in den Verkehr gebracht, handelt es sich um Fertigarzneimittel, fir die
eine Zulassung nach 88 21 ff. AMG durch die zustédndige Bundesoberbehdrde (Paul-Ehrlich-
Institut) erforderlich ist. In diesem Fall ist ein Informationsbeauftragter (§ 74a AMG) und ein
Stufenplanbeauftragter (§ 63a AMG) zu benennen. Die Blutzubereitungen missen gemaf

§ 10 AMG gekennzeichnet sein und gemal 88 11, 11a AMG mit einer Gebrauchs- und Fach-
information in Verkehr gebracht werden.

Das AMG regelt ebenfalls die vor der Zulassung der Blutzubereitungen notwendige klinische
Prufung. Die Voraussetzungen fur eine klinische Prifung sind in den 88 40 ff. AMG geregelt

(z.B. Ethikkommission, Versicherung).

Die Herstellung von Blutkomponenten ist transfusionsmedizinischer Standard. Die Gewin-
nung ist moglich tber Vollblutspende oder durch Apherese.

Bei der Vollblutspende werden 450 ml oder 500 ml (zuziiglich Untersuchungsproben) ent-
nommen und in ein geschlossenes Beutelsystem Uberfiihrt. Die gebrauchlichsten Stabili-
satoren sind CPD (Citrat, Phosphat, Dextrose) und CPDA-1 (CPD mit Zusatz von Adenin).
Nach Zentrifugation des Vollblutes werden Buffy coat (Leukozyten und Thrombozyten) und
Plasma durch einfache physikalische Verfahren von den Erythrozyten im geschlossenen

System oder unter aseptischen Bedingungen abgetrennt.
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Die Auftrennung des Vollblutes in Blutkomponenten soll schnell erfolgen und innerhalb von
24 Stunden abgeschlossen sein. Fur die Blutkomponenten gelten unterschiedliche Lager-
temperaturen vor der Auftrennung. Wenn 6 Stunden bis zur Auftrennung Gberschritten wer-
den, sollte die Umgebungstemperatur unter + 24°C liegen. Die Umgebungstemperatur ist zu

dokumentieren.

Die Herstellung von Blutprodukten mittels Apherese erlaubt die selektive Entnahme von
Plasma, Thrombozytenkonzentraten, Erythrozytenkonzentraten und weiteren Zellen mittels
geschlossener Entnahmesysteme. Die Entnahme mehrerer verschiedener Blutbestandteile
wird als Multikomponentenspende bezeichnet. Im Gegensatz zur Vollblutspende wird der
Stabilisator (z.B. Citrat, CPD-50 oder ACD-A) wahrend der Entnahme dosiert Giber einen Ste-

rilfilter zugesetzt.

Einzelheiten und die maximalen Enthahmevolumina fur die verschiedenen Arten der Aphe-

rese sind in Abschnitt 2.6.3 aufgeftihrt.

Es sind regelmaRig Qualitatskontrollen aus der laufenden Herstellung durchzufiihren. Ein-
zelheiten zu den Qualitatsprifungen sind in den jeweiligen Abschnitten in Tabellen aufge-
fuhrt.

3.1 Blutkomponenten

3.1.1 Erythrozytenkonzentrate®

3.1.1.1 Erythrozytenkonzentrat buffy coat-frei in Additividsung

Das Buffy coat-freie Erythrozytenkonzentrat in additiver LOsung enthélt den gréf3ten Teil der

Erythrozyten einer einzelnen Blutspende.

Die Herstellung kann

a) nach Vollblutentnahme durch Zentrifugation, anschlielender Entfernung von Buffy coat
und Plasma und Resuspension der Erythrozyten in Additividbsung oder

b) durch Apherese mit anschlieRender Suspension der Erythrozyten in Additiviésung erfol-
gen.

Lagerungstemperatur: + 4°C +2°C

Lagerungszeit entsprechend den Angaben des Herstellers.

9 Die aus einer einzelnen Blutspende hergestellten Erythrozytenkonzentrate werden nachfolgend al's Einheit
bezeichnet.
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Prafparameter Prafkriterium Prifzeitpunkt
Volumen nach Festlegung, abhangig vom Ent- | nach Herstellung
nahmevolumen
Hamatokrit 0,50 bis 0,70 I/ nach Herstellung und am Ende
der ermittelten Haltbarkeit
Gesamt-Hb > 43 g/Einheit nach Herstellung und am Ende

der ermittelten Haltbarkeit

% Hamolyse

< 0,8 % der Erythrozytenmasse

am Ende der ermittelten Halt-
barkeit

Restleukozyten

< 1,2x10%Einheit*

nach Herstellung

Visuelle Kontrolle

Beutel unversehrt,

keine sichtbare Hamolyse

nach Herstellung und am Ende

der ermittelten Haltbarkeit

Sterilitat

steril

am Ende der ermittelten Halt-
barkeit

*Diese Anforderung sollen 75% der geprtften Einheiten erfillen.

Die monatliche Prifhaufigkeit der Qualitatskontrollen betragt 1% der hergestellten Einheiten,

mindestens aber 4 Einheiten; ausgenommen ist die Sterilitatstestung mit 0,4 x Vn (n = Zahl

der hergestellten Einheiten pro Monat).

3.1.1.2 Leukozytendepletiertes Erythrozytenkonzentrat buffy coat-frei in Additiviosung

Die Leukozytendepletion kann an verschiedenen Stellen des Herstellungsprozesses in-line

bzw. im funktionell geschlossenen System erfolgen:

a) Vollblut wird zentrifugiert, Plasma und Buffy coat werden abgetrennt. Anschliel3end er-

folgt die Leukozytendepletion der Erythrozyten und deren Resuspension in Additiviésung.

b) Vollblut wird leukozytendepletiert, anschlie3end zentrifugiert. Nach Abtrennung des

Plasmas erfolgt die Resuspension der Erythrozyten in Additividsung.

c) Durch Apherese gewonnene Erythrozyten werden leukozytendepletiert und in AdditivIo-

sung resuspendiert.

d) Leukozytendepletion des Erythrozytenkonzentrates buffy coat-frei in Additiviosung, z.B.

mittels kontaminationssicherer Schlauchverbindungen (SCD-Verfahren).

Die frihzeitige Leukozytendepletion erhoht die Qualitat der Konserven.




Lagerungstemperatur nach Leukozytendepletion: + 4°C +2°C

Lagerungszeit entsprechend den Angaben des Herstellers.

46

Tabelle 3.1.1.2: Qualitatskontrollen
Prufparameter Priufkriterium Prifzeitpunkt
Volumen nach Festlegung, abhéngig vom Ent- [ nach Herstellung
nahmevolumen
Hamatokrit 0,50 bis 0,70 I/l nach Herstellung und am Ende
der ermittelten Haltbarkeit
Gesamt-Hb > 40 g/Einheit nach Herstellung und am Ende

der ermittelten Haltbarkeit

% Hamolyse

< 0,8 % der Erythrozytenmasse

am Ende der ermittelten Halt-
barkeit

Restleukozyten

< 1x10%Einheit*

nach Herstellung

Visuelle Kontrolle

Beutel unversehrt,

keine sichtbare Hamolyse

nach Herstellung und am Ende

der ermittelten Haltbarkeit

Sterilitat

steril

am Ende der ermittelten Halt-
barkeit

*Diese Anforderung sollen 90% der geprtften Einheiten erfillen.

Die monatliche Pruffrequenz der Qualitatskontrollen betragt 1% der hergestellten Einheiten,

mindestens aber 4 Einheiten; ausgenommen ist die Sterilititstestung mit 0,4 x \n (n=Zahl

der hergestellten Einheiten pro Monat).

3.1.1.3 Kryokonserviertes Erythrozytenkonzentrat

Zur Herstellung von kryokonservierten Erythrozytenkonzentraten kénnen die unter den Ab-

schnitten 3.1.1.1 und 3.1.1.2 aufgefiihrten Erythrozytenkonzentrate verwendet werden. Leu-

kozytendepletierte Erythrozytenkonzentrate sind vorzuziehen, da hierdurch das Risiko der

Ubertragung zellstandiger Viren stark vermindert werden kann.

Das Erythrozytenkonzentrat wird innerhalb von 7 Tagen nach der Spende unter Zugabe ei-

nes geeigneten Kryokonservierungsmittels tiefgefroren und danach bei Temperaturen unter -

80°C gelagert.

Die Haltbarkeit des kryokonservierten Erythrozytenkonzentrates ist abhéngig von der Lager-

temperatur. Ausgewahlte kryokonservierte Erythrozytenkonzentrate mit seltenen Blutgrup-




a7

penmerkmalen werden in wenigen nationalen und internationalen Blutbanken vorrétig ge-

halten. Sie kbénnen unter geeigneten Bedingungen langer als 10 Jahre gelagert werden.

Vor der Anwendung werden die Erythrozytenkonzentrate aufgetaut, mit einer geeigneten

Lésung gewaschen und resuspendiert. Kryokonservierte Erythrozytenkonzentrate sind nach

Rekonditionierung zur unverziglichen Transfusion bestimmt; bis dahin sollen sie bei

+ 4°C +2°C aufbewahrt werden.

Tabelle 3.1.1.3: Qualitatskontrollen

Prufparameter Priufkriterium Prifzeitpunkt
Volumen nach Festlegung, abhéngig vom Ent- | nach Rekonditionierung

nahmevolumen

Hamatokrit 0,50 bis 0,75 I/l nach Rekonditionierung
Gesamt-Hb > 36 g/Einheit nach Rekonditionierung
Freies Hb (Uberstand) |< 0,2 g/Einheit nach Rekonditionierung
Osmolaritat < 340 mOsm/l nach Rekonditionierung

Visuelle Kontrolle

Beutel unversehrt,

keine deutlich sichtbare Hamolyse

nach Herstellung und nach Re-

konditionierung

Sterilitat

steril

nach Rekonditionierung

Alle hergestellten Einheiten werden auf Sterilitéat geprift. Die Bestimmung von freiem Hb,

Osmolaritat und Sterilitat kann aus dem letzten Waschuberstand erfolgen. Die in Tabelle

3.1.1.3 aufgefuhrten Untersuchungen werden an 1% der Praparate durchgefihrt.

3.1.1.4 Gewaschenes Erythrozytenkonzentrat

Zur Herstellung von gewaschenen Erythrozytenkonzentraten kénnen die unter den Ab-

schnitten 3.1.1.1 und 3.1.1.2 aufgefuhrten Erythrozytenkonzentrate verwendet werden.

Zur Entfernung der Plasmaproteine werden fertige Erythrozytenkonzentrate mit isotonischer

Lésung im funktionell geschlossenen System oder unter Anwendung aseptischer Bedin-

gungen mehrmals gewaschen und anschliel3end in isotonischer Kochsalz- oder Additivlo-

sung resuspendiert.

Lagerungstemperatur: + 4°C +2°C

Lagerungszeit entsprechend den Angaben des Herstellers.
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Die Indikation firr ein gewaschenes Erythrozytenkonzentrat ist sehr streng zu stellen (s. Leit-
linien der Bundesarztekammer zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten).
Tabelle 3.1.1.4: Qualitatskontrollen

Prufparameter Prufkriterium Prufzeitpunkt

Volumen nach Festlegung, abhangig vom Ent- nach Rekonditionierung

nahmevolumen

Hamatokrit 0,50 bis 0,75 I/l nach Rekonditionierung

Gesamt-Hb >43 g/Einheit bei Ausgangsprodukt EK | nach Rekonditionierung
buffy coat-frei in Additivibsung

> 40 g/Einheit bei Ausgangsprodukt leu-
kozytendepletiertes EK

% Hamolyse < 0,8 % der Erythrozytenmasse nach Rekonditionierung
Proteingehalt <1549/ nach Rekonditionierung
Visuelle Kontrolle Beutel unversehrt, nach Rekonditionierung

keine sichtbare Hamolyse

Sterilitat steril nach Rekonditionierung

Die jahrliche Priffrequenz der Qualitatskontrollen betragt 1% der hergestellten Einheiten,
mindestens aber 4 Einheiten. Alle hergestellten Einheiten werden auf Sterilitat gepruft.
Die Bestimmung von freiem Hb, Proteingehalt und Sterilitdt kann aus dem letzten Wasch-

Uberstand erfolgen.

3.1.1.5 Bestrahltes Erythrozytenkonzentrat

Vorzugsweise sollten leukozytendepletierte Erythrozytenkonzentrate bestrahlt werden, wel-
che die oben aufgefiihrten Spezifikationen aufweisen.

Die Bestrahlung erfolgt mit einer mittleren Dosis von 30 Gy und darf an keiner Stelle des
Praparates die Dosis von 25 Gy unterschreiten.

Lagerungstemperatur: + 4°C +2°C

Lagerungszeit entsprechend der ermittelten Haltbarkeit.

3.1.2 Thrombozytenkonzentrate

3.1.2.1 Einzelspender-Thrombozytenkonzentrat

Die Herstellung erfolgt nach Vollblutentnahme durch Zentrifugation, anschlieRender Abtren-
nung von Plasma und Erythrozyten und erneuter Zentrifugation des Buffy coats. Die Throm-

bozyten werden danach entweder in autologem Plasma oder in einem Gemisch von Plasma
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und Additiviosung fir Thrombozyten resuspendiert. Eine Herstellung aus plattchenreichem
Plasma ist mdglich.

Lagerungstemperatur: + 22°C +2°C unter standiger Agitation

Lagerungszeit méglichst kurz, maximal 5 Tage nach der Spende, abhéangig vom Herstel-

lungsverfahren und den verwendeten Lagerbeuteln.

Tabelle 3.1.2.1: Qualitatskontrollen

Prufparameter Prufkriterium Prufzeitpunkt
Volumen > 40 ml nach Festlegung nach Herstellung
Thrombozytenzahl > 60 x 10%Einheit* nach Herstellung

Restleukozyten

< 0,5 x 10%/Einheit*

nach Herstellung

Resterythrozyten < 0,5 x 10%Einheit nach Herstellung

pH-Wert 6,5 bis 7,4 am Ende der Haltbarkeit
visuelle Kontrolle Beutel unversehrt, "swirling" am Ende der Haltbarkeit
Sterilitat steril am Ende der Haltbarkeit

*Diese Anforderung sollen 75% der geprtften Einheiten erfillen.

Die monatliche Priffrequenz der Qualitatskontrollen betragt 1% der hergestellten Einheiten,
mindestens aber 4 Einheiten; ausgenommen ist die Sterilitdtstestung mit

0,4 x Vn (n=Zahl der hergestellten Einheiten pro Monat).

3.1.2.2 Pool-Thrombozytenkonzentrat

Zum Erreichen einer therapeutischen Standarddosis fir Erwachsene werden im funktionell
geschlossenen System in der Regel 4 - 6 ABO-blutgruppengleiche Buffy coats oder fertige
Einzelspender-Thrombozytenkonzentrate zu Pool-Thrombozytenkonzentrat zusammenge-
fuhrt.

Lagerungstemperatur; + 22°C + 2°C unter standiger Agitation

Lagerungszeit moglichst kurz, maximal 5 Tage nach der Spende, abhéangig vom Herstel-

lungsverfahren und den verwendeten Lagerbeuteln.

Die monatliche Haufigkeit der Qualitatskontrollen betragt 1% der hergestellten Einheiten an
Pool-Thrombozytenkonzentraten, mindestens aber 4 Einheiten; ausgenommen ist die Steri-

litatstestung mit 0,4 x Vn (n = Zahl der hergestellten Einheiten pro Monat).
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3.1.2.3 Leukozytendepletiertes Pool-Thrombozytenkonzentrat

Leukozytendepletierte Pool-Thrombozytenkonzentrate werden durch Filtration im funktionell
geschlossenen System hergestellt.

Lagerungstemperatur: + 22°C + 2°C unter standiger Agitation

Lagerungszeit moglichst kurz, maximal 5 Tage nach der Spende, abhéngig vom Herstel-

lungsverfahren und den verwendeten Lagerbeuteln.

Tabelle 3.1.2.3: Qualitatskontrollen
Prifparameter Prifkriterium Prifzeitpunkt
Volumen > 40 ml in Abhéangigkeit nach Herstellung
von der Anzahl der ge-
poolten Einheiten
Thrombozytenzahl > 60 x 10° in Abhangig- nach Herstellung

keit von der Anzahl der
gepoolten Einheiten*

<1 x 10° in der gepoolten |nach Herstellung
Einheit*

Restleukozyten

Resterythrozyten < 0,5 x 10%in Abhangig- | nach Herstellung
keit von der Anzahl der
gepoolten Einheiten
pH-Wert 6,5 bis 7,4 am Ende der Haltbarkeit
visuelle Kontrolle Beutel unversehrt, am Ende der Haltbarkeit
"swirling"
Sterilitat steril am Ende der Haltbarkeit

*Diese Anforderung sollen 90% der geprtften Einheiten erfillen.

Die monatliche Priffrequenz der Qualitatskontrollen betragt 1% der hergestellten Einheiten,
mindestens aber 4 Einheiten; ausgenommen ist die Sterilitatstestung mit 0,4 x Vn (n = Zahl

der hergestellten Einheiten pro Monat).

Der Gehalt an Thrombozyten soll dem der Apherese-Thrombozytenkonzentrate entsprechen.

3.1.2.4 Apherese-Thrombozytenkonzentrat

Die Herstellung erfolgt durch Apherese, entweder durch Thrombozytapherese oder durch
Multikomponentenspende.

Lagerungstemperatur: + 22°C + 2°C unter standiger Agitation

Lagerungszeit moglichst kurz, maximal 5 Tage nach der Spende, abhéangig vom Herstel-

lungsverfahren und den verwendeten Lagerbeuteln.

Tabelle 3.1.2.4: Qualitatskontrollen
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Prufparameter Priufkriterium Prafzeitpunkt

Volumen > 200 ml nach Herstellung
Thrombozytengehalt > 200 x 10°%/Einheit nach Herstellung
Thrombozyten/ml nach Festlegung, ermittelt | nach Herstellung

abhangig von Lagerbe-

dingungen
Restleukozyten < 1 x 10%Einheit* nach Herstellung
Resterythrozyten < 3 x 10%Einheit nach Herstellung
pH-Wert 6,5 bis 7,4 am Ende der Haltbarkeit
visuelle Kontrolle Beutel unversehrt, am Ende der Haltbarkeit
"swirling"
Sterilitat steril am Ende der Haltbarkeit

*Diese Anforderung sollen 75% der gepruften Einheiten erfullen.

Die monatliche Priffrequenz der Qualitatskontrollen betragt 1% der hergestellten Einheiten,
mindestens aber 4 Einheiten; ausgenommen ist die Sterilitatstestung mit 0,4 x Vn (n = Zahl

der hergestellten Einheiten pro Monat).

3.1.2.5 Leukozytendepletiertes Apherese-Thrombozytenkonzentrat

Die Herstellung erfolgt durch Apherese mit anschlieender Leukozytendepletion oder durch
ein Aphereseverfahren mit integrierter Leukozytendepletion.

Lagerungstemperatur: + 22°C £ 2°C unter stindiger Agitation

Lagerungszeit moglichst kurz, maximal 5 Tage nach der Spende, abhangig vom Herstel-

lungsverfahren und den verwendeten Lagerbeuteln.

Tabelle 3.1.2.5: Qualitatskontrollen
Prafparameter Prafkriterium Prafzeitpunkt
Volumen > 200 ml nach Herstellung
Thrombozytengehalt > 200 x 10%/Einheit nach Herstellung
Thrombozyten/ml nach Festlegung, ermittelt | nach Herstellung
abhangig von Lagerbe-
dingungen
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Restleukozyten < 1 x 10%Einheit* nach Herstellung

Resterythrozyten < 3 x 10%/Einheit nach Herstellung

pH-Wert 6,5 bis 7,4 am Ende der Haltbarkeit

visuelle Kontrolle Beutel unversehrt, am Ende der Haltbarkeit
"swirling"

Sterilitat steril am Ende der Haltbarkeit

*Diese Anforderung sollen 90% der geprtften Einheiten erfillen.

Die monatliche Priffrequenz der Qualitatskontrollen betragt 1% der hergestellten Einheiten,
mindestens aber 4 Einheiten; ausgenommen ist die Sterilitatstestung mit 0,4 x Vn (n = Zahl

der hergestellten Einheiten pro Monat).

3.1.2.6 Bestrahltes Thrombozytenkonzentrat

Vorzugsweise sollen leukozytendepletierte Thrombozytenkonzentrate bestrahlt werden, die
abhangig von der Herstellung jeweils die Spezifikationen der unbestrahlten Praparate auf-
weisen. Die Bestrahlung erfolgt mit einer mittleren Dosis von 30 Gy und darf an keiner Stelle
des Préaparates die Dosis von 25 Gy unterschreiten.

Lagerungstemperatur: + 22°C +2°C unter stéandiger Agitation

Lagerungszeit moglichst kurz, maximal 5 Tage nach der Spende, abhéngig vom Herstel-

lungsverfahren und den verwendeten Lagerbeuteln.

3.1.3 Granulozytenkonzentrate

Die Gewinnung von Granulozyten in therapeutisch wirksamen Dosen ist durch Apherese
unter Zusatz eines Sedimentationsbeschleunigers und vorausgegangener medikamentoser
Konditionierung des Spenders méglich. Die Granulozyten werden in autologem Spender-
plasma resuspendiert. Granulozytenkonzentrate sind zur unverziglichen Transfusion be-
stimmt; bis dahin sollen sie bei +20 bis + 24°C aufbewahrt werden.

Granulozyten missen vor der Anwendung bestrahlt werden. Die Bestrahlung erfolgt mit einer
mittleren Dosis von 30 Gy und darf an keiner Stelle des Praparates die Dosis von 25 Gy un-

terschreiten.

Tabelle 3.1.3: Qualitatskontrollen
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Parameter Prufkriterium Prufzeitpunkt
Volumen < 500 ml nach Herstellung
Granulozyten > 10x10° pro Einheit nach Herstellung

Die Parameter sollen fir alle hergestellten Einheiten bestimmt werden.

3.1.4 Plasma

3.1.4.1 Gefrorenes Frischplasma (GFP)

Die Herstellung erfolgt

a) aus Vollblut nach Zentrifugation und anschlieRendem Abtrennen der Erythrozyten und
des Buffy coats,

b) aus der Apherese — Plasmapherese oder Multikomponentenspende.

¢) Plasma, das aus leukozytendepletiertem Vollblut nach Zentrifugation und Abtrennen der
Erythrozyten gewonnen wird, bezeichnet man als leukozytendepletiertes Plasma. Die
Herstellung von leukozytendepletiertem Plasma kann auch durch Plasmafiltration erfol-

gen.

Nach Blutentnahme soll Frischplasma so schnell wie mdglich, vorzugsweise innerhalb von 6-
8 Stunden, jedoch nicht spéter als 24 Stunden, eingefroren werden. Die Einfriertechnik soll
das vollstdndige Gefrieren des Plasmas innerhalb einer Stunde auf eine Temperatur unter-

halb -30°C gewabhrleisten.

Nach 6 Monaten Quarantanelagerung kann das gefrorene Frischplasma nur dann therapeu-
tisch eingesetzt werden, wenn bei einer nachfolgenden Blutspende oder Blutprobe die Vi-
rusmarker Anti-HIV 1/2, HBs-Antigen und Anti-HCV nicht nachweisbar waren. Die Prifung
auf Hepatitis-C-Viren ist mit einer geeigneten Nukleinsdure-Amplifikationstechnik durchzu-
fuhren. Das Ergebnis muss negativ sein. Hinsichtlich der ALT-Bestimmung ist das Votum
des Arbeitskreises Blut Nr. 21 vom 30./31. August 1999 zu beachten.

Plasma kann bei -30 bis -40°C (Toleranz +3 °C) Uber die ermittelte Haltbarkeitsdauer gela-

gert werden.

Tabelle 3.1.4.1: Qualitatskontrollen

Parameter Prafkriterium Prufzeitpunkt




Volumen wie festgelegt nach Herstellung

Faktor VIII-Gehalt > 0.7 U/ml (Pooltestung) Im ersten Monat nach Herstellung
> 70% des Ausgangswertes (Tes- |und am Ende der ermittelten Halt-
tung von Einzelproben) barkeit

Restleukozyten < 0,5 x 10%/ nach Herstellung

Restthrombozyten <20 x 107/ nach Herstellung

Resterythrozyten <6 x 10%I nach Herstellung

visuelle Kontrolle unversehrt, keine sichtbaren Aus- |nach Herstellung und am Ende der
fallungen ermittelten Haltbarkeit

Sterilitat steril nach Herstellung oder wahrend

oder am Ende der Lagerung

Die monatliche Priffrequenz der Qualitatskontrollen betragt 1% der hergestellten Einheiten,
mindestens aber 4 Einheiten; ausgenommen ist die Sterilitatstestung mit 0,4 x \n. Abwei-
chend davon betragt die monatliche Priffrequenz fir den Gerinnungsfaktor VIII 0,5% der
hergestellten Einheiten, mindestens aber 2 Einheiten jeweils im ersten Lagermonat und nach
Ende der ermittelten Haltbarkeit. Die Testung kann entweder an blutgruppengemischten

Pool- oder Einzelproben erfolgen.

3.1.4.2 Bestrahltes gefrorenes Frischplasma

Die Bestrahlung erfolgt mit einer mittleren Dosis von 30 Gy und darf an keiner Stelle des

Praparates die Dosis von 25 Gy unterschreiten.

3.1.4.3 Zur Virusinaktivierung behandeltes Plasma

Zur Herstellung von Solvent/Detergent-Plasma (SD-Plasma) wird blutgruppenkompatibel
gepooltes Plasma verwendet.

Wie bei allen Verfahren zur Virusinaktivierung muss eine gewisse Reduktion der Hamosta-
sefaktoren in Kauf genommen werden. Da nicht umhdllte Viren wie z.B. Parvovirus B19 oder
Hepatitis-A-Virus mit diesem Verfahren nicht inaktiviert werden, besteht ein geringes Risiko

der Ubertragung solcher Viren.

Lagerungstemperatur und Lagerungszeit nach Angaben des Herstellers.

3.2 Plasmaderivate
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Plasmaderivate werden durch Fraktionierung aus Plasmapools hergestellt, die tiblicherweise
ein Volumen von einigen Tausend Litern haben. Dieses Plasma unterliegt den Anforde-

rungskriterien der Europaischen Pharmakopoe. Jeder Plasmapool wird auf Infektionsmarker
getestet. Alle in Deutschland zugelassenen Plasmaderivate werden Verfahren zur Virusinak-

tivierung/-abreicherung unterzogen.
Die wichtigsten Plasmaderivate sind Albumin, Immunglobuline, Gerinnungspraparate — Fak-
tor VIII, Faktor 1X, Prothrombinkomplex/PPSB, Fibrinkleber, Praparate zur Gerinnungs-

hemmung — Antithrombin, auch Protein C und S, Fibrinolytika.

Bezuglich weiterer Inhaltsstoffe, z.B. Heparin, wird auf die Packungsbeilage (Gebrauchsin-

formationen) verwiesen.

3.3 Transport und Lagerung

Beim Transport von Blutprodukten vom Hersteller zu der Einrichtung der Krankenversorgung

unter der Verantwortung des Herstellers muss sichergestellt sein, dass die fiir die jeweiligen

Blutprodukte vorgegebenen Temperaturen aufrecht erhalten bleiben (s. Tab. 4.1). Dies qilt

auch beim Transport unter Verantwortung der Einrichtung der Krankenversorgung und ist im

Rahmen des jeweiligen Qualitatssicherungssystems schriftlich festzulegen.

Die Lagerung von Blutprodukten muss in entsprechend geeigneten Kuhl- bzw. Lagereinrich-
tungen erfolgen (z. B. Blutkonservenkihlraum, Blutkonserven-Lagerschrank, Tiefkihlschrank
und -lagertruhe, Thrombozyteninkubator mit Thrombozytenagitator) die mit geeigneten Tem-

peraturmess-, -registrierungs- und -alarmeinrichtungen ausgerustet sein missen.

Eine gemeinsame Lagerung von Blutprodukten mit anderen Arzneimitteln, Lebensmitteln

oder sonstigen Materialien ist nicht zuldssig.

Die Lagerungstemperaturen sind zu dokumentieren.
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4  Anwendung von Blutprodukten

Die Grundzlige eines Qualitatssicherungssystems fiir die Anwendung” von Blutprodukten
sind im 3. Abschnitt des Transfusionsgesetzes geregelt und werden in diesen Richtlinien
bertcksichtigt. Sie betreffen:

Organisationsablaufe,

Raumlichkeiten,

Gerate und Reagenzien sowie

alle Mitarbeiter,
die in mittelbarem oder unmittelbarem Zusammenhang mit Lagerung, Transport und Anwen-

dung von Blutprodukten und deren Ubertragung stehen.

Die organisatorischen Ablaufe und die Verantwortlichkeiten fur die Lagerung, den Transport
und die Ubertragung von Blutprodukten einschlieRlich deren Anforderung durch den zustan-
digen Arzt sind zu beschreiben und in einem Organigramm darzustellen. Die Einhaltung der
Anweisungen (z.B. Temperatur der Lagerhaltung, Transportzeiten, Handhabung der Blut-

produkte durch das Pflegepersonal bei der Transfusionsvorbereitung) ist regelmafiig zu kon-

trollieren. Diese Kontrollen sind zu dokumentieren.

Die Anforderungen an das mit Lagerung, Transport und Ubertragung von Blutprodukten be-
fasste Personal (Hilfskrafte, Verwaltungskrafte, Pflegepersonal, technisches Personal, &rzt-

liches Personal) sind zu definieren und schriftlich festzulegen.

Die benutzten Raumlichkeiten und Gerate (z.B. zum Lagern und Auftauen von GFP) sind zu
beschreiben. Die Funktionsfahigkeit der Geréte ist regelmafiig zu tberprifen, und die Er-
gebnisse sind zu dokumentieren. Gesetzliche Vorschriften wie das Medizinproduktegesetz

sind zu beachten.

Im Labor- und Depotbereich sind die transfusionssichernden Untersuchungsablaufe wie z.B.
Bestimmungen von Blutgruppen, Vertraglichkeitsproben und andere immunh&matologische
Untersuchungen einschlief3lich der Probenannahme und Préaparateausgabe zu beschreiben
und die Verantwortlichkeiten schriftlich festzulegen. Arbeitsplatzbeschreibungen und Ar-
beitsanweisungen fur jeden Arbeitsplatz sind zu erstellen. Ein Hygieneplan fur den Labor-
und Depotbereich ist zu erstellen. Benutzte Gerate werden nach einem Plan regelmé&Rig auf
ihre Funktionstichtigkeit kontrolliert, und die Ergebnisse werden dokumentiert (z.B. Kuhl-

schranke, Wasserbader, Zentrifugen). Interne und externe Qualitatskontrollen der benutzten
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Reagenzien und Systeme sind im Laborbereich gem&nR den Richtlinien der Bundesarzte-

kammer bzw. den Empfehlungen der Fachgesellschaften durchzufihren.

Ein Hygieneplan fir alle mit der Lagerung, dem Transport und der Ubertragung von Blutpro-
dukten verbundenen Ablaufe ist zu erstellen. Die Einhaltung des Hygieneplanes ist zu doku-

mentieren.

Arbeitsvorschriften zur Anwendung entsprechend den Leitlinien der Bundesarztekammer zur
Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten sind zu erstellen. Die anwendungs-
bezogenen Wirkungen sind zu erfassen und zu dokumentieren.

Unerwiinschte Transfusionsreaktionen sind zu erfassen, auszuwerten und soweit wie mog-
lich in ihrer Ursache aufzuklaren. Eine entsprechende Anweisung zur Erfassung und Doku-

mentation ist zu erstellen (Ha&movigilanz).

Ein Programm zur regelmafigen Selbstinspektion ist zu erstellen. Die Selbstinspektionen

missen durchgefiihrt, und festgestellte Mangel missen dokumentiert und behoben werden.

Ein fachibergreifender Informationsaustausch zwischen den verschiedenen Fachdisziplinen,

die in der Hamotherapie tatig sind, ist zu gewahrleisten (815 Abs. 2 Satz 2 TFG).

Diese Inhalte sind in den Krankenversorgungseinrichtungen durch eine schriftliche Dienst-

anweisung in Einzelheiten zu regeln.

Die einschlagigen Arbeitsschutzbestimmungen sind einzuhalten.

4.1 Transport und Lagerung in der Einrichtung der Krankenversorgung

Grundsatzlich werden Blutprodukte im Blutdepot gelagert (siehe Abschnitt 3.3). Plasmaderi-

vate kénnen auch in der Apotheke der Einrichtung gelagert werden. Die Vorratshaltung beim
Anwender ist auf ein definiertes Minimum zu beschranken, da die Praparate im Regelfall zur
unmittelbaren Anwendung am Patienten bestimmt sind.

Der Transport von Blutprodukten hat unter den entsprechenden kontrollierten Bedingungen
zu erfolgen und ist durch eine schriftiche Anweisung zu regeln (s. Abschnitt 3.3). Wahrend
des Transports der Blutprodukte ist bis zur Ubergabe in den Verantwortungsbereich des An-

wenders daflr Sorge zu tragen, dass kein Unbefugter Zugriff zu den Blutprodukten hat und

* Der Begriff "Transfusion” ist nicht durchgangig durch den Begriff " Anwendung" zu ersetzen, da es sich um
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die Qualitat der Blutprodukte nicht beeintrachtigt wird. Die Lagerung von Blutpraparaten beim

Anwender muss in geeigneten Kahleinrichtungen erfolgen. Blutprodukte dirfen nicht zu-

sammen mit Lebensmitteln gelagert werden.

Eine Ricknahme von nicht angewendeten Blutpraparaten ist nur bei Einhaltung der entspre-
chenden Lagerungs- und Transportbedingungen moglich (s. Tab. 4.1).

Der Verbleib nicht angewendeter Blutprodukte ist zu dokumentieren, und ihre ordnungsge-
mafe Entsorgung sollte Uber die ausgebende Stelle der Einrichtung erfolgen (Abschn.
4.3.11).

Tabelle 4.1

Kategorie Lagerung Transport

Erythrozyten +4°C +2°C +1 bis +10°C

Thrombozyten +22°C * 2°C unter standiger | Raumtemperatur
Agitation

Gefrorenes Frischplasma - 30°C bis — 40°C tiefgefroren
(Toleranz + 3°C)

Gefrorenes Frischplasma, zur sofortigen Transfusion Raumtemperatur

aufgetaut

4.2 Blutgruppenserologische Untersuchungen in der Einrichtung der Krankenver-

sorgung

4.2.1 Verantwortung und Zustandigkeit

Die Festlegung des Untersuchungsganges, die Durchfiihrung der blutgruppenserologischen
Untersuchungen sowie die Auswertung der Untersuchungsergebnisse fallen in den Verant-
wortungsbereich des zustandigen Arztes, der eine Qualifikation gemaf Abschnitt 1.5.1.3
besitzen muss. Die Untersuchungen kénnen insgesamt oder teilweise an externe, entspre-

chend qualifizierte Labors delegiert werden. Die Zustandigkeiten sind schriftlich festzulegen.

4.2.2 Untersuchungsumfang

Blutgruppenserologische Untersuchungen umfassen:
Bestimmung der Blutgruppen im ABO- und im Rh-System,
den Antikorpersuchtest,

ggof. die Bestimmung weiterer Merkmale und deren Antikorper,

einen historisch und international gebrauchlichen Begriff handelt.
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die serologische Vertraglichkeitsprobe (Kreuzprobe) und

ggf. weitere immmunh&matologische Untersuchungen.

Im Regelfall missen vor allen invasiven und operativen Eingriffen, bei denen die Mdglichkeit
eines transfusionsbedurftigen Blutverlustes besteht (z.B. definiert durch hauseigene Daten),
ein gultiger Befund der Blutgruppenbestimmung und ein Ergebnis des Antikérpersuchtests
des zustandigen Laboratoriums vorliegen. Bei positivem Antikdrpersuchtest ist die Spezifitat
des/der Antikdrper unverzuglich festzustellen. Patienten mit vorhersehbar langzeitiger Trans-
fusionsbehandlung oder nachgewiesenen Auto- bzw. irreguléaren Allo-Antikdrpern sollten
nach Mdglichkeit Rh-Formel- und Kell-ausgewahlt bzw. -Gbereinstimmend transfundiert wer-
den. Fur Patienten mit transfusionsrelevanten irregularen Antikbrpern gegen Erythrozyten ist
die Spezifitat der Antikbrper zu bertcksichtigen. Fir den bei operativen/invasiven Eingriffen
zu erwartenden Transfusionsbedarf ist rechtzeitig eine entsprechende Anzahl - auch unter

Bericksichtigung evtl. Komplikationen - kompatibler Blutprodukte bereitzustellen.

Untersuchungsumfang bei Notféllen s. Abschnitt 4.2.5.10.

4.2.3 ldentitatssicherung

Verwechslungen kommen haufiger vor als Fehlbestimmungen. Sie sind méglich bei der Blut-
entnahme, der Untersuchung, der Erstellung des Befundberichtes, der Ausfertigung eines
Ausweises, dem Transport der Blutprodukte und/oder der Einleitung der Transfusion.

Es ist daher unerlasslich, Verwechslungen auszuschliel3en.

Jedes Probengefal? ist vor Entnahme eindeutig zu kennzeichnen (Name, Vorname, Ge-
burtsdatum bzw. auch in codierter Form). Der Untersuchungsauftrag muss vollstandig ein-
schlie3lich Entnahmedatum ausgefllt und von der abnehmenden Person unterschrieben
sein (s. auch Abschn. 4.3). Der Einsender muss auf dem Untersuchungsantrag eindeutig

ausgewiesen sein. Der anfordernde Arzt ist fiir die Identitét der Blutprobe verantwortlich.

Erwecken die Kennzeichnung des Probengefalies oder der Inhalt der Begleitpapiere Zweifel,
so ist dies zu Uberprifen und das Ergebnis zu protokollieren. Verbleiben Zweifel, ist eine

neue Blutprobe anzufordern.

4.2.4 Untersuchungsmaterial

Far blutgruppenserologische Untersuchungen ist eine nur fur diesen Zweck bestimmte und
geeignete Blutprobe erforderlich. Nach Abschluss der Untersuchungen ist das Probengefaf}

(Originalréhrchen) mindestens eine Woche gekuhlt (+4 bis +8° C) aufzubewahren.
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Bestimmte, dem Empfanger verabreichte Medikamente (z. B. Plasmaexpander, Heparin in
hoher Dosierung) kénnen Fehlbestimmungen verursachen. Dies muss bei der Abnahme be-
riicksichtigt und der untersuchenden Stelle mitgeteilt werden. Nabelschnurblut von Neugebo-
renen muss als solches gekennzeichnet werden. Auf vorangegangene Knochenmark-/ Blut-
stammzelltransplantationen und/oder Bluttransfusionen sowie Schwangerschaften ist hinzu-
weisen (s. Abschn. 4.3.1).

4.2.5 Untersuchungsverfahren

4.2.5.1 Wabhl der Untersuchungsmethoden

Die Wahl der Untersuchungsmethoden ist unter Beriicksichtigung des aktuellen Wissens-
standes zu treffen. Bei manueller Bestimmung von blutgruppenserologischen Befunden sind
diese im Regelfall durch eine Zweitablesung einer anderen qualifizierten Person zu kontrol-
lieren. Bei maschineller Bestimmung sind vergleichbare Sicherheitsvorkehrungen zu ge-
wabhrleisten. Bei allen unklaren Befunden ist der Verantwortliche fiir die Blutgruppenserologie
heranzuziehen. Die Eignung der durchgefiihrten Verfahren muss durch entsprechende Qua-

litatssicherungsmaRnahmen regelmafig dokumentiert werden (s. Abschn. 4.2.5.3).

4.2.5.2 Testreagenzien

Fur die Bestimmung der ABO- und D-Blutgruppenmerkmale sind zugelassene Testrea-
genzien zu verwenden. Alle Gbrigen Bestimmungen missen mit gleichwertigen Testrea-
genzien durchgefihrt werden. Die beigefligten Gebrauchsanleitungen sind zu beachten.
Testreagenzien dirfen grundséatzlich nicht Gber ihre Laufzeit hinaus verwendet werden. Fur
den Fall, dass mit zwei verschiedenen Reagenzien getestet werden soll (z. B. Abschn.
4.2.5.5), ist bei der Verwendung monoklonaler Testreagenzien darauf zu achten, dass Rea-

genzien unterschiedlicher Klone verwendet werden.

4.2.5.3 Qualitatssicherung

Jedes Laboratorium, in dem blutgruppenserologische Untersuchungen durchgefihrt werden,
muss im Rahmen eines Qualitatssicherungssystems regelméalfig interne und externe Quali-

tatskontrollen gemaf den “Richtlinien der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung in der
Immunh&amatologie”, 1992, durchfiihren. Die Untersuchungsablaufe sind zu beschreiben und

die Verantwortlichkeiten schriftlich festzulegen (s. Abschn. 1.4).
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4.2.5.4 Bestimmung der ABO-Blutgruppenmerkmale

Die ABO-Blutgruppenmerkmale sollten mit monoklonalen Testreagenzien Anti-A und Anti-B
bestimmt und durch den Nachweis der Serumeigenschaften (Anti-A und/oder Anti-B) mit
Testerythrozyten A(1), A(2), B und 0 abgesichert werden. Die Bestimmung ist nur vollstan-
dig, wenn sowohl die Erythrozytenmerkmale als auch die Serumeigenschaften untersucht

worden sind.

Wenn die Serumeigenschaften den Erythrozytenmerkmalen nicht entsprechen, ist die Ursa-
che zu klaren. Von der Regel abweichende Untersuchungsergebnisse bei Neugeborenen

und Sauglingen sind keine endgiiltigen Ergebnisse und als solche zu kennzeichnen.

4.2.5.5 Bestimmung des Rh-Merkmals D

Das Rh-Merkmal D tritt in unterschiedlichen Auspragungsformen auf:
als ein voll ausgepragtes Merkmal, welches typisch ist fir Rh positiv (D positiv),
als ein abgeschwéachtes und/oder in seiner Auspragung verandertes Merkmal: entweder
als schwach ausgepragtes Antigen D (weak D) oder als qualitativ deutlich verandertes D-
Antigen (partial D), welches gleichzeitig auch schwach ausgepragt sein kann (z. B. D-
Kategorie VI = DY'). Trager mit einem qualitativ deutlich veranderten D-Antigen kénnen
durch ein voll ausgepragtes Rh-Merkmal D immunisiert werden, besonders Trager der

Kategorie DY'.

Die Bestimmung des Rh-Merkmales D erfolgt bei Patienten und bei Blutspendern auf un-
terschiedliche Weise (s. Abschn. 2.5).

Bei Patienten, Schwangeren und Neugeborenen erfolgt die Untersuchung des Rh-Merkmals
D mit mindestens zwei Testreagenzien. Fur diese Untersuchung wird die Anwendung zweier
monoklonaler Antikérper der IgM-Klasse, die die Kategorie D¥' nicht erfassen, empfohlen.
Eine Kontrolle zur Prifung auf Autoagglutination muss bei jeder Bestimmung des Rh-Merk-
mals D mitgefiihrt werden und eindeutig negativ sein.

Bei negativem Ergebnis aller Testansatze gelten potentielle Empféanger von Blut, einschliel3-
lich Schwangeren und Neugeborenen, als Rh negativ (D negativ).

Bei Uibereinstimmend positivem Ergebnis und auch bei unzweifelhaft schwach positivem Er-
gebnis ist der Patient Rh positiv (D positiv).

Bei diskrepanten oder fraglich positiven Ergebnissen der Testansatze mit monoklonalem
IgM-Anti-D ist der Patient als "Empfanger Rh negativ (D negativ)" zu deklarieren. Eine wei-

tere Klarung sollte angestrebt werden.
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4.2.5.6 Bestimmung weiterer Blutgruppenmerkmale

Die Bestimmung weiterer Rh-Merkmale und/oder anderer Blutgruppenmerkmale soll grund-
satzlich mit jeweils zwei verschiedenen Testreagenzien unter Mitfhrung von Kontrollen
(gemaf den "Richtlinien der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung in der Immunhama-
tologie") erfolgen. Die positive Kontrolle sollte das Merkmal schwach ausgepragt aufweisen
(heterozygote Erbanlage fur das Allel).

4.2.5.7 Antikérpersuchtest

Der Antikorpersuchtest ist Bestandteil der Blutgruppenbestimmung. Er wird anlasslich jeder
Vertraglichkeitsprobe wiederholt, sofern die Entnahme der Blutprobe, aus welcher der letzte

Antikérpersuchtest durchgefiihrt wurde, l&anger als drei Tage zurtckliegt.

Die Testzellen sollen folgende Merkmale aufweisen:
C,C"%c, D, E, e K k, Fy(a), Fy(b), Jk(a), Jk(b), S, s, M, N, P (1), Le (a), Le (b).

Es wird empfohlen, dass folgende Merkmale in hoher Antigendichte (homozygote Erbanlage
fur das Allel) auf den Testzellen vorhanden sind:
D, ¢, Fy (a), Fy (b), Jk(a), Jk(b), S, s.

4.2.5.7.1 Indirekter Antihumanglobulintest (AHG-Test)

Eine empfindliche Methode zum Nachweis von Antikérpern gegen Erythrozytenantigene ist
der indirekte AHG-Test (Coombs-Test). Weitere Testverfahren, die nach dem jeweiligen
Stand des Wissens eine vergleichbare Sensitivitat und Spezifitdt aufweisen, kdnnen ange-
wandt werden. Zum Ausschluss bzw. Nachweis von Antikorpern gegen Erythrozytenantigene
muissen mindestens zwei Testerythrozytenpréaparationen verwendet werden, die sich in ih-
rem Antigenmuster ergénzen. Negative AHG-Tests sind bei Durchfiihrung im Réhrchentest

mit antikorperbeladenen Testerythrozyten zu Uberprifen.

4.2.5.7.2 Direkter AHG-Test

Der direkte AHG-Test dient dem Nachweis von Antikérpern und Komplementfaktoren, die
sich in vivo an die Probanden-Erythrozyten gebunden haben (z. B. Autoantikérper, Antikor-
per der Mutter bei Morbus haemolyticus neonatorum, Alloantikbrper gegen Erythrozyten bei
Transfusionsreaktionen). Der direkte AHG-Test sollte mit mindestens zwei verschiedenen
polyspezifischen AHG-Reagenzien durchgefihrt werden. Bei positivem Ausfall sind weitere

Untersuchungen zur Klarung vorzunehmen.
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4.2.5.8 Antikorperidentifizierung

Die Antikdrperidentifizierung dient der Klarung der Spezifitét von Antikérpern gegen Erythro-
zytenantigene. Werden im Serum/Plasma irreguléare Antikdrper oder Autoantikérper festge-
stellt, so soll versucht werden, deren Spezifitdt und klinische Bedeutung zu klaren. Bei Vor-
liegen von klinisch relevanten Antikdrpern ist der betreffenden Person ein Notfallpass mit
dem Befund auszustellen (s. Abschn. 4.2.5.11).

4.2.5.9 Serologische Vertraglichkeitsprobe (Kreuzprobe)

Die serologische Vertraglichkeitsprobe ist die unerlasslich notwendige Sicherung der Ver-
trglichkeit vor jeder Transfusion von Erythrozytenpraparaten. Sie dient der Erkennung blut-
gruppenserologischer Unvertraglichkeiten zwischen Spender und Empfanger durch Uberpri-
fung der Vertraglichkeit zwischen Empfangerserum und Spendererythrozyten (friiher Major-
test). Der indirekte AHG-Test (s. Abschn. 4.2.5.7.1) ist Bestandteil der serologischen Ver-
traglichkeitsprobe.

Durch die serologische Vertraglichkeitsprobe sollen auch Verwechslungen und Fehlbe-
stimmungen aufgedeckt werden. Aus jeder neu abgenommenen Patientenblutprobe ist eine
Kontrolle der ABO-Blutgruppenmerkmale durchzufiihren.

Die Entnahme einer Blutprobe unter Er6ffnung des Blutbeutels ist nicht zulassig.

Auf die Gefahr der Missdeutung (“falsch negativ") bei Hamolyse im Testansatz wird hin-

gewiesen.

Um transfusionsrelevante Antikorper durch Booster-Effekte nach Transfusionen und
Schwangerschaften innerhalb der letzten sechs Monate (auch bei einer fraglichen Transfusi-
ons- und Schwangerschaftsanamnese) zu erfassen, ist die serologische Ver-
traglichkeitsuntersuchung fur weitere Transfusionen nach spatestens drei Tagen mit einer
frisch entnommenen Empféangerprobe erneut durchzufiihren. Dies gilt auch fiir vorher bereits

vertraglich befundete Erythrozytenkonzentrate.

Das Ergebnis der Vertraglichkeitsprobe ist zu dokumentieren. Eine verwechslungsfreie Zu-

ordnung zum Praparat bis zur Transfusion ist sicherzustellen (s. Abschn. 4.3.2).

Zu den Besonderheiten bei pra- und perinataler Transfusion wird auf Abschnitt 4.4.2 ver-

wiesen.



4.2.5.10 Notfalle

In Notféallen kann von den Richtlinien abgewichen werden, soweit dies in der gegebenen Si-
tuation zur Abwendung von Lebensgefahr oder eines ernsten Schadens fur den Empfanger
notwendig ist. In diesen Fallen ist besonders auf die Gefahr von Verwechslungen und Fehl-
bestimmungen zu achten. Notfélle und die Abweichung von den Richtlinien sind schriftlich zu

dokumentieren.

Die ABO-Blutgruppen- und Rh-Bestimmung sowie die serologische Vertraglichkeitsprobe
missen auch dann vollstéandig durchgefiihrt werden, wenn die Transfusion aus vitaler Indika-
tion bereits vorher erfolgen muss. Schnelltests zur Vertraglichkeitsuntersuchung kénnen fir
Notféalle herangezogen werden; das Ergebnis muss grundsatzlich durch das Regelverfahren

bestétigt werden.

Transfusionen aus vitaler Indikation ohne regelhaft abgeschlossene Voruntersuchung sind
durch den transfundierenden Arzt als solche zu dokumentieren. Das Transfusionsrisiko ist
erhdht. Die Risikoabwagung trifft der transfundierende Arzt. Das Ergebnis der serologischen
Vertraglichkeitsprobe (Kreuzprobe) und des Antikdrpersuchtests ist dem transfundierenden

Arzt unverziglich mitzuteilen.

4.2.5.11 Dokumentation der blutgruppenserologischen Befunde

Hersteller und Chargenbezeichnung aller Testreagenzien sind zu dokumentieren. Alle blut-
gruppenserologischen Untersuchungen einschlie3lich Reaktionsausfall und Kontrollen sind
vollstandig zu protokollieren. Eintragungen von Blutgruppen- und Antikdrperbefunden in
Ausweise miissen von dem Verantwortlichen fur die Blutgruppenserologie Uberprift und
durch seine Unterschrift bestétigt werden. Die Befundinterpretation obliegt einem transfusi-
onsmedizinisch fort- oder weitergebildeten Arzt. Die Eintragungen missen Untersuchungs-
stelle, Protokollnummer und Datum erkennen lassen. Blutgruppenbefunde einer anderen
Untersuchungsstelle (z. B. in Blutspenderpassen) sollen zur Bestatigung herangezogen wer-
den, durfen aber (auBer im Katastrophenfall) nicht allein einer Erythrozytentransfusion zu-
grunde gelegt werden. Friihere, im eigenen Laboratorium erhobene Blutgruppenbefunde,
konnen als Grundlage einer Erythrozytentransfusion dienen, wenn die ldentitat gesichert ist
und das Ergebnis durch eine Bestimmung aus einer zweiten Blutentnahme bestatigt wurde.
Bereits vorliegende Blutgruppendokumente (einschlielich Mutterpass) sollen herangezogen
werden, um friiher nachgewiesene, klinisch relevante Antikdrper zu beriicksichtigen, selbst

wenn diese aktuell nicht festgestellt werden kénnen.
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Ergeben spatere Untersuchungen Abweichungen von friheren Befunden, so hat der Un-
tersucher nach Klarung fur die Richtigstellung bzw. Erganzung zu sorgen. Dies gilt auch fur

Blutgruppenbefunde bei Neugeborenen und Sauglingen (s. Abschn. 4.2.5.4, 4.4.1.3).

4.2.5.12 Datensicherung

Die Eingabe von Blutgruppenbefunden in eine EDV-Anlage muss kontrolliert und diese Kon-
trolle dokumentiert werden. Nach Befundfreigabe muss das EDV-Programm gewéahrleisten,
dass die gespeicherten Daten und Blutgruppeneigenschaften nur autorisiert und erkennbar
korrigiert werden kdnnen. Die Eingabeprotokolle sind als Dokumente zu behandeln und tber
einen Zeitraum von mindestens 15 Jahren zu speichern, soweit nicht weitergehende Vor-

schriften Anwendung finden.

4.2.5.13 Schreibweise der Befunde

Die nachfolgende Schreibweise sollte einheitlich verwandt werden, um Missverstandnisse zu

vermeiden:

Erythrozytenmerkmale:
ABO-System:

A

B

0

AB

Untergruppen des ABO-Systems:
Die Untergruppen werden durch Zusatze gekennzeichnet, z. B. A(1), A(2), A(1)B, A(2)B.

Rh-System (Rh):
Im Rh-System existieren mehrere Nomenklaturen. Im Folgenden wird eine Schreibweise

beispielhaft empfohlen, der transfusionsmedizinische Aspekte zugrunde liegen:

Rh positiv (D positiv) und Rh positiv (weak D positiv)
CcD.ee
CCD.ee
CcD.Ee
ccD.EE
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ccD.ee

Rh negativ (D negativ) sind Personen mit folgenden Merkmalen im Rh-System:
ccddee
Ccddee
ccddEe
CcddEe

USW.

sowie mit entsprechenden Formeln mit CW und anderen Rh-Merkmalen.

Sonstige Blutgruppenmerkmale der Erythrozyten:

Die Schreibweise richtet sich nach der international tiblichen Nomenklatur.

Bei handschriftlichen Befundeintragungen sollen zur Vermeidung von Verwechslungen Blut-
gruppenbezeichnungen mit Kleinbuchstaben grundséatzlich mit einem Querstrich tber dem

Buchstaben versehen werden.

Befundmitteilung bei Antikdrpern gegen Erythrozytenantigene:
Zum vollstéandigen Befund gehdrt die Angabe des Untersuchungsverfahrens, der Spezifitat,
ggf. des Titers und der klinischen Beurteilung. Eintragungen der Befunde sind in der Art der

angegebenen Beispiele vorzunehmen:

Anti-D Titer 32 (indirekter AHG)
Anti-Le(a) schwach pos. (NacCl), nicht ursachlich fur Morbus haemolyticus neonatorum. Anti-
k Titer 16 (indirekter AHG), 99,8 % der mdglichen Erythrozytenpraparate unvertraglich, sehr

schwierige Blutversorgung, autologe Hamotherapie ist zu bedenken.

4.3 Anwendung von Blutkomponenten und Plasmaderivaten

Blutkomponenten und Plasmaderivate sind verschreibungspflichtige Arzneimittel und dirfen
nur auf arztliche Anordnung abgegeben werden. Die Indikation ist streng zu stellen. Auf die
Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten der Bundesérztekammer

wird hingewiesen.

Besteht bei planbaren Eingriffen die Wahrscheinlichkeit von mindestens 10% fiir die Not-

wendigkeit einer Transfusion, ist der Patient Giber das Risiko allogener Bluttransfusionen auf-
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zuklaren und rechtzeitig auf die Méglichkeit der Anwendung autologer Hamotherapieverfah-
ren hinzuweisen (s. Abschn. 4.6).

Die Organisationsablaufe werden vom Transfusionsverantwortlichen bzw. von der Transfu-
sionskommission erarbeitet. Sie sind in einer schriftlichen Dienstanweisung von der Leitung

der Einrichtung verbindlich anzuordnen.

4.3.1 Blutanforderung

Die Anforderung von Blutkomponenten und Plasmaderivaten erfolgt fir jeden Empfanger
schriftlich unter Angabe der Diagnose, von Transfusionen, Schwangerschaften, Medika-
menten, welche die Vertraglichkeitsprobe beeintrachtigen, der blutgruppenserologischen
Untersuchungsergebnisse, der zeitlichen Dringlichkeit sowie des vorgesehenen Transfusi-
onstermins durch den anfordernden Arzt. Stehen Eigenblutpraparate bereit, muss durch or-

ganisatorische MalRnahmen gewdhrleistet sein, dass diese zuerst transfundiert werden.

4.3.2 ldentitatssicherung und vorbereitende Kontrollen

Alle Blutproben, die zur transfusionsserologischen Untersuchung erforderlich sind, missen
stets - auch im Notfall - eindeutig beschriftet und beztiglich ihrer Herkunft gesichert sein
(Einzelheiten s. Abschn. 4.2.3, 4.2.5.10).

Nach der Durchfiihrung der serologischen Vertraglichkeitsprobe (Kreuzprobe) wird jeder
Blutkomponente ein Begleitschein beigefiigt, der zumindest Namen, Vornamen, Geburtstag
des Patienten sowie die Nummer des Blutproduktes enthélt. Eine verwechslungsfreie Zu-

ordnung zum Praparat ist sicherzustellen.

Vor Beginn der Transfusion hat der transfundierende Arzt am Patienten personlich zu tber-
prufen, ob das Praparat fur den betreffenden Empfanger bestimmt ist, die Blutgruppe des
Praparats (Praparate-Etikett) dem Blutgruppenbefund des Empféangers entspricht bzw. mit
diesem kompatibel ist und die Praparatenummer mit den Angaben im Begleitschein tberein-
stimmt.

Daruber hinaus missen das Verfalldatum, die Unversehrtheit des Blutbehaltnisses und die
Gultigkeit der Vertraglichkeitsprobe tberprift werden (s. Abschn. 4.2.5.9).

Bei Empfangern, die namentlich nicht identifiziert werden kénnen, missen die Personalien
durch andere Angaben ersetzt werden, die eine eindeutige Identifikation erlauben.

Der Einsatz einer EDV ist zur Verbesserung der Identitatssicherung anzustreben.
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Fur Eigenblutpréparate wird auf Abschnitt 4.6 verwiesen.

4.3.2.1 ABO-ldentitatstest

Unmittelbar vor der Transfusion von Erythrozytenkonzentraten ist vom transfundierenden

Arzt oder unter seiner direkten Aufsicht der ABO-Identitatstest (Bedside-Test) am Empfanger
vorzunehmen (z. B. auf Testkarten). Er dient der Bestatigung der zuvor bestimmten ABO-
Blutgruppenmerkmale des Empfangers. Der ABO-ldentitatstest kann auch zusétzlich aus
dem zu transfundierenden Erythrozytenkonzentrat durchgefiihrt werden. Das Ergebnis ist
schriftlich zu dokumentieren. Bei Unstimmigkeiten ist das Laboratorium bzw. die trans-

fusionsmedizinische Einrichtung umgehend zu benachrichtigen.

Wegen abweichender Vorschriften bei der Eigenbluttransfusion wird auf Abschnitt 4.6.1 ver-

wiesen.

4.3.3 Technik der Bluttransfusion

Die Transfusion aller Blutkomponenten erfolgt in der Regel Giber ein Transfusionsgerat mit
Standardfilter (DIN 58360, PorengrofRe 170 - 230 um), moglichst tber einen eigenen veno-
sen Zugang. Uber ein Transfusionsgerat, das maximal 6 Stunden gebraucht werden darf,

kdnnen mehrere Blutkomponenten verabreicht werden.

Eroffnete ("angestochene") Blutkomponenten sind innerhalb von 6 Stunden zu transfundie-
ren. Die Entnahme von Blutproben aus verschlossenen Blutbeuteln zu Untersuchungs-

zwecken ist nicht erlaubt.

Blutprodukten dirfen vom Anwender keine Medikamente bzw. Infusionslésungen beigefuigt
werden. Das Anwarmen von Blutkomponenten (max. +37 °C) beschrankt sich auf spezielle
Indikationen (Massivtransfusionen, Transfusionen bei Neugeborenen, Transfusionen bei
Patienten mit Kalteantikorpern). Die Funktionsfahigkeit der Geréate ist regelméRig zu tGber-
prifen und zu dokumentieren. BehelfsmaRige Mal3hahmen zum Auftauen und Anwérmen
von Blutkomponenten (Wasserbad o. A.) sind nicht statthaft.

Alle verwendeten Instrumente, Apparate und Vorrichtungen mussen den Vorschriften des

MPG entsprechen.

4.3.4 Aufgaben des transfundierenden Arztes

Die Einleitung der Transfusion von Blutkomponenten erfolgt nach Aufklarung und Einwilli-

gungserklarung des Patienten durch den zustéandigen Arzt. Die Einleitung der Transfusion
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erfolgt durch den Arzt, bei mehreren zeitlich unmittelbar nacheinander transfundierten Blut-
komponenten werden die Einzelheiten im Qualitatssicherungssystem unter Beachtung der
Abschnitte 4.3.2 und 4.3.2.1 festgelegt. Wahrend und nach der Transfusion ist fur eine ge-
eignete Uberwachung des Patienten zu sorgen. Eine generelle Testung des Empfangers auf
Infektionsmarker (Hepatitis B, Hepatitis C und HIV) vor der Transfusion oder eine As-
servierung von entsprechenden Untersuchungsproben ist nach dem derzeitigen Stand der
Wissenschaft und Technik nicht erforderlich. Nach Beendigung der Transfusion ist das Be-
haltnis mit dem Restblut und dem Transfusionsbesteck steril abzuklemmen und 24 Stunden
bei +4 °C + 2 °C aufzubewahren.

Bevor ein ambulanter Empfanger entlassen wird, ist sorgféltig auf Symptome zu achten, die
auf eine unerwinschte Reaktion hinweisen kénnen. Der Empfanger ist Giber mdgliche spater

eintretende Symptome aufzuklaren.

4.3.5 Transfusion von Erythrozytenkonzentraten

Erythrozytenkonzentrate werden ABO-gleich transfundiert. In Ausnahmefallen kénnen bei
Verwendung von plasma-armen Erythrozytenkonzentraten (s. Kap. 2) auch ABO-ungleiche,
sog. "majorkompatible” Praparate transfundiert werden (s. Tab. 4.3.5). Die Ausnahmen sind

zu dokumentieren.

Tabelle 4.3.5. ABO-kompatible Erythrozytentransfusion
Patient Kompatible EK
A A oder 0
B B oder O
AB AB, A, B oder 0
0 0

Wegen des Mangels an Rh negativem (D negativ) Blut Iasst sich die Ubertragung von Rh po-
sitiven (D positiv) Erythrozytenpréaparaten an Rh negative (D negativ), nicht immunisierte
Patienten nicht immer vermeiden. Eine solche Ubertragung sollte jedoch nur in Betracht ge-
zogen werden, wenn die Transfusion lebenswichtig ist (z. B. bei Massivtransfusionen) und
Rh negative (D negativ) Erythrozytenpraparate nicht zeitgerecht beschafft werden kénnen,
und wenn es sich um Frauen im nicht mehr gebarfahigen Alter oder um Manner handelt. Rh
negative (D negativ) Erythrozyten konnen Rh positiven (D positiv) Empféangern tbertragen

werden, wenn keine Unvertraglichkeit infolge von Rh-Antikérpern besteht.
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Bei Rh negativen (D negativ) Kindern sowie Rh negativen (D negativ) Frauen im gebarfahi-
gen Alter ist die Transfusion von Rh positiven (D positiv) Erythrozytenkonzentraten (mit Aus-
nahme von lebensbedrohlichen Situationen) unbedingt zu vermeiden. Die Dringlichkeit der
Indikation, fur die der transfundierende Arzt die Verantwortung tragt, ist genau zu doku-

mentieren.

Bei einer Transfusion von Rh positiven (D positiv) Praparaten auf Rh negative (D negativ)
Patienten ist dem weiterbehandelnden Arzt eine serologische Untersuchung 2 - 4 Monate
nach Transfusion zur Feststellung eventuell gebildeter Antikérper zu empfehlen. Bei Nach-
weis entsprechender Antikdrper hat eine Aufklarung und Beratung der Betroffenen zu erfol-
gen.

Méadchen sowie Frauen im gebarfahigen Alter sollten keine Erythrozytenkonzentrate erhal-
ten, die zu einer Immunisierung gegen Antigene des Rh-Systems oder den Kell-Faktor fih-

ren kénnen.

4.3.6 Transfusion von Thrombozytenkonzentraten

Die Transfusion von Thrombozytenkonzentraten (TK) erfolgt unverziglich nach Auslieferung.
Thrombozytenkonzentrate sind in der Regel ABO-kompatibel zu Ubertragen. Das Merkmal D
soll wegen der Méglichkeit einer Immunisierung bericksichtigt werden. Bei D negativen
Frauen im gebarfahigen Alter sollte, wenn die Gabe von D positiven Thrombo-
zytenpraparaten unvermeidlich ist, eine Prophylaxe mit Anti-D i.v. durchgefiihrt werden (Blu-
tungsgefahr bei intramuskularer Injektion). Eine serologische Vertraglichkeitsprobe mit
Spendererythrozyten (s. Abschn. 4.2.5.9) ist wegen des geringen Erythrozytengehalts nicht
erforderlich. Die Wirkung von passiv Ubertragenen Alloantikdrpern im Plasma ist in Einzel-
fallen zu bedenken. Leukozytendepletierte Thrombozytenkonzentrate sind dann zu transfun-
dieren, wenn eine langerdauernde Substitutionstherapie mit Blutkomponenten wahrschein-
lich ist. Bei Alloimmunisierung gegen HLA- und/oder plattchenspezifische Antigene, verbun-
den mit einem unzureichenden Substitutionseffekt, sollten Apherese-TK von Einzelspendern,
die nach ihrem Antigenmuster ausgewahlt werden, transfundiert werden. Die Auswahl kann
durch eine Thrombozytenvertraglichkeitsprobe unterstitzt werden. Besteht das Risiko einer
CMV-Erkrankung, sollten die Praparate von CMV-negativen Spendern stammen oder leuko-
zytendepletiert sein (s. Abschn. 4.5.7). Bei einem Risiko einer Graft-versus-Host-Reaktion
(Transplantat-gegen-Wirt-Reaktion) sind die Blutkomponenten entsprechend Abschnitt 4.5.6

zu bestrahlen.



71

4.3.7 Transfusion von Granulozytenkonzentraten

Granulozytenkonzentrate miissen ABO-kompatibel Ubertragen werden. Die Indikation zur
Granulozytentransfusion ist aufgrund moglicher schwerer Nebenreaktionen strikt zu stellen.
Pro Transfusion sollten mindestens 1 x 10* Granulozyten pro m? Kérperoberflache (KO)
ubertragen werden. Fur die Ubertragung empfiehlt sich eine Geschwindigkeit von

1 x 10" Zellen/m? KO und Stunde. Die Vertraglichkeit ist mittels serologischer Vertréaglich-

keitsproben mit Spendererythrozyten und -leukozyten zu prifen (s. Abschn. 4.2.5.9).

Die Transfusion hat Uber Standardfilter zu erfolgen (DIN 58360, Porengrdf3e 170-230 pm).
Die Mdglichkeit einer Rh-Sensibilisierung ist zu bedenken. Die Auswahl der Spender sollte
nach HLA-Merkmalen und ggf. Granulozytenmerkmalen erfolgen, hangt jedoch von der Klini-
schen Situation und der Vorimmunisierung des Empfangers ab. Besteht das Risiko einer
CMV-Erkrankung, sind CMV-negative Spender auszuwahlen. Da die Gefahr einer GvH-
Reaktion bei Granulozytenpréaparaten besonders hoch ist, miissen diese Praparate ent-
sprechend Abschnitt 3.1.3 bestrahlt werden. Interferenzen der Granulozytentransfusion mit

Amphotericin B sind zu beachten.

4.3.8 Plasmatransfusion

Frischplasmen fir therapeutische Zwecke werden ABO-gleich transfundiert. In Ausnahme-
fallen kbénnen sie ABO-kompatibel transfundiert werden. Eine serologische Vertraglichkeits-
probe (s. Abschn. 4.2.5.9) entféllt (Tab. 4.3.8).

Tabelle 4.3.8 ABO-kompatible Plasmatransfusion
Patient Kompatibles Plasma
A A oder AB
B B oder AB
AB AB
0 0, A, B oder AB

4.3.9 Notfalltransfusion

Eine Notfalltransfusion setzt eine vitale Gefahrdung des Patienten voraus, die eine sofortige
Transfusion ohne die sonst notwendigen Voruntersuchungen bedingt. Das erhéhte Transfu-
sionsrisiko ist zu beachten (s. Absch. 4.2.5.10). Hinsichtlich der Identitatssicherung fur Blut-

proben und Begleitpapiere wird auf Abschnitt 4.3.2 verwiesen.
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Auch im Notfall ist der ABO-ldentitatstest durchzufiihren (s. Abschn. 4.3.2.1).
Bei Massivtransfusionen und bei Neugeborenen sollten Blutkomponenten warm (maximal

+37 °C) transfundiert werden.

Solange das Ergebnis der ABO-Blutgruppenbestimmung des Empfangers nicht vorliegt, sind
zur Erstversorgung Erythrozytenkonzentrate der Blutgruppe 0, mdglichst Rh negativ (D ne-

gativ), zu verwenden.

4.3.10 Dokumentation

Die Annahme nach Transport, die Transfusion sowie die anwendungsbezogenen Wirkungen
und Nebenwirkungen der Blutprodukte sind lickenlos zu dokumentieren, ebenso die nicht
angewendeten Blutprodukte und deren ordnungsgemafe Entsorgung. Die Einrichtung der
Krankenversorgung hat sicherzustellen, dass die Daten der Dokumentation patienten- und
produktbezogen genutzt werden kdnnen (8§ 14 Abs. 2 TFG). Die Aufzeichnungen sind min-
destens 15 Jahre aufzubewahren (§ 14 Abs.3 TFG).
Die Dokumentation bei jeder Transfusion von Blutprodukten in den Patientenakten umfasst
die Aufklarung des Patienten Uber die Transfusion und die Einwilligungserklarung,
das Ergebnis der Blutgruppenbestimmung und des Antikérpersuchtests,
das Anforderungsformular,
bei zellularen Blutprodukten die Produktbezeichnung/Praparatenummer, den Hersteller
(pharmazeutischen Unternehmer), die Blutgruppenzugehorigkeit und bei Erythro-
zytenpraparaten und ggf. bei Granulozytenpréparaten das Ergebnis der serologischen
Vertraglichkeitsprobe (Kreuzprobe) sowie das Ergebnis des ABO-Identitatstests,
bei Plasma (z. B. GFP, VIP) die notwendigen Angaben lber Blutgruppenzugehdérigkeit,
den Hersteller (pharmazeutischen Unternehmer), die Produktbezeich-
nung/Préaparatenummer, die Packungsgrof3e und Anzahl der verwendeten Packungen,
bei Plasmaderivaten und bei gentechnisch hergestellten Plasmaproteinen zur Behand-
lung von Hamostasestérungen die notwendigen Angaben Uber Hersteller (pharmazeuti-
schen Unternehmer), Produktbezeichnung, Chargennummer, Packungsgréf3e und An-
zahl der verwendeten Packungen,
Datum und Uhrzeit der Verabreichung der Blutprodukte,
die anwendungsbezogenen Wirkungen sind durch geeignete Parameter (z. B. Hamato-
krit, Thrombozytenzéahlung) zu dokumentieren,
unerwinschte Wirkungen sind mit Datum und Angabe der Uhrzeit im Krankenblatt zu
dokumentieren. Die Meldung unerwiinschter Wirkungen ist nach geltenden Vorschriften

vorzunehmen.
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Es wird auf das Votum des Arbeitskreises Blut zur chargenbezogenen Dokumentation ver-

wiesen.

4.3.11 Entsorgung der nicht angewendeten Blutprodukte

Die ordnungsgemalfle Entsorgung von nicht verwendeten Blutprodukten ist zu dokumen-
tieren (s. Abschn. 4.1). Hierfir ist eine Dienstanweisung im Rahmen des Qualitatssiche-
rungssystems zu erstellen (vgl. 8 17 Abs.1 Satz 2 TFG).

Hinsichtlich der Dokumentationspflicht fir Laboratoriumsbefunde wird auf Abschnitt 4.2.5.11

verwiesen.

4.4 Perinatale Transfusionsmedizin

Die perinatale Transfusionsmedizin umfasst die Diagnhostik fetomaternaler Inkompatibilitaten
und ggf. deren Prophylaxe sowie die in diesem Lebensabschnitt erforderliche transfusions-

medizinische Behandlung mit Blutprodukten.

4.4.1 Diagnostik, Behandlung und Prophylaxe fetomaternaler Inkompatibilitdten

Vorbedingungen fur das Auftreten aller fetomaternalen Inkompatibilitdten (FMI) sind,
dass eine fir ein bestimmtes Erbmerkmal auf Blutzellen negative Mutter gegen dieses
Antigen immunisiert wird und spezifische Antikdrper der Klasse IgG bildet,
dass diese Antikdrper diaplazentar in die Zirkulation des Kindes ubertreten

und dass das Kind dieses Erbmerkmal (das es von seinem Vater geerbt hat) besitzt.

Die Mutter kann durch Antigene des Feten wahrend derselben oder vorausgegangener
Schwangerschaften und/oder durch vorausgegangenen Kontakt mit Blutzellen (z. B. durch
Transfusionen oder Transplantationen) immunisiert worden sein. Ein pranatal bei der Mutter
nachgewiesener sog. "irregularer" Alloantikérper gegen Blutgruppenmerkmale kann nur dann
Bedeutung fir das Kind haben, wenn das korrespondierende Antigen bei der Mutter fehlt und
beim Kindesvater nachzuweisen ist. Ggf. missen deshalb auch die Blutzellen des Kindesva-
ters und der Mutter zur Bestimmung von Blutgruppenmerkmalen in die Untersuchung einbe-
zogen werden. Selten kénnen auch Autoantikérper der Mutter eine fetomaternale In-
kompatibilitéat hervorrufen, wenn diese Autoantikdrper auch bei der Mutter pathogen wirksam

sind.
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Die medizinisch bedeutsamsten FMI sind der Morbus haemolyticus fetalis/neonatorum und
die fetale/neonatale Alloimmunthrombozytopenie. Die fetale/neonatale Alloimmungranulo-

zytopenie ist von untergeordneter Bedeutung.

4.4.1.1 Blutgruppenserologische Untersuchungen vor der Geburt

Bei jeder Frau sind nach Feststellung einer Schwangerschaft zu einem méglichst friihen
Zeitpunkt die Blutgruppenmerkmale ABO und das Rh-Merkmal D zu bestimmen. Aul3erdem
ist ein Antikdrpersuchtest zum Nachweis irregulérer Blutgruppenantikérper durchzufihren (s.
Absch. 4.2.5.7). Die "Mutterschafts-Richtlinien” des Bundesausschusses der Arzte und Kran-

kenkassen in der gultigen Fassung sind zu beachten.

Fallt der Antikdrpersuchtest positiv aus, sind eine Spezifizierung des Antikérpers und ggf. ei-
ne Titration moglichst aus derselben Blutprobe erforderlich. Bei positivem Antikdrpersuchtest
sind weitere blutgruppenserologische Untersuchungen erforderlich, ggf. muss die weitere

Betreuung der Schwangeren in Kooperation mit einem Zentrum, das besondere Erfahrungen
in der Behandlung von Erkrankungen durch FMI besitzt, erfolgen. Die Verlaufskontrollen von

Antikdrpertitern sollten im Vergleich zur aufbewahrten Vorprobe erfolgen.

Bei negativem Antikoérperbefund in der Friihschwangerschatft ist bei allen Schwangeren
(Rh positiv und Rh negativ) ein weiterer Antikdrpersuchtest in der 24. - 27. Schwanger-

schaftswoche durchzufuhren.

4.4.1.2 Morbus haemolyticus fetalis/neonatorum (MHF/MHN)

Ein Klinisch bedeutsamer MHF/MHN wird am haufigsten durch Anti-D hervorgerufen, selte-
ner durch andere Antikdrper (z. B. Anti-c, Anti-E, Anti-Kell u. a.). Bei der ABO-Unvertrag-
lichkeit durch Anti-A und/oder Anti-B tritt pranatal keine stérkere Andmie auf, so dass sich

diagnostische und therapeutische MalRnhahmen vor der Geburt ertibrigen.

4.4.1.3 Blutgruppenserologische Untersuchungen bei Neugeborenen

Bei jedem Kind einer Rh-negativen Mutter ist unmittelbar nach der Geburt der Rhesus-Faktor

D unter Beachtung der Ergebnisse des direkten AHG-Tests zu bestimmen. Ist das Kind Rh

positiv (D positiv oder weak D-positiv), so ist aus derselben Blutprobe auch die Blutgruppe

des Kindes (ABO- und Rh-Phanotyp) zu bestimmen (vgl. auch die Vorgaben der Mutter-
schafts-Richtlinien gemaR SGB V).
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Ein positiver direkter AHG-Test mit Erythrozyten des Kindes spricht fiir einen MHN und erfor-
dert umgehend weitere Untersuchungen auch aus dem Blut der Mutter. Auf die Mdglichkeit
eines schwach positiven direkten AHG-Tests durch prapartale Anti-D-Gabe an eine D nega-
tive Mutter (s. Anti-D-Prophylaxe) oder bei 0OA- (bzw. 0B-) Konstellation von Mutter und Kind

vor allem bei Verwendung sensitiver Tests wird hingewiesen.

4.4.1.4 Préanatale und postnatale Therapie

Ist eine intrauterine Substitution mit Erythrozytenkonzentrat beim Feten notwendig, sollten
hierfur nicht langer als 7 Tage gelagerte CMV-Antikdrper-negative und leukozytendepletierte
und bestrahlte Erythrozytenkonzentrate in additiver Lésung (s. Absch. 3.1.1) verwendet wer-
den.

Bei der Auswahl des Blutes ist darauf zu achten, dass das zu dem Antikdrper der Mutter kor-
respondierende Antigen auf den Spendererythrozyten nicht vorhanden ist und die Spender-
erythrozyten mit dem Serum der Mutter in der serologischen Vertraglichkeitsprobe nicht rea-

gieren.

Nach der Geburt kdnnen Transfusionen oder Blutaustauschtransfusionen erforderlich wer-
den. Hierflr sollten nach den oben erwéahnten Kriterien ausgewahlte Erythrozytenkon-
zentrate verwendet werden. Fir eine Austauschtransfusion missen diese mit GFP der Blut-
gruppe des Kindes oder der Blutgruppe AB auf einen Hamatokrit von etwa 60% eingestellt

werden.

4.4.1.5 Anti-D-Prophylaxe bei Rh negativen (D negativ) Frauen

Wird bei D negativen Schwangeren in der 24. - 27. Schwangerschaftswoche kein fur eine
Sensibilisierung beweisendes Anti-D nachgewiesen, soll in der 28. - 30. Schwangerschafts-
woche eine Standarddosis Anti-D-Immunglobulin (300 ug) injiziert werden, um bis zur Geburt
eine Sensibilisierung der Schwangeren moglichst zu verhindern. Das Datum der prapartalen

Anti-D-Prophylaxe ist im Mutterpass einzutragen.

D negative Frauen missen nach jeder Geburt eines D positiven Kindes, nach Frih- und
Fehlgeburten, extrauteriner Graviditat, Schwangerschaftsabbruch, Amniozentese, Nabel-
schnurpunktionen, nach Wendungsoperationen, Chorionzottenpunktion und anderen Eingrif-
fen, die eine Einschwemmung von Erythrozyten des Feten in den Kreislauf der Mutter bewir-
ken kdnnen, zur Verhitung einer Anti-D-Sensibilisierung madglichst innerhalb von 72 Stunden
eine Standarddosis Anti-D-Immunglobulin erhalten. Anti-D-Immunglobulin muss selbst dann

appliziert werden, wenn nach der Geburt schwach reagierende Anti-D-Antikdrper bei der
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Mutter gefunden worden sind und/oder der direkte AHG beim Kind schwach positiv ist, da
diese Befunde durch die prapartale Anti-D-Prophylaxe bedingt sein kénnen.

In seltenen Fallen mit Verdacht auf den Ubertritt groRerer Mengen Erythrozyten des Kindes
in die Mutter (fetomaternale Makrotransfusion) schiitzt die Standarddosis Anti-D (300 pg)
moglicherweise nicht ausreichend. In diesen Fallen, die z.B. tiber eine Bestimmung der HbF-
Zellen im Blut der Mutter nachgewiesen werden, sind weitere Gaben von Anti-D-Im-
munglobulin erforderlich.

Auch nach Ablauf von 72 Stunden soll auf eine Anti-D-Gabe nicht verzichtet werden.

Auf die geltenden Mutterschafts-Richtlinien gemarR SGB V wird hingewiesen.

4.4.1.6 Fetale/neonatale Alloimmunthrombozytopenie (FAIT/NAIT)

Die FAIT/NAIT ist eine seltene fetomaternale Inkompatibilitat, die durch plattchenspezifische
Antikdrper der Mutter gegen thrombozytére Alloantigene des Feten verursacht wird. Sie tritt
haufig bereits in der ersten Schwangerschaft auf und fuhrt in 10-20% der betroffenen Kinder
Zu intrazerebralen Blutungen mit moglicherweise tédlichem Ausgang oder lebenslangen neu-
rologischen Schaden.

Bei anamnestischen Hinweisen (Symptome erhohter Blutungsbereitschaft, Thrombozyto-
penie) bei vorangeborenen Kindern oder nachgewiesener Immunisierung der Mutter muss

rechtzeitig eine pranatale Diagnostik mit eventuell erforderlicher Therapie eingeleitet werden.

Nach der Geburt muss bei geringsten Zeichen einer Blutungsneigung umgehend die Throm-
bozytenzahl des Kindes bestimmt werden. Ist diese vermindert und sind andere Ursachen
einer Thrombozytopenie (insbesondere Sepsis) ausgeschlossen, ist bei einer gesunden Mut-
ter eine NAIT anzunehmen. Bei Gefahr intrazerebraler Blutungen muss das Kind, mit oder
ohne immunh&matologische Bestéatigung, sofort mit kompatiblen Thrombozyten (in der Regel

Thrombozyten von der Mutter) behandelt werden.

Die immunh&matologische Diagnostik erfordert spezielle Methoden und sollte deshalb mit
diesen Techniken vertrauten Laboratorien vorbehalten bleiben. Notwendig ist eine Unter-
suchung nicht nur beim Kind, sondern auch bei der Mutter und oft auch beim Vater. Die

Thrombozyten der Eltern miissen auf die in Frage kommenden Antigene getestet und der

entsprechende Antikdrper im Serum der Mutter nachgewiesen werden.

Wegen des nicht unerheblichen Risikos fiir das Kind durch die pranatale Diagnostik und der
Besonderheiten der pra- und postnatalen Therapie sollten Schwangere mit an FAIT/NAIT

leidenden Kindern als Risikoschwangerschaften angesehen und nur in perinatologischen
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Zentren mit besonderer Erfahrung oder in Einrichtungen mit vergleichbarem Leistungsspekt-

rum behandelt werden.

4.4.1.7 FMIim granulozytaren System

fetale/neonatale Immungranulozytopenie/Neutropenie (NIN)

Die fetale/neonatale Alloimmungranulozytopenie wird ebenso wie alle anderen fetoma-
ternalen Inkompatibilitaten im granulozytaren System durch Antikorper der Mutter gegen
fetale, vom Vater geerbte granulozytare Antigene verursacht. Die Erkrankung ist selten.
Krankheitssymptome treten in utero nicht auf, so dass sich eine préanatale Diagnostik und
Therapie eribrigen. Die immunh&matologische Diagnostik erfordert spezielle Methoden und
sollte deshalb mit diesen Techniken vertrauten Laboratorien vorbehalten bleiben. Notwendig
ist eine Untersuchung nicht nur beim Kind, sondern auch bei der Mutter und oft auch beim
Vater. Die Granulozyten der Eltern miussen auf die in Frage kommenden Antigene getestet
und der entsprechende Antikdrper im Serum der Mutter nachgewiesen werden. Der Verlauf
in der Neugeborenenphase ist gutartig, sofern die Granulozytopenie frihzeitig erkannt wird
und ggf. entsprechende MaRnahmen (Infektionsprophylaxe mit Antibiotika, ggf. G-CSF) er-

griffen werden.

4.4.2 Besonderheiten der perinatalen Transfusionstherapie

Neugeborene, vor allem aber Friihgeborene, sind besonders blutungs- und infektionsgeféahr-

det.

Folgende transfusionsmedizinische Besonderheiten sind zu beachten:
Blutentnahmen fir Untersuchungen sind auf ein Mindestmal3 zu beschréanken, um eine
iatrogene Anamie zu vermeiden.
Antikérpersuchtest und serologische Vertraglichkeitsprobe vor Erythrozytentransfusionen
kdnnen unter Beachtung der ABO-Blutgruppen mit dem Serum der Mutter durchgefuhrt
werden.
Frih- und Neugeborene, die wiederholt transfundiert werden missen, sollten Erythro-
zytenkonzentrate von moglichst wenigen Spendern erhalten. Es sollten daher mehrere
kleine Erythrozyteneinheiten (sog. Baby-EK-Praparate) bereitgestellt werden, die durch
Aufteilung eines Erythrozytenkonzentrates in mehrere kleine Erythrozyteneinheiten er-
reicht werden.
Frih- und Neugeborene sollten frische, in der Regel nicht langer als 7, hdchstens 28
Tage gelagerte CMV-Antikérper-negative oder leukozytendepletierte Erythrozytenkon-
zentrate erhalten. Erythrozytenkonzentrate, welche bestrahlt werden, sollten in diesem

Fall hochstens 14 Tage gelagert worden sein.
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Bei intrauterinen Transfusionen, bei Transfusionen von Frihgeborenen vor Beginn der
37. Schwangerschaftswoche sowie bei Neugeborenen mit Verdacht auf Immundefizienz
sind die Blutkomponenten zur Vermeidung von Graft-versus-Host-Reaktionen mit ionisie-
render Strahlung (empfohlene Dosis 30 Gy) zu behandeln (s. Abschn. 4.5.6).
Austauschtransfusionen sowie Erythrozytensubstitution bei extrakorporalem Kreislauf
sind zur Verbesserung des Hamostasepotentials mit moglichst frischen, nicht langer als 7

Tage gelagerten, mit Frischplasma auf einen Hamatokrit von etwa 0,6 I/l eingestellten E-

rythrozytenkonzentraten durchzufiihren. Hierbei sollten CMV-Antikérper-negative oder
leukozytendepletierte, bestrahlte (s. Abschnitt 4.5.7) Erythrozytenkonzentrate verabreicht
werden. Die Gefahr einer Thrombozytopenie bei Austauschvolumina > 1,5-fache des

Blutvolumens ist dringen zu beachten.

4.5 Unerwinschte Wirkungen nach Anwendung von Blutprodukten

Die Zeichen unerwiinschter Wirkungen nach Anwendung von Blutprodukten sind vielgestaltig
und oft uncharakteristisch. Sie erfordern eine differenzierte Diagnostik, Ursachenermittiung
und ggf. Therapie. In jedem Falle ist auch der gesamte organisatorische Ablauf zu Gberpri-
fen (vgl. Abschn. 1.4.1.3).

4.5.1 Organisatorische Malinahmen

Treten wéhrend der Transfusion unerwiinschte Wirkungen auf (s. Abschn. 4.5.2, 4.5.3), so
muss die Transfusion je nach Schwere und Art der Symptome unterbrochen bzw. abgebro-
chen und der transfundierende Arzt sofort benachrichtigt werden. Er entscheidet in Abspra-
che mit dem Transfusionsbeauftragten (zu den Vorgaben einer Dienstanweisung vgl.
Abschn. 4.5.8) Uber alle weiteren Malinahmen in Zusammenarbeit mit dem zustandigen La-
boratorium.

Der venése Zugang ist fur eine moglicherweise erforderlich werdende Therapie offenzuhal-

ten.

Der Patient bedarf bis zum Abklingen der Symptome der kontinuierlichen Uberwachung. Die
Voraussetzungen zur sofortigen Einleitung von notfalltherapeutischen MaRnahmen sind si-
cherzustellen.

Das Restblut im Praparat einschlieRlich des Transfusionsbesteckes sowie eine frisch ent-

nommene Blutprobe des Empféngers sind an das zustandige Laboratorium mit einer schrift-
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lichen Information weiterzuleiten. Hinsichtlich der Diagnostik wird auf Abschnitt 4.5.4 verwie-

sen.

Alle fur eine vollstandige Untersuchung erforderlichen Blutproben des Empféangers und das
Behaltnis mit dem restlichen Inhalt sind kontaminationssicher zu verschliel3en, aufzube-

wahren und ggf. fur die Untersuchung heranzuziehen.

4.5.2 Unerwiinschte Wirkungen

Unerwinschte Wirkungen lassen sich in akute und chronische unerwiinschte Wirkungen
einteilen. Auf die Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten der Bun-

desarztekammer in der jeweils gultigen Fassung wird hingewiesen.

4.5.2.1 Akute unerwiinschte Wirkungen

Am haufigsten treten febrile, nichthdmolytische Transfusionsreaktionen auf, die in unmittel-
barem zeitlichem Zusammenhang mit der Transfusion stehen. Haufige Ursachen sind die
Ubertragung von freigesetzten leukozytaren und/oder thrombozytéren Inhaltsstoffen (z. B.
Zytokine) und praformierte Antikérper des Empféangers gegen Leukozyten, Thrombozyten
oder Plasmaproteine.

Akute Transfusionsreaktionen kdnnnen auch durch mikrobiell kontaminierte Blutprodukte
verursacht werden. lhre Symptome sind meist nicht von Reaktionen anderer Ursache zu un-
terscheiden. In abnehmender Rangfolge sind Thrombozytenkonzentrate, Erythrozyten-

konzentrate und Plasmen betroffen.

Seltener sind urtikarielle Hautreaktionen oder eine posttransfusionelle Purpura, sehr selten
eine transfusionsinduzierte akute Lungeninsuffizienz (TRALI-Syndrom), Graft-versus-Host-
Reaktionen bei immunsupprimierten Patienten und bei Blutsverwandten nach Ubertragung
proliferationsfahiger Lymphozyten sowie anaphylaktische Reaktionen bei Empfangern mit

angeborenem IgA-Mangel.

4.5.2.2 Besonderheiten unerwiinschter Wirkungen

Hamolytische Transfusionsreaktionen kénnen als haAmolytische Sofortreaktionen wahrend
oder kurz nach der Transfusion von Erythrozytenkonzentraten auftreten. Haufigste Ursache
lebensbedrohlicher hamolytischer Transfusionsreaktionen ist eine ABO-Inkompatibilitat infol-

ge von Verwechslungen!
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Verzogerte hAmolytische Reaktionen treten nach Ablauf mehrerer Tage bis zu zwei Wochen
nach zunachst unauffalliger Erythrozytentransfusion auf. Ursachen sind niedrig-titrige anti-
erythrozytare Alloantikdrper, die zum Zeitpunkt der Transfusion nicht nachgewiesen werden
konnten (negativer Antikdrpersuchtest bzw. negative serologische Vertraglichkeitsprobe) und

nach Transfusion vermehrt gebildet werden (Boosterung).

Die "Citrat-Intoxikation" bei Gabe von GFP spielt nur bei Friih- und Neugeborenen, bei Pati-
enten mit ausgepragter Leberfunktionsstérung und bei Notfall- und Massivtransfusionen eine
Rolle (s. Leitlinien der Bundesarztekammer zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasma-

derivaten).

Eine transfusionsbedingte Hyperkaliamie ist nur bei Frihgeborenen, anurischen Empfangern
und nach Notfall- und Massivtransfusionen von Bedeutung. Eine transfusionsinduzierte Hy-
pothermie bei Massivtransfusionen kann durch vorheriges Erwadrmen der Blutkomponenten

auf maximal +37 °C verhindert werden.

4.5.2.3 Sonstige unerwinschte Wirkungen

Mit Blutprodukten kénnen Erreger von Infektionskrankheiten tibertragen werden. Das betrifft
bereits im Spenderblut enthaltene Viren wie HBV, HCV, CMV oder HIV. Ebenso kdnnen Pro-
tozoen (z. B. Malaria-Erreger) oder Bakterien (wie Yersinia enterocolitica oder Treponema
pallidum) unerkannt mit dem Spenderblut in die Blutprodukte gelangen. Auch Hautkeime

(z. B. Staphylococcus epidermidis) kdnnen Blutprodukte kontaminieren. Im Gegensatz zu
Viren kdnnen sich Bakterien grundsatzlich in Blutprodukten (auch bei Kihllagerung) vermeh-
ren sowie bakterielle Toxine in hohen Konzentrationen bilden (s. Leitlinien der Bundesarzte-

kammer zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten).

Transfusionsreaktionen durch kontaminierende Bakterien kénnen akut und bis zu einigen
Stunden nach Abschluss einer Transfusion auftreten. Eine Sepsis kann auch mit Verzoge-

rung entstehen.

Die Ursache anaphylaktoider Friihreaktionen nach Ubertragung von Plasma (GFP, VIP) und
Plasmaderivaten bleibt meist unklar (s. Leitlinien der Bundesarztekammer zur Therapie mit
Blutkomponenten und Plasmaderivaten). Anaphylaktische Spéatreaktionen einschliel3lich a-
naphylaktischer Reaktionen bei Empféangern mit angeborenem IgA-Mangel sind sehr selten.
Eine Immunhamolyse kann auch durch passiv Ubertragene Antikdrper gegen Erythrozyten in

plasmahaltigen Préaparaten, sehr selten auch durch Iv/Ig-Praparate, hervorgerufen werden.
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Eine sekundare Hamosiderose ist bei Langzeitsubstitution mit Erythrozytenkonzentraten
maoglich (Leitlinien der Bundeséarztekammer zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasma-

derivaten).

4.5.3 Symptome unerwinschter Wirkungen

Einzeln oder kombiniert kbnnen Kreuz- und Lendenschmerzen, Engegefiihl (Atemnot), Unru-
he, Hitzegefiihl, Frosteln, Blasse, Juckreiz, kalter Schweil3, Ubelkeit auftreten. Entsprechend
dem Schweregrad finden sich Temperaturanstieg, Schiittelfrost, urtikarielle Exantheme,

Bronchospasmus, Tachykardie, Schocksymptome.

Besonders bei der hdmolytischen Sofortreaktion kann es in schweren Féllen zur Ausbildung
eines Schocks, einer disseminierten intravasalen Gerinnung und eines Nierenversagens

kommen, die zum Tode fuhren kdnnen.

Die haufigsten Symptome einer Transfusionsreaktion durch kontaminierende Bakterien sind
Fieber, Schittelfrost, Blutdruckabfall und Tachykardie. In Abhangigkeit von der Spezies und
der Keimzahl kénnen Schock und disseminierte intravasale Gerinnung auftreten. Mdgliche
Begleitsymptome sind Atemnot, Ubelkeit und Erbrechen, Diarrhoe, Schmerzen im Bauch-
bzw. Lendenbereich, Schwindel, Oligurie und Blutungen. Die hochgradige Kontamination von
Blutprodukten mit gramnegativen Bakterien (z. B. Yersinia enterocolitica) kann zum lebens-

bedrohlichen Endotoxinschock fuhren.

Wahrend der Narkose fehlen die allgemeinen Symptome; Exantheme und Zeichen des
Schocks kénnen abgeschwacht auftreten. Eine Blutungsneigung wéahrend oder nach der

Operation kann das auffallendste Symptom bei hdmolytischen Reaktionen sein.

4.5.4 Diagnostik

Jede unerwinschte Transfusionsreaktion bedarf der Klarung. Der Hersteller ist friihzeitig

einzubeziehen. Vorrangig ist der Nachweis bzw. Ausschluss einer intravasalen Hamolyse.

Besteht Anhalt fir eine hamolytische Transfusionsreaktion, ist eine Verwechslung von Pati-
enten oder Blutprodukten auszuschlie3en. Bei Verdacht auf Verwechslung sind die weiteren
mdglicherweise in Frage kommenden Patienten zu identifizieren. Ergeben sich Hinweise auf
organisatorische Mangel, so sind diese durch entsprechende Dienstanweisungen zu beseiti-
gen (vgl. Abschn. 1.4.1.3).
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In allen Problemfallen sollte ein transfusionsmedizinisch erfahrenes Laboratorium in die Un-
tersuchung eingeschaltet werden. Einzelheiten regelt das Qualitatssicherungssystem der

Einrichtung.

4.5.4.1 Hamolysenachweis

Das Vorliegen einer intravasalen Hamolyse kann durch den sofortigen Nachweis freien Ha-
moglobins im Plasma bzw. Urin objektiviert werden. Vorrangig sind folgende immunhama-
tologische Untersuchungen: direkter AHG-Test (Empfangerblut), ABO- und Rh-Kontrolle von
Blutpraparat und Empféanger, Vertraglichkeitsproben (ggf. unter Einbeziehung des Minor-
tests) und Antikdrpersuchtest mit pra- und posttransfusionellen Blutproben des Empféangers.
Als weitere Parameter zum Ausschluss einer Hamolyse dienen die Bestimmungen von LDH,

Haptoglobin und Bilirubin im Serum sowie das Blutbild.

Ergeben sich Hinweise fir eine Hamolyse ohne Antikérpernachweis, so sollte die Méglichkeit
des Antikdrpernachweises durch spatere Wiederholung der Untersuchung (Nachweis freier

Antikérper nach Boosterung) in Betracht gezogen werden.

4.5.4.2 Erregerbedingte unerwiinschte Wirkungen

Bei Verdacht auf erregerbedingte Nebenwirkungen ist eine mikrobielle Untersuchung des
Empfangers (Blutkultur) und des in Frage kommenden Praparates zu veranlassen. Die Zu-
standigkeiten fir die Untersuchung, die Lagerung der verwendeten Bestecke und Behalt-
nisse und die unverzigliche Meldung sind in einer Dienstanweisung zu regeln (s. Abschn.
1.4.1.3). Alle weiteren Schritte zur Abklarung einer Transfusionsreaktion anderer Ursache
sind gleichzeitig einzuleiten, da sich die Symptome einer kontaminationsbedingten Transfusi-
onsreaktion in der Regel nicht von Nebenwirkungen anderer Ursache abgrenzen lassen (s.
Abschn. 4.5.3).

4.5.4.3 Andere unerwinschte Wirkungen

Bei unerwiinschten Wirkungen, die durch die in den Abschnitten 4.5.4.1 und 4.5.4.2 ge-
nannten Untersuchungen nicht geklart werden konnten (z. B. bei Verdacht auf Immunreak-
tionen gegen Thrombozyten oder Leukozyten bzw. gegen Plasmaproteine) sind immun-
hamatologische Spezialuntersuchungen in Zusammenarbeit mit der zustandigen trans-

fusionsmedizinischen Einrichtung durchzuftihren.
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455 Therapeutische MalRhahmen

Die Behandlung schwerer Transfusionszwischenfélle entspricht der Therapie schwerer
Schockzustédnde anderer Genese. Bei intravasaler Hamolyse kann das Krankheitsbild durch
die frihzeitige Entwicklung einer disseminierten intravasalen Gerinnung gekennzeichnet
sein. Gegebenenfalls sind eine intensivmedizinische Behandlung und/oder eine Dialy-

sebehandlung zu erwéagen.

Bei Transfusion von Rh positiven (D positiv) Erythrozyten auf einen Rh negativen (D negativ)
Empfanger kann in Einzelfallen (z. B. Rh positive (D positiv) inkompatible Transfusion bei
jungen Frauen) zur Verhinderung einer Immunisierung des Empfangers im Rh-System Anti-
D-Immunglobulin injiziert werden (s. Leitlinien der Bundeséarztekammer zur Therapie mit

Blutkomponenten und Plasmaderivaten).

4.5.6 Vermeidung einer Graft-versus-Host-Reaktion

Zur Vermeidung von Graft-versus-Host-Reaktionen bei besonders gefahrdeten Empfangern
sollten alle Blutkomponenten mit ionisierenden Strahlen (empfohlene Dosis: 30 Gy) behan-
delt werden. Indikationen fir bestrahlte Erythrozyten- und Thrombozytenkonzentrate sowie
GFP sind in Tabelle 4.5.6. aufgefihrt (s. Leitlinien der Bundesarztekammer zur Therapie mit

Blutkomponenten und Plasmaderivaten).



Tabelle 4.5.6. Indikationen flr die Bestrahlung von Blutkomponenten

Transfusion bei Stammzell-/Knochenmarktransplantation

Transfusion vor autologer Blutstammzellentnahme

Transfusion bei schwerem Immundefektsyndrom

Intrauterine Transfusion

Austauschtransfusion*

Transfusion bei Hochdosis-Chemotherapie mit oder ohne Ganzkdrperbestrahlung bei
Leukdmien, malignen Lymphomen und soliden Tumoren*

Transfusion bei M. Hodgkin*

Transfusion bei Friihgeborenen (weniger als 37 Schwangerschaftswochen)
Transfusion bei Neugeborenen bei Verdacht auf Immundefizienz

bei allen gerichteten Blutspenden von Blutsverwandten

* . nicht gesicherte Indikationen

4.5.7 Vermeidung von CMV-Infektionen

Bei Empféangern mit erh6htem Risiko einer CMV-Infektion sollten CMV-Antikdrper-negative

oder leukozytendepletierte zellulare Blutpraparate transfundiert werden.

Besonders gefahrdete Patienten:
CMV-negative schwangere Frauen
Empfanger eines hamatopoetischen Stammzelltransplantats
Frihgeborene
Empfanger von Organtransplantaten
CMV-negative, HIV-infizierte Patienten
Patienten mit Immundefekt

Feten (intrauterine Transfusion)

4.5.8 Dokumentation, Meldewege, Riickverfolgung (Look back)

Alle unerwiinschten Wirkungen durch Transfusion sind patientenbezogen mit Datum und
Angabe der Uhrzeit vollstdndig zu dokumentieren (Abschn. 4.3.10). Die Aufzeichnungen sind
15 Jahre aufzubewahren. Unerwiinschte Wirkungen, die sich einem Blutprodukt zuordnen
lassen, sind vom behandelnden Arzt unverziglich zu melden. Naheres ist in einer Dienstan-
weisung zu regeln, die insbesondere auch festlegt, wer Nebenwirkungen von Blutprodukten
an den pharmazeutischen Unternehmer und an die zustéandige Bundesoberbehdrde meldet.

Im Falle eines Verdachts einer Nebenwirkung ist unverziiglich der pharmazeutische Unter-
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nehmer und im Falle des Verdachts einer schwerwiegenden Nebenwirkung zusatzlich die
zustandige Bundesoberbehérde, d. h. das Paul-Ehrlich-Institut, zu unterrichten. Die Meldun-
gen sind so abzufassen, dass mogliche Ursachen sowie die durchgefiihrten MaRnahmen
nachvollziehbar sind, und missen Angaben Uber das Blutprodukt, den Hersteller und die
Praparatenummer oder Chargenbezeichnung, das Geschlecht und das Geburtsdatum des
Empfangers enthalten. Gleichzeitig sollte eine Meldung an die Arzneimittelkommission der
Deutschen Arzteschaft erfolgen (§ 6 der (Muster-)Berufsordnung fiir die deutschen Arztinnen
und Arzte). Die gesetzlichen Meldepflichten bleiben hiervon unberiihrt.

Besteht der begriindete Verdacht, dass Empfanger von Blutprodukten mit HI-, HC- oder HB-
Viren oder anderen Erregern, die zu schwerwiegenden Krankheitsverlaufen fihren kénnen,
durch ein Blutprodukt infiziert wurden, ist eine Rickverfolgung mdglicherweise mitbetroffener
Empfanger bzw. bis zu dem in Frage kommenden Spender zu veranlassen (8 19 Abs. 2
TFG). Auf die Meldepflicht an die zustandige Landesbehdrde durch den Hersteller wird hin-
gewiesen (8 19 Abs. 1 Nr. 6 TFG). Dieses Ruckverfolgungsverfahren (Look back) ist ent-
sprechend den "Empfehlungen des Arbeitskreises Blut" durchzufihren (vgl. Abschn. 2.3.4,
Ful3note 8).

4.6 Autologe Hamotherapie

Die Transfusion von Eigenblutprodukten bedarf, wie jede andere Bluttransfusion, der arztli-
chen Indikation. Die Durchfiihrung der Transfusion autologer Praparate erfolgt gemaf Ab-

schnitt 4.3. unter Beriicksichtigung der folgenden Ergédnzungen.

4.6.1 Identitatssicherung

Unmittelbar vor der Eigenbluttransfusion ist vom transfundierenden Arzt die ldentitat durch
Vergleich der Personalien des Empfangers mit der Kennzeichnung des Eigenblutproduktes
zu sichern. Der ABO-Identitéatstest geman Abschnitt 4.3.2.1 ist in jedem Fall mit dem Blut des
Empfangers, im Falle von erythrozytenhaltigen Praparaten auch mit dem des autologen
Blutprodukts vorzunehmen. Die serologische Vertraglichkeitsprobe (Kreuzprobe) kann entfal-

len.

4.6.2 Unerwiinschte Wirkungen

Treten bei der Transfusion von Eigenblut unerwiinschte Wirkungen auf, sind diese entspre-

chend Abschnitt 4.5 zu klaren. Dabei sind insbesondere Verwechslung, mikrobielle Verun-
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reinigung sowie praparative oder lagerungsbedingte Schaden der Eigenblutpraparate auszu-

schliel3en.

4.6.3 Eigenblutprodukte mit positiven Infektionsmarkern

Bei der Ausgabe der betreffenden Produkte ist der transfundierende Arzt Gber den infek-
tiosen Status schriftlich zu informieren. Die Transfusion infektidser Blutprodukte, einschliel3-

lich aller vorbereitenden Mal3nahmen, ist vom Arzt personlich durchzufihren.

4.6.4 Nicht verwendete Eigenblutprodukte

Nicht benétige Eigenblutprodukte durfen aus Grinden der Sicherheit weder zur homologen
Bluttransfusion noch als Ausgangsmaterial fiir andere Blutprodukte verwendet werden. Nicht
verwendete infektiose Eigenblutprodukte sind speziell zu entsorgen. Eine Abgabe an Arzte
fur wissenschatftliche Zwecke ist moglich. Der Verbleib aller autologen Blutprodukte ist zu
dokumentieren. Hierzu ist im Rahmen des Qualitatssicherungssystems eine Dienstan-
weisung zu erstellen (8§ 17 Abs. 1 Satz 2 TFG).

4.6.5 Perioperativ hergestellte Blutpraparationen

Perioperativ hergestellte Blutpraparationen (s. Kap. 2) sind mit Namen, Vornamen, Geburts-
datum des Patienten sowie Datum und Uhrzeit des Beginns der Entnahme zu kennzeichnen.
Sie sind nicht lagerungsféhig und grundsatzlich innerhalb von 6 Stunden nach Beginn der
Entnahme zu transfundieren.

Fur perioperativ gewonnene Eigenblutpraparationen kann auf den ABO-Identitatstest ver-
zichtet werden, wenn diese Préparate unmittelbar am Patienten verbleiben und zwischen
Entnahme und Riickgabe weder ein raumlicher noch ein personeller Wechsel stattgefunden
hat.

4.6.6 Dokumentation

Angewendete Eigenblutprodukte sind von der behandelnden arztlichen Person oder unter
deren Verantwortung im Sinne von 8§ 14 Abs. 2 TFG unverziglich zu dokumentieren.

Die Vorgaben nach Abschnitt 4.3.10 gelten hierbei sinngemal.

4.7 Anwendung von autologen Blutstammzellen

Die autologe Transfusion peripherer Blutstammzellen wird an speziell qualifizierten Zentren

(Konzertierte Aktion Stammzelltransplantation) im Rahmen klinischer Studien zur Behand-
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lung hAmatologischer und onkologischer Erkrankungen durchgefihrt. Fir die Apherese, Her-
stellung und Lagerung von Blutstammzellpréparaten gelten die Ausfiihrungen unter Kapitel 2

und 3 mit den erforderlichen Abweichungen zur Beriicksichtigung der autologen Situation.

Weitere Einzelheiten beziglich Patientenauswahl, Aufklarung, Durchfiihrung und Doku-
mentation sind den "Richtlinien zur Transplantation peripherer Blutstammzellen" des Wis-
senschaftlichen Beirates der Bundesarztekammer (1997) und den Empfehlungen zur Blut-

stammzellapherese der DGTI (1998) zu entnehmen.

Autologe Blutstammzellpréparate missen grundsatzlich mit Namen, Vornamen und Ge-
burtsdatum des Patienten beschriftet sein und den Hinweis "Nur zur autologen Transfusion!"

tragen.

4.8 Therapeutische Zytapherese

Als Erythrozytapherese bezeichnet man die gezielte Entnahme von Erythrozyten. Bei der
maschinellen Erythrozytenaustauschbehandlung werden die enthommenen Erythrozyten
vollstandig oder teilweise ersetzt. Fur die Erythrozytensubstitution gelten die Vorschriften des
Kapitels 4. Therapeutische Leukozyt- und Thrombozytapheresen dienen der Reduktion von
Leukozyten und Thrombozyten und stellen symptomatische Behandlungsformen dar. Fur die

Durchfiihrung dieser therapeutischen Hamapheresen gilt sinngemaf Abschnitt 2.6.

4.9 Therapeutische Plasmapherese und Plasmadifferentialtrennung

Die therapeutische Plasmapherese ist ein Plasmaaustauschverfahren. Sie ist generell mittels
Zentrifugation oder Filtration durchftihrbar. Bei der Plasmaaustauschbehandlung wird das
entnommene Plasma verworfen und durch eine geeignete Losung ersetzt. Ist eine spe-
zifische Elimination von Plasmabestandteilen vorgesehen, muss ein weiterer Verfahrens-
schritt (z. B. Prazipitation, Filtration, selektive oder spezifische Adsorption) folgen, mit dem
nach der Plasmaseparation das Plasma selektiv aufbereitet und dem Patienten anschlie3end

wieder zugefihrt wird.*

* Mitteilungen der DGTI in: Infusionsther. Transfusionsmed. 22: 51-62 (1995)
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4.9.1 Organisation, Dokumentation und Ausstattung

Es gelten sinngemal die Empfehlungen nach Kapitel 1. Auf eine ausreichende klinische, bei
gefahrdeten Patienten ggf. intensivmedizinische Uberwachung und Betreuung ist zu achten.

Zu den Vorgaben an die Dokumentation siehe Abschnitt 2.6.5.7.

Die personelle, raumliche und geratetechnische Ausstattung muss der besonderen Situation
der Patientenbetreuung Rechnung tragen und alle erforderlichen Mal3nahmen zur Sicherheit

der Patienten sowie der Praparatequalitat gewahrleisten.
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5 Glossar

ABO-Identitatstest (Bedside-Test): Test zur Kontrolle der ABO-Blutgruppenmerkmale des
Empfangers. Er ist unmittelbar am Krankenbett durchzufiihren und dient in erster Li-
nie der Identitatssicherung des Empfangers.

Blut (Vollblut): Samtliche nativen Bestandteile enthaltendes Blut nach einer Blutspende.

Blutbestandteile: Blutbestandteile konnen aus Vollblut durch manuelle oder maschinelle Auf-
trennungsverfahren gewonnen werden.

Blutdepot: Einrichtung der Krankenversorgung, von der Blutkomponenten und/oder Plasma-
derivate gelagert und abgegeben werden.

Blutkomponenten: Zellulare Blutprodukte wie Erythrozytenkonzentrate, Thrombozytenkon-
zentrate, Granulozytenkonzentrate, Stammzellpraparate und therapeutisches Frisch-
plasma

Blutprodukte (Begriff des Transfusionsgesetzes): Blutzubereitungen im Sinne des § 4 Abs. 2
des Arzneimittelgesetzes, Sera aus menschlichem Blut im Sinne des § 4 Abs. 3 des
Arzneimittelgesetzes oder Plasma zur Fraktionierung.

Blutzubereitungen (Begriff des Arzneimittelgesetzes): Arzneimittel, die aus Blut gewonnene
Blut-, Plasma- oder Serumkonserven, Blutbestandteile oder Zubereitungen aus Blut-
bestandteilen sind oder als arzneilich wirksame Bestandteile enthalten.

Erstspender: Personen, die sich das erste Mal bei einer Spendeeinrichtung vorstellen. Dabei
liegt der Spendeeinrichtung kein Laborbefund aus friilheren Spendeuntersuchungen
vor. Bei festgestellter Spendetauglichkeit durch Anamnese und arztliche Untersu-
chung wird im Rahmen der Spende erstmals die Laboruntersuchung durchgefihrt.

Erstspendewillige: Personen, die sich das erste Mal bei der meldenden Spendeeinrichtung
vorstellen. Der Spendeeinrichtung liegt hierbei kein Laborbefund aus friiheren Spen-
deuntersuchungen vor, und es wird zunachst nur eine Laboruntersuchung und ggf.
Anamnese mit arztlicher Untersuchung durchgefiihrt. Die Spender werden erst nach
einem angemessenen Intervall und bei negativen Befunden in dieser Vortestung zur
Entnahme einer kompletten Spende zugelassen.

Gefrorenes Frischplasma (GFP): Schockgefrorenes Plasma, bei dem gewahrleistet ist, dass
auch die labilen Gerinnungsfaktoren im funktionsfahigen Zustand erhalten bleiben.

Gerichtete Spende: Spende, bei der die spendende Person angibt, fir welchen Empfanger
die Blutkomponente verwendet werden soll.

Graft-versus-Host-Reaktion: Bei Ubertragung von allogenen immunkompetenten Zellen auf
einen Empfanger mit mangelnder Immunabwehr eintretende Immunreaktion der tber-
tragenen Zellen gegen den Empféanger.

Hamapherese: Enthahme von Blutbestandteilen aus dem zirkulierenden Blut mittels Sepa-
ratoren.

Hamotherapie: Anwendung von Blutkomponenten und Plasmaderivaten.
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Hyperimmunplasma: Plasma mit hoher Konzentration spezifischer Immunglobuline, das von
ausgewahlten oder hyperimmunisierten Spendern gewonnen wird (internationale Be-
zeichnung: plasma for special purposes).

Leukozytendepletion: Entfernung von Leukozyten unter einen bestimmten Schwellenwert,
z.B. mittels spezieller Leukozytenadhasionsfilter.

Mehrfachspender: Spender, fur die der Spendeeinrichtung eine Vorspende mit Laborbefund
vorliegt.

Nachuntersuchungsproben: Anlasslich einer Blutspende aufbewahrte Blutproben eines
Spenders die im Rahmen eines Rickverfolgungsverfahrens die Nachuntersuchung
der Ausgangsspende auf Infektionsmarker erméglichen.

Plasma zur Fraktionierung: Plasma, aus dem Plasmaderivate hergestellt werden.

Plasmaderivate: Plasmaderivate werden aus Plasma durch Fraktionierung hergestellt, wie
Faktorenkonzentrat, PPSB, Albumin. Ihre Herstellung erfolgt tUblicherweise durch
Plasmapools. Sie werden Verfahren zur Virusinaktivierung /-abreicherung unterzo-
gen.

Ruckverfolgungsverfahren (Look back): Verfahren zur Aufdeckung maéglicher weiterer infi-
zierter Blutprodukte bzw. Empfanger, falls bei einem Spender oder bei einem Emp-
fanger von Blutprodukten eine schwerwiegende Infektion festgestellt wird bzw. der
begriindete Verdacht einer Infektion besteht.

Sera (Begriff des Arzneimittelgesetzes): Sera sind Arzneimittel, die aus Blut, Organen, Or-
ganteilen oder Organsekreten gesunder, kranker, krank gewesener oder immunisato-
risch vorbehandelter Lebewesen gewonnen werden, spezifische Antikdrper enthalten
und die dazu bestimmt sind, wegen dieser Antikbrper angewendet zu werden.

Spende (Blutspende): Die Spende ist die einem Menschen entnommene Menge an Blut oder
Blutbestandteilen, die Arzneimittel ist oder zur Herstellung von Arzneimitteln bestimmt
ist.

Transfusion: Der international gebrauchliche Begriff "Transfusion” bedeutet die Ubertragung
von Blutkomponenten. Er wird in diesen Richtlinien synonym mit "Anwendung von
Blutkomponenten” verwendet.

Transfusionsbeauftragte Person: In der Krankenversorgung tatige qualifizierte approbierte
arztliche Person, die in jeder Behandlungseinheit, in der Blutprodukte angewendet
werden, bestellt wird und Uber transfusionsmedizinische Grundkenntnisse und Erfah-
rungen verflgt.

Transfusionskommission: Kommission fiir transfusionsmedizinische Angelegenheiten, die in
Einrichtungen der Krankenversorgung mit einer Spendeeinrichtung oder mit einem
Institut fur Transfusionsmedizin oder in Einrichtungen der Krankenversorgung mit A-
kutversorgung zu bilden ist.

Transfusionsverantwortliche Person: Qualifizierte approbierte arztliche Person, die in Ein-
richtungen der Krankenversorgung, die Blutprodukte anwenden, bestellt wird und fir
die transfusionsmedizinischen Aufgaben verantwortlich ist. Sie ist mit den dafur er-
forderlichen Kompetenzen auszustatten.
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Vertraglichkeitsprobe: In-vitro-Untersuchung, bei der Empfangerserum und Spendererythro-
zyten (friher Majortest) miteinander inkubiert werden. Hamolyse oder Agglutinati-
onsphanomene deuten auf eine Unvertraglichkeit.

Zeitweiliger Lebensmittelpunkt: Ein zeitweiliger Lebensmittelpunkt wird dann angenommen,
wenn an diesem Ort ein standiger Wohnsitz vorliegt bzw. eine l&angere berufliche Ta-
tigkeit ausgelbt wird. Fur Urlaubsreisende gilt diese Einordnung nicht, sofern ein In-
timkontakt zur einheimischen Bevélkerung verneint wird.
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6 Anhang

6.1 Literatur

Fur Blutgruppenbestimmung, Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und An-
wendung von Blutprodukten gelten folgende Gesetze, Verordnungen, Leitlinien, Richt-
linien, Empfehlungen, Monographien u.a.:

Gesetz zur Regelung des Transfusionswesens (Transfusionsgesetz- TFG) vom 1. Juli 1998
(BGBI. | S. 1752)

Gesetz zur Verhitung und Bekampfung tbertragbarer Krankheiten beim Menschen (Bundes-
Seuchengesetz - BSeuchG) vom 18.7.1961 (BGBI. | S. 1012, 1300), neugefasst durch Be-
kanntmachung vom 18.12.1979 (BGBI. | S. 2262; 1980 BGBI. | S. 151)

Bundesdatenschutzgesetz (BDSG) vom 20.12.1990 (BGBI. | S. 2954), zuletzt geandert
durch Art. 2 Abs. 5 Begleitgesetz zum Telekommunikationsgesetz vom 17.12.1997 (BGBI. |
S. 3108)

Gesetz Uber das Apothekenwesen vom 20.8.1960 (BGBI. | S. 697), in der Neufassung vom
15.10.1980 (BGBI. | S. 1993), zuletzt geandert durch Artikel 1 des Gesetzes vom 23.08.1994
(BGBI'| S. 2189)

Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz - AMG) vom 24.8.1976 (BGBI.
| S. 2445), in der Neufassung durch Bekanntmachung vom 11.12.1998 (BGBI. | S. 3586)

Gesetz Uber Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz - MPG) vom 02.08.1994 (BGBI. |
S. 1963), geandert durch 1. Gesetz zur Anderung des Medizinproduktegesetzes vom
06.08.1998 (BGBI. | S. 2005)

Gesetz Uber die Haftung fur fehlerhafte Produkte (Produkthaftungsgesetz - ProdHaftG) vom
15.12.1989 (BGBI. | S. 2198), zuletzt geandert durch Artikel 12 des Markenrechtsreformge-
setzes vom 25.10.1994 (BGBI. | S. 3082)

Gesetz Uber das Mel3- und Eichwesen (Eichgesetz) vom 11.7.1969 (BGBI. | S. 759), in der
Neufassung vom 23.03.1992 (BGBI. | S. 711), zuletzt gedndert durch Artikel 4 des Gesetzes
uber die Kaufmannseigenschaft von Handwerkern vom 21.12.1992 (BGBI. | S. 2133)

Gesetz Uber technische Assistenten in der Medizin (MTA - Gesetz - MTAG) vom 02.08.1993
(BGBI. | S. 1402)

Gesetz zu dem Europaischen Ubereinkommen vom 15.12.1958 (iber den Austausch thera-
peutischer Substanzen menschlichen Ursprungs vom 03.10.1962 (BGBI. Il S. 1442)

Betriebsverordnung fir pharmazeutische Unternehmer (PharmBetrV) vom 08.03.1985 (BGBI.
| S. 546), zuletzt geéndert durch § 35 des TFG vom 1. Juli 1998 (BGBI. | S. 1752)

Verordnung lber den Schutz vor Schaden durch ionisierende Strahlen (Strahlenschutzver-
ordnung - StrISchV) vom 13.10.1976 (BGBI. | S. 2905; 1977 | S. 184, 269) in der Neufassung
vom 30.6.1989 (BGBI. | S. 1321, 1926), zuletzt gedndert am 18.8.1997 (BGBI. | S. 2113)

Verordnung lber radioaktive oder mit ionisierenden Strahlen behandelte Arzneimittel
(AMRaDV) vom 28.1.1987 (BGBI. | S. 502)
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Verordnung tiber den Betrieb von Apotheken (Apothekenbetriebsordnung - ApBtrO) vom
9.2.1987 (BGBI | S. 547), in der Neufassung vom 26.9.1995 (BGBI. | S. 1195),zuletzt gean-
dert durch 8 36 TFG vom 1.7.1998 (BGBI. | S. 1752)

Verordnung tiber Fertigpackungen (Fertigpackungsverordnung) vom 18.12.1981 (BGBI. | S.
1585, 1982 | S. 155), in der Neufassung vom 8.3.1994 (BGBI. | S. 451, 1307), zuletzt gean-
dert am 21.8.1996 (BGBI. | S. 1333)

Verordnung zur Ausdehnung der Vorschriften tber die staatliche Chargenprifung auf Blut-
zubereitungen vom 15.7.1994 (BGBI. | S. 1614), neugefasst am 26.6.1995 (BGBI.I S. 854)

Durchfiihrung des Arzneimittelgesetzes und der Betriebsverordnung fir pharmazeutische
Unternehmer: Richtlinie fiir die Uberwachung der Herstellung und des Verkehrs mit Blutzu-
bereitungen. Bundesgesundhbl. 1997, 2, S. 58

Deutsches Arzneibuch (DAB), Europaisches Arzneibuch (Ph.Eur.), Amtl. Ausgabe in der
jeweils geltenden Fassung, Deutscher Apotheker Verlag Stuttgart, Govi-Verlag GmbH,
Eschborn

Leitlinien der Bundesarztekammer zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten,
Hrsg.: Vorstand und Wissenschatftlicher Beirat der Bundesarztekammer, Deutscher Arzte-
Verlag, Kdln, in der jeweils gliltigen Fassung

Richtlinien der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung in der Immunhamatologie, Dt.
Arztebl. 1992; 89A: 492-495

Richtlinien der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung in medizinischen Laboratorien,
Dt. Arztebl. 1994; 91A: 211-213

Richtlinien fur die Herstellung von Plasma fur besondere Zwecke (Hyperimmunplasma), Dt.
Arztebl. 1997; 94A: 3293-3300

Richtlinien zur Transplantation peripherer Blutstammzellen, Dt. Arztebl. 1997; 94A: 1584-
1592

Richtlinien zur Transplantation von Stammzellen aus Nabelschnurblut (CB = Cord Blood), Dt.
Arztebl. 1999; 96A: 1297-1304

Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen uiber die arztliche Betreu-
ung wahrend der Schwangerschaft und nach der Entbindung (Mutterschafts-Richtlinien) vom
10.12.1984, zuletzt gedndert am 22.11.1994, BAnz. 47, 7, S.195 (11.01.1995)

Liste der nach den "Richtlinien fur die Prifung chemischer Desinfektionsmittel" gepruften
und von der Deutschen Gesellschaft fur Hygiene und Mikrobiologie als wirksam befundenen
Desinfektionsverfahren. Desinfektionsmittel-Liste der Deutschen Gesellschaft fir Hygiene
und Mikrobiologie (DGHM) (Hrsg.). (Stand: 1.1.1999) mhp-Verlag GmbH, Wiesbaden 1999

(Muster-)Berufsordnung fur die deutschen Arztinnen und Arzte, Dt. Arztebl. 1997; 94A: 2354-
2363

Chargendokumentation von Blut und Blutprodukten, Beschlul3 des Vorstandes der Bundes-
arztekammer vom 17.12.1993. Dt. Arztebl 1994; 91A: 664

Curriculum Qualitatssicherung - Arztliches Qualititsmanagement, 1996, Hrsg.: Bundesarzte-
kammer, Kassenarztliche Bundesvereinigung, Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften
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Qualitaitsmanagement und Qualitatssicherungsnormen: DIN ISO 9000-9004, Leitfaden zur
Auswahl und Anwendung, 1999, Beuth-Verlag GmbH, Berlin

Européisches Arzneibuch 1997, amtliche deutsche Ausgabe, Monographie Nr. 918, S. 1077,
"Immunglobulin vom Menschen zur intravenésen Anwendung"

Durchfuhrung préaparativer zellularer Hamapheresen zur Gewinnung von Blutbestandteilkon-
zentraten: I. Empfehlungen zur Blutstammzellapherese der Deutschen Gesellschaft fr
Transfusionsmedizin und Immunh&matologie (DGTI) in: Infusionsther Transfusionsmed
1998; 25: 325-335

Empfehlungen zur Multikomponentenspende — Gewinnung von zwei Erythrozytenkonzen-
traten (Multikomponentenspende/2 EK) der Deutschen Gesellschaft flr Transfusionsmedizin
und Immunh&amatologie (DGTI) in: Infusionsther Transfusionsmed 1997; 24: 438-439

Durchfiihrung praparativer zellularer Himapheresen zur Gewinnung von Blutbestandteilkon-
zentraten: Il. Empfehlungen zur praparativen Leuko- und Thrombozytapherese der Deut-
schen Gesellschaft fur Transfusionsmedizin und Immunh&amatologie (DGTI) in: Infusionsther
Transfusionsmed 1998; 25: 376-382

Mitteilungen des Arbeitskreises Blut des Bundesministeriums flr Gesundheit (ausgewahlte
Voten und Stellungnahmen):

Quarantanelagerung von durch frequente Plasmapherese gewonnenem Frischplas-
ma,;

Anforderungen an Leiter von Blut- und Plasmaspendeeinrichtungen;

Empfehlungen zur Eigenblutspende;

Bundesgesundhbl. 1994; 4, S. 176

- Quarantanelagerung von Plasma fir die Fraktionierung;
Bundesgesundhbl. 1994; 5, S. 237

Chargendokumentation bei der Anwendung von rekombinantem Faktor VIII;
Bundesgesundhbl. 1994; 7, S. 318-319

Verringerung des Ubertragungsrisikos von Hepatitis B durch Testung auf Anti-HBc-

Antikorper;

Empfehlungen der Ad-hoc-Kommission des Arbeitskreises Blut zum Ruckverfol-
gungsverfahren (look back) fur Einzelspender und Kleinpool- Blutpraparate;

Mindestvoraussetzungen fur Eigenblutherstellung;

Kennzeichnung von Blutprodukten zur Erleichterung der Chargendokumentation

beim Anwender;

Bundesgesundhbl. 1994; 12, S. 512-515

Vorgehen bei Anderung der Zulassung von Screening-Tests auf Antikdrper gegen
HIV
Bundesgesundhbl. 1995; 1, S. 34

Verhinderung von bakterieller Kontamination bei Blutkonserven;
Bundesgesundhbl.1995; 7, S. 280

Empfehlungen zum Vorgehen bei reaktiven Screening-Tests auf HIV- oder HCV-
Antikérper bzw. HBV-surface-Antigen bei Blut- und Plasmaspenden;
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Empfehlung zu Bestellung und Aufgaben von Transfusionsverantwortlichen,

Transfusionsbeauftragten, Transfusionskommissionen und Arbeitskreisen fur ~ Ha-
motherapie;

Verwerfen von nicht verwendeten Eigenblut-Spenden und Ablehnung gerichteter Spenden;

Bundesgesundhbl.1995; 9, S. 369-373

Verbesserung von Screening-Tests fur den Nachweis von Infektionserregern und
Risikoabwehr (Vorgehen bei Anderung der Zulassung);
Bundesgesundhbl. 1995; 11, S. 452

Erh6hung der Sicherheit von Plasmapraparaten durch PCR-Testung;
Bundesgesundhbl. 1995; 12, S. 494-495

Ergénzung zu Empfehlungen des Arbeitskreises Blut zum Vorgehen bei reaktiven Scree-
ningtests auf HIV- oder HCV-Antikérper bzw. HBV-surface-Antigen bei Blut- und  Plasmaspenden,;

Chargenbezogene Dokumentation von Blutprodukten;
Bundesgesundhbl. 1996; 7, S. 276-277

Empfehlungen zur Rickverfolgung (look back) infektionsverdéachtiger Plasmaspenden
fur Plasma zur Fraktionierung;
Bundesgesundhbl.1996; 9, S. 358-359

Mindestanforderungen zur Sterilitatstestung von Blutkomponenten Bundesge-
sundhbl 1997; 4, S. 307-309

- Empfehlungen zu Nachuntersuchungsproben von therapeutischen Blutkomponenten
und Ruckstellproben von Plasmapools
Bundesgesundhbl. 1997; 11, S. 452-453

Testung von Blutspenden auf Hepatitis-C-Virus mit Nukleinsdure-Nachweis-
Techniken
Bundesgesundhbl. 1998; 11, S. 512

- Herstellung kontaminationssicherer Schlauchverbindungen bei Blutbeuteln
Bundesgesundhbl. 1999; 4, S. 366

Ergénzende Empfehlungen zur Testung von Blut- und Plasmaspendern und zum
Ruckverfolgungsverfahren;
Bundesgesundhbl. 1999; 11, S. 888-892

Bekanntmachung des Bundesgesundheitsamtes Uber die Zulassung und Registrierung von
Arzneimitteln, Abwehr von Arzneimittelrisiken, Stufe Il, vom 30.07.1993:

Verminderung des Risikos der Ubertragung des Erworbenen Immundefektsyndroms (AIDS)
und von Hepatitis bei Empfangern von nicht mit vom BGA anerkannten Methoden zur Virus-
inaktivierung/ -eliminierung behandeltem, gefrorenem bzw. gefriergetrocknetem Frisch-
plasma sowie tieftemperaturkonservierten zellularen Blutzubereitungen humanen Ursprungs
mit einer Haltbarkeit von mindestens 12 Monaten durch Quarantanelagerung des Arznei-
mittels bzw. dessen Ausgangsmaterials, obligatorische Zweituntersuchung des Ausgangs-
spenders nach Ablauf der Quarantanefrist und Ausschluss potentiell kontaminierter Ein-
zelspenden. BAnz. 45; 156, S. 7870 (21.08.1993)

Bekanntmachung des Paul-Ehrlich-Instituts Uber die Ergebnisse des Stufenplanverfahrens
zur Verminderung des Risikos von Hepatitis-B-, Hepatitis-C- und HIV-Infektionen bei Emp-
fangern von Erythrozytenkonzentraten vom 25.2.1998. BAnz. 50; 53, S. 3835

Bekanntmachung des Paul-Ehrlich-Instituts Uber die Abwehr von Arzneimittelrisiken.
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Verminderung des Risikos von Hepatitis-C-Virus-Kontaminationen in Thrombozytenkonzen-
traten vom 5.6.1998. BAnz. 50; 114, S. 8775

Empfehlung des Rates vom 29. Juni 1998 Uber die Eignung von Blut- und Plasmaspendern
und das Screening von Blutspenden in der Européischen Gemeinschaft (98/463/EG) Amts-
blatt der Europ. Gemeinschaften: L 203/14, 21.7.1998

The rules Governing Medicinal Products in the European Union:

- Good Manufacturing Practice
Medicinal products for human and veterinary use, Vol. 4 (1997 Edition),
ISBN 92-828-2029-7

- Good Clinical Practice
Guidelines - Medicinal products for human use, Efficacy, Vol. 3C (1998 Edition)
ISBN 92-828-2439-X

Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components, Council of Europe
Publishing, Strasbourg 1999, ISBN 92-871-3805-2

Requirement for the collection, processing and quality control of blood, blood components
and plasma derivatives (Requirements for Biological Substances No. 27, revised 1992)
WHO Technical Report Series, No. 840, 1994

BGH-Rechtsprechung:

- Urteil vom 30.4.1991 zu den Sorgfaltspflichten bei der Gewinnung von Blut fiir  Blut-
transfusionen. Az.: VI ZR 178/90 - OLG Hamburg, LG Hamburg. NJW 1991; 31: 1948-
1951

- Urteil vom 17.12.1991 zur Aufklarung der Patienten Gber eine mdgliche Bluttransfu-
sion und Uber die Eigenblutspende. Az.: VI ZR 40/91, JZ 1992, S. 421
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Laut Gesetz zur Regelung des Transfusionswesens (Transfusionsgesetz — TFG) vom
01. Juli 1998, 88 12 und 18, wurden folgende Sachverstandige zur Anhérung eingela-

den bzw. angehort:

Arbeitsgemeinschaft der Arzte staatli-
cher und kommunaler Bluttransfusi-
onsdienste

Berufsverband der Arzte fiir Kinder-
heilkunde und Jugendmedizin

Berufsverband der Arzte fiir Orthopadie

Berufsverband Deutscher Anasthesi-
sten

Berufsverband der Deutschen Chirur-
gen

Berufsverband Deutscher Internisten
Berufsverband Deutscher Laborarzte
Berufsverband Laboratoriumsmedizin

Berufsverband Deutscher Neurochirur-
gen

Berufsverband Deutscher Transfusi-
onsmediziner

Berufsverband der Deutschen Urologen

Deutscher Berufsverband der Hals-Na-
sen-Ohrenarzte

Berufsverband der Frauenarzte

Berufsverband der Arzte fiir Mikrobio-
logie und Infektionsepidemiologie

Berufsvereinigung der Naturwissen-
schaftler in der Labordiagnostik

Blutspendedienste des DRK

Deutsche Gesellschaft fir Allgemein-
medizin

Deutsche Gesellschaft fur Anasthesio-
logie und Intensivmedizin

Deutsche Gesellschaft fur Chirurgie
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59
60
61
62
63
64
65
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67
68
69
70
71
72
73
74
75
76
77
78
79
80
81
82
83
84
85
86
87
88
89
90
91
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93
94
95
96
97
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Deutsche Gesellschaft fir GefaRchirur-
gie

Deutsche Gesellschaft fir Gynakologie
und Geburtshilfe

Deutsche Gesellschaft fir Hamatologie
und Onkologie

Deutsche Gesellschaft fiir Hals-Nasen-
Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chi-
rurgie

Deutsche Gesellschaft fur Hygiene und
Mikrobiologie

Deutsche Gesellschaft fur Immunologie
Deutsche Gesellschaft fur Infektiologie

Deutsche Gesellschaft fur Innere Medi-
zin

Deutsche Gesellschaft fir Internisti-
sche Intensivmedizin

Deutsche Gesellschaft fir Kinderchi-
rurgie

Deutsche Gesellschaft fur Kinderheil-
kunde und Jugendmedizin

Deutsche Gesellschaft fur Klinische
Chemie

Deutsche Gesellschaft fir Laboratori-
umsmedizin

Deutsche Gesellschaft fiir Mund-, Kie-
fer- und Gesichtschirurgie

Deutsche Gesellschaft fur Neonatologie
und padiatrische Intensivmedizin
Deutsche Gesellschaft fur Neurochi-
rurgie

Deutsche Gesellschaft fur Orthopadie
und Traumatologie
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Deutsche Gesellschaft fir Thoraxchi-
rurgie

Deutsche Gesellschaft fir Thorax-,
Herz- und Gefal3chirurgie

Deutsche Gesellschaft fur Transfusi-
onsmedizin und Immunhamatologie

Deutsche Gesellschaft fir Unfallchirur-
gie

Deutsche Gesellschaft fur Urologie

Deutsche Gesellschaft fiir Verbren-
nungsmedizin

Deutsche Gesellschaft fur Virologie

Deutsche Interdisziplindre Vereinigung
far Intensiv- und Notfallmedizin

Deutscher Verband Technischer Assis-
tenten in der Medizin

Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung
der Viruskrankheiten

Gesellschaft fir Thrombose- und Ha-
mostaseforschung

Standige Konferenz der arztlichen Lei-
ter transfusionsmedizinischer Institu-
tionen an den Universitaten und For-
schungseinrichtungen der Bundesre-
publik Deutschland

Arbeitsgemeinschaft Plasmapherese

Arbeitsgemeinschaft Plasmaderivate
herstellender Unternehmen

Arbeitsgemeinschaft der Obersten
Landesgesundheitsbehtrden

Arbeitsgemeinschaft fur die Errichtung,
Koordinierung und Arbeitsweise von
Plasmapheresezentren (Plasmaphere-
sekommission)

Deutsche Krankenhausgesellschaft

Bundesministerium fir Gesundheit

55
56
57
58
59
60
61
62
63
64
65
66
67
68
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Bundesministerium der Verteidigung
InSan-Bereich

Institut fur Standardisierung und Do-
kumentation im medizinischen Labora-
torium (INSTAND)

Kassenarztliche Bundesvereinigung
Robert Koch-Institut

Paul-Ehrlich-Institut

Spitzenverbande der Krankenkassen
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Vertriebsleiter
Virusinaktivierung

Zéllseparator
Zweitablesung
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