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Vorwort

Seit mehr als 25 Jahren hat der Wissen-
schaftliche Beirat der Bundesarztekam-
mer, zuletzt in Zusammenarbeit mit
dem Paul-Ehrlich-Institut, durch konti-
nuierliche Fortschreibung der Richtlini-
en dem schnellen wissenschaftlichen
Fortschritt der Himotherapie Rechnung
getragen. Durch das am 7.7.1998 in Kraft
getretene Transfusionsgesetz wurde die
Bundesdrztekammer, nicht zuletzt we-
gen der dort vorhandenen breitgefa-
cherten Expertise, auch formal in die auf
diesem Gebiet erforderliche Qualititssi-
cherung eingebunden. Dies fiihrte dazu,
dass die Richtlinien aus dem Jahre 1996
von einem Expertengremium unter der
Federfithrung von Prof. Dr. med. W.
Brandstiddter intensiv iiberarbeitet, dem
neuesten Stand der Wissenschaft und
Technik angepasst und damit den An-
forderungen des Transfusionsgesetzes,
insbesondere den §$ 12 und 18, gerecht
wurden. Dabei wurde dem System der
Qualitétssicherung auf allen Ebenen der
Gewinnung von Blut und Blutbestand-
teilen und Anwendung von Blutproduk-
ten eine besondere Aufmerksamkeit ge-
schenkt. Diese Richtlinien sollen allen
Arzten, die mit dem Gewinnen, Herstel-
len, Lagern, Abgeben oder Inverkehr-
bringen von Blut, Blutbestandteilen oder
Blutprodukten, der Durchfithrung von
blutgruppenserologischen und anderen
transfusionsrelevanten Untersuchungen
sowie der Anwendung von Blutproduk-
ten und der entsprechenden Nachsorge

Bekanntmachung

Richtlinien zur Gewinnung von
Blut und Blutbestandteilen und zur
Anwendung von Blutprodukten
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Mit der Veroffentlichung in dieser Ausgabe des Bundesgesund-
heitsblattes werden die bisherigen “Richtlinien zur Blut-
gruppenbestimmung und Bluttransfusion (Himotherapie)”
(veroffentlicht im Bundesgesundheitsbl. 39, 12 (1996) 468-489)

ungliltig.

befasst sind, ein sicheres Fundament fiir
ihre Tadtigkeit vermitteln. In die endgiil-
tige Fassung haben Vertreter des Paul-
Ehrlich-Instituts, des Robert Koch-Insti-
tuts, verschiedener wissenschaftlich-
medizinischer Fachgesellschaften, des
Bundesministeriums fiir Gesundheit,
der Arbeitsgemeinschaft der Leitenden
Medizinalbeamten, der Inspektion des
Sanititswesens der Bundeswehr und des
Deutschen Roten Kreuzes wichtige
Aspekte eingebracht. Die gesetzlichen
Vorgaben, der breitgeficherte Abstim-
mungsprozess und nicht zuletzt die in
Einzelfillen aus kommerziellen Griin-
den unverantwortliche und vorsitzliche
Missachtung elementarer Sicherheits-
grundsitze haben dazu gefiihrt, dass die
Richtlinien eine beachtliche Regelungs-
dichte und -tiefe erreicht haben. Es
bleibt zu hoffen, dass eine sinnvolle Um-
setzung dieser Richtlinien durch die
iibersichtliche Gliederung erleichtert
wird.

Zusammen mit den von Vorstand
und Wissenschaftlichem Beirat der Bun-
desdrztekammer  herausgegebenen
“Leitlinien zur Therapie mit Blutkompo-
nenten und Plasmaderivaten” stellen die
“Richtlinien zur Gewinnung von Blut
und Blutbestandteilen und zur Anwen-
dung von Blutprodukten (Hdmothera-
pie)” ein Regelwerk dar, das der Arzte-
schaft als Richtschnur dienen kann, um
Blutprodukte effektiv und sicher einzu-
setzen, aber auch Blutspender vor Schi-
den zu schiitzen hilft.

Die Blutspende ist ein unschitzba-
rer Dienst, mit dem Blutspender - teil-
weise iiber viele Jahre hin - dazu beige-
tragen haben, schwerstkranken Patien-
ten zur Gesundung zu verhelfen oder Le-
ben zu erméglichen. Der Dank der Arz-
teschaft sowie die Anerkennung fiir ei-
ne solche uneigenniitzige Hilfestellung
seien an dieser Stelle 6ffentlich ausge-
sprochen.

£

Prof. Dr. med. J.-D. Hoppe
Président der Bundesdrztekammer
und des Deutschen Arztetages

Jhver

Prof. Dr. med. J. Léwer
Kommissarischer Leiter des
Paul-Ehrlich-Institutes

{

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

Alle Arzte' sind verpflichtet, den aktuel-
len Stand des Wissens zu beachten, ih-
ren Beruf nach ihrem Gewissen und den
Geboten der drztlichen Ethik und der
Menschlichkeit auszuiiben und sich
iiber die fiir die Berufsausiibung gelten-
den Vorschriften unterrichtet zu halten.

1.1 Geltungsbereich der Richtlinien

Diese Richtlinien gelten fiir alle Arzte,

die mit dem

» Gewinnen, Herstellen, Lagern, Abge-
ben oder in Verkehr bringen von
Blut, Blutbestandteilen oder Blutpro-
dukten,

» der Durchfithrung von blutgruppen-
serologischen und anderen transfu-
sionsrelevanten Untersuchungen,

» der Anwendung von Blutprodukten
und der entsprechenden Nachsorge
befasst sind.

Soweit fiir die Durchfithrung bestimm-
ter Leistungen andere Personen verant-
wortlich sind, gelten die Richtlinien
auch fiir diese Personen.

Sie gelten nicht fiir forensische blut-
gruppenserologische Untersuchungen.

Gemif §28 TFG finden diese Richt-
linien keine Anwendung auf homgopa-
thische Eigenblutprodukte und Eigen-
blutprodukte zur Immuntherapie.

1.2 Aufgaben der Richtlinien

Diese Richtlinien stellen gemif3 §§ 12
und 18 Transfusionsgesetz (TFG) den
allgemein anerkannten Stand der medi-
zinischen Wissenschaft und Technik zur
Gewinnung von Blut und Blutbestand-
teilen und zur Anwendung von Blutpro-
dukten fest. Sie sollen den Arzten die
notwendige Handlungsgrundlage geben
und die erforderlichen Voraussetzungen
beschreiben,
» um den Spender vor Schaden zu be-
wahren und
» um die Anwendung von Blutproduk-
ten einschlief3lich Eigenblut fiir den
Empfinger so gefahrlos und wirk-
sam wie moglich zu gestalten.

TArzt heiBt immer auch Arztin

1.3 Themen der Richtlinien

Diesen Aufgaben entsprechend befassen
sich die Richtlinien mit

» allgemeinen Grundsitzen der Himo-
therapie, Fragen ihrer Organisation,
der notwendigen Qualifikation der
Arzte, der Zustindigkeit sowie haf-
tungsrechtlichen Fragen (Kap. 1),

der umfassenden Qualitétssicherung
einschliellich der Dokumentation
und des Datenschutzes (Kap. 1),

der Spendetauglichkeit des Blutspen-
ders, der Blutentnahme einschlie3-
lich der blutgruppenserologischen
und infektionsserologischen Unter-
suchungen sowie der Eigenblutent-
nahme (Kap. 2),

den bei der Herstellung, Lagerung
und dem Transport von Blutproduk-
ten durchzufithrenden und zu be-
achtenden Qualitéts- und Sicher-
heitsstandards (Kap. 3),

den vom zustdndigen Arzt zu beach-
tenden organisatorischen Vorschrif-
ten vor und wihrend der Anwen-
dung von Blutprodukten, den durch-
zufithrenden blutgruppenserologi-
schen Untersuchungen, der Erfas-
sung und Dokumentation uner-
wiinschter Wirkungen (Kap. 4) sowie
der Vorgehensweise und den Verfah-
rensschritten im Bereich der perina-
talen Transfusionsmedizin und den
therapeutischen Besonderheiten, wie
z.B. Himapherese (Kap. 4).

Die fiir den Bereich der Transfusions-
medizin geltenden Gesetze, Verordnun-
gen, Richtlinien sowie Leitlinien und
Empfehlungen sind im Anhang aufge-
fithrt.

1.4 Qualitatsmanagement (QM)

Einrichtungen, durch die Blut oder Blut-
bestandteile entnommen werden (Spen-
deeinrichtungen) und Einrichtungen,
die Blutprodukte anwenden (Einrich-
tungen der Krankenversorgung), miis-
sen ein System der Qualitdtssicherung
betreiben. Sofern in der Einrichtung der
Krankenversorgung bereits ein Quali-
tdtsmanagementsystem existiert, ist das
System der Qualitédtssicherung geméfd
diesen Richtlinien in das bestehende
Qualitdtsmanagement zu integrieren.
Qualitdtsmanagement ist Aufgabe
der Leitung der jeweiligen Einrichtung,
die mit Hilfe eines QM-Systems die Zu-
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standigkeiten und Verantwortlichkeiten
festlegt, die erforderliche Qualitétssiche-
rung inhaltlich definiert und geeignete
Mafinahmen zur Verwirklichung und
Priifung veranlasst. Die Voraussetzun-
gen sind durch den Tréger zu schaffen.

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

Das Erreichen der Qualititsziele auf
der Grundlage dieser Richtlinien und
deren Einhaltung muss durch regelma-
Biges Uberpriifen aller Ablaufe, Leistun-
gen und Produkte anhand von definier-
ten Qualitatskriterien kontrolliert und
mit Hilfe geeigneter Steuerungsmaf-
nahmen sichergestellt werden.

Zur Beschreibung und zur Doku-
mentation des funktionierenden QM-
Systems ist ein den Aufgaben entspre-
chendes Qualititsmanagementhand-
buch zu erstellen, das sowohl fiir die kli-
nische als auch die transfusionsmedizi-
nische Einrichtung Qualitdtsmerkmale
und Qualitdtssicherungsmafinahmen
zusammenfasst. Einzelheiten zur Erstel-
lung des Qualititsmanagementhandbu-
ches finden sich in Kap. 4.

Das Qualitdtsmanagementhand-
buch muss fiir alle Mitarbeiter in dem
fiir ihre Arbeit relevanten Umfang zu-
ganglich sein. Die dort in Form von
Standardarbeitsanweisungen bzw.
Dienstanweisungen festgelegten organi-
satorischen Regelungen und Verfahren
sind als Standard verbindlich. Das
Handbuch ist den neuen Erfordernis-
sen, Entwicklungen und Anderungen
anzupassen. Seine Funktionsfédhigkeit ist
durch regelmifiigen Soll-/Ist-Abgleich
im Rahmen von Selbstinspektionen si-
cherzustellen. Dazu ist ein funktionsfa-
higes Selbstinspektionsprogramm zu er-
arbeiten und umzusetzen. Als zentraler
Teil der Qualititssicherung ist die dies-
beziigliche Verfahrensweise im Quali-
tdtsmanagementhandbuch niederzule-
gen.

1.4.1 Qualitatssicherung (QS)
1.4.1.1 Ziele und Aufgaben

Sowohl Einrichtungen, die Blut und
Blutbestandteile gewinnen als auch Ein-
richtungen, in denen Blutprodukte an-
gewendet werden, miissen funktionie-
rende Qualitdtssicherungssysteme ent-
sprechend Art und Umfang der durch-
gefiihrten Tétigkeiten betreiben, damit
alle Produkte und Leistungen den Er-
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wartungen der Anwender und Empfan-
ger in bezug auf gréfitmogliche Sicher-
heit und Nutzen entsprechen. Die Quali-
tatssicherungssysteme miissen die akti-
ve Beteiligung der Leitung der Einrich-
tung und des Personals der betroffenen
Bereiche vorsehen.

1.4.1.2 Qualitétssicherung bei
der Gewinnung

Fiir Betriebe und Einrichtungen, die
Blutbestandteile gewinnen, Blutproduk-
te herstellen, lagern und/oder abgeben,
ist das Qualitdtssicherungssystem durch
§ 1a der Betriebsverordnung fiir phar-
mazeutische Unternehmer (PharmBe-
trV) vorgeschrieben. Die formulierten
Grundsitze zur Qualitdtssicherung in
der PharmBetrV sind Mindestanforde-
rungen und auch in den Regelwerken
zur ‘Guten Herstellungspraxis’ (GMP)
und zur ‘Guten Laborpraxis’ (GLP) der
Europdischen Gemeinschaft festge-
schrieben. Trager von Einrichtungen,
durch die Blutspenden entnommen wer-
den, haben eine angemessene personel-
le, bauliche, rdumliche und technische
Ausstattung sicherzustellen.

1.4.1.3 Qualitétssicherung bei der An-
wendung

Einrichtungen der Krankenversorgung,
die Blutprodukte anwenden, sind durch
§ 15 Transfusionsgesetz (TFG) gesetzlich
zur Einrichtung eines Systems der Qua-
litdtssicherung verpflichtet. Qualitétssi-
cherung umfasst die Gesamtheit der per-
sonellen, organisatorischen, technischen
und normativen Mafinahmen, die geeig-
net sind, die Qualitét der Versorgung der
Patienten zu sichern, zu verbessern und
gemifl dem medizinisch-wissenschaftli-
chen Kenntnisstand weiter zu entwickeln
(s.auch §§ 112,136 und 137 des Sozialge-
setzbuches Band V (SGB V)). Fiir eine
Héamotherapie sind die notwendigen
Qualititsmerkmale fiir die erforderli-
chen Untersuchungen und die Anwen-
dung von Blutprodukten zu definieren.
Im Rahmen des Qualititssicherungssys-
tems sind die Qualifikationen und die
Aufgaben der verantwortlichen Perso-
nen festzulegen. Fiir Einrichtungen mit
Akutversorgung ist eine Kommission fiir
transfusionsmedizinische Angelegenhei-
ten (Transfusionskommission) zu bilden.
Gesetzlich vorgeschrieben fiir alle Ein-
richtungen, die Blutprodukte anwenden,

ist die Bestellung eines Transfusionsver-
antwortlichen, der fiir die transfusions-
medizinischen Aufgaben verantwortlich
und mit den dafiir erforderlichen Kom-
petenzen ausgestattet ist, zusdtzlich fiir
jede Behandlungseinheit ein Transfusi-
onsbeauftragter. Externer Sachverstand
sollte - soweit notwendig - herangezo-
gen werden. Einzelheiten der Qualitits-
sicherung finden sich in Kapitel 4.

1.4.1.3.1 Transfusionsverantwortli-
cher

Der Transfusionsverantwortliche ist eine
approbierte drztliche Person und muss
eine den Aufgaben entsprechende Qua-
lifikation und Kompetenz besitzen. Er
muss transfusionsmedizinisch qualifi-
ziert sein und sollte iiber himostaseolo-
gische Grundkenntnisse verfiigen. Seine
Aufgabe ist es, die Einhaltung der ein-
schldgigen Gesetze, Verordnungen,
Richtlinien, Leitlinien und Empfehlun-
gen sicherzustellen und eine einheitliche
Organisation bei der Vorbereitung und
Durchfithrung von hédmotherapeuti-
schen Mafinahmen zu gewéhrleisten so-
wie das Qualitdtssicherungssystem fort-
zuentwickeln. Er sorgt fiir die qualitéts-
gesicherte Bereitstellung der Blutpro-
dukte, ist konsiliarisch bei der Behand-
lung der Patienten mit Blutprodukten té-
tig und leitet ggf. die Transfusionskom-
mission. Der Transfusionsverantwortli-
che muss eine der folgenden Qualifika-
tionen oder Voraussetzungen besitzen:

a) Facharzt fiir Transfusionsmedizin,

b) Facharzt mit Zusatzbezeichnung
“Bluttransfusionswesen”,

c) Facharzt eines transfundierenden
Fachgebietes mit theoretischer
Fortbildung (16 Stunden) einer
Landesidrztekammer und vierwo-
chiger Hospitation in einer zur
Weiterbildung fiir Transfusionsme-
dizin befugten Einrichtung,

d) Tatigkeit als Transfusionsverant-
wortlicher bei Inkrafttreten dieser
Richtlinien auf der Grundlage der
Richtlinien von 1996.

e) Werden in einer Einrichtung nur
Plasmaderivate angewendet, sind
fiir die Qualifikation als Transfusi-
onsverantwortlicher 8 Stunden
theoretische Fortbildung einer Lan-
desidrztekammer Voraussetzung. Ei-
ne Hospitation kann entfallen.

f) Nach Inkrafttreten dieser Richtlini-
en kann die T4tigkeit des Transfusi-
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onsverantwortlichen, soweit die
Voraussetzungen von a) bis e)
nicht gegeben sind, durch Heran-
ziehung externen, entsprechend
qualifizierten Sachverstandes
(Qualifikation nach a) oder b))
entsprechend § 15 TFG ergidnzend
gewdhrleistet werden.

1.4.1.3.2 Transfusionsbeauftragter

Fiir jede Behandlungseinheit (klinische

Abteilung) ist eine approbierte drztliche

Person als Transfusionsbeauftragter zu

bestellen, der in der Krankenversor-

gung tétig und transfusionsmedizinisch
qualifiziert ist. Er muss iiber eine ent-
sprechende Erfahrung und sollte iiber
hdmostaseologische Grundkenntnisse
verfiigen. Der Transfusionsbeauftragte
stellt in Zusammenarbeit mit dem

Transfusionsverantwortlichen bzw. der

Transfusionskommission der Einrich-

tung die Durchfithrung der festgelegten

Mafinahmen in der Abteilung sicher:

Er berit in Fragen der Indikation,

Qualitétssicherung, Organisation und

Dokumentation der Hidmotherapie,

sorgt fiir den ordnungsgeméfien Um-

gang mit den Blutprodukten, regelt die

Unterrichtung nach § 16 Abs.1 Satz 2

TFG und beteiligt sich an den Ermitt-

lungen in Riickverfolgungsverfahren

nach § 19 Abs.2 TFG. Der Transfusions-
beauftragte muss eine der folgenden

Qualifikationen oder Voraussetzungen

besitzen:

a) Facharzt fiir Transfusionsmedizin,

b) Facharzt mit Zusatzbezeichnung
“Bluttransfusionswesen”,

¢) Facharzt mit theoretischer Fortbil-
dung (16 Stunden) einer Landes-
arztekammer,

d) Tatigkeit als Transfusionsbeauf-
tragter bei Inkrafttreten dieser
Richtlinien auf der Grundlage der
Richtlinien von 1996.

e) Werden in einer Einrichtung nur
Plasmaderivate angewendet, sind
fiir die Qualifikation als Transfusi-
onsbeauftragter 8 Stunden theore-
tische Fortbildung einer Landes-
drztekammer Voraussetzung.

1.4.1.3.3 Transfusionskommission

Der Transfusionskommission sollen der
Transfusionsverantwortliche, Transfu-
sionsbeauftragte sowie unter Beriick-
sichtigung der Gegebenheiten ggf. der



drztliche Leiter der Spendeeinrichtung,
der Krankenhausapotheker sowie die
Krankenpflegeleitung, die Kranken-
hausleitung und die Leitung des medizi-
nisch-technischen Dienstes angehéren.
Aufgabe der Transfusionskommis-
sion ist die Erarbeitung von Vorgaben
fiir die Sicherstellung der Einhaltung
und Durchfithrung von Gesetzen, Ver-
ordnungen, Richt- und Leitlinien sowie
Empfehlungen fiir die Qualitdtssiche-
rung. Sie soll den Krankenhausvor-
stand/die Klinikleitung bei der Etablie-
rung und Fortentwicklung der Quali-
tatssicherung beraten, Vorschldge fiir
entsprechende Dienstanweisungen erar-
beiten und den organisatorischen Um-
gang mit Blut und Blutprodukten regeln.
Die Transfusionskommission hat dafiir
zu sorgen, dass einrichtungs- und fach-
spezifische Regelungen zur Anwendung
von Blut- und Blutprodukten auf dem
Boden der Leitlinien der Bundesdrzte-
kammer zur Therapie mit Blutkompo-
nenten und Plasmaderivaten in der je-
weils giiltigen Fassung und dieser Richt-
linien der Bundesdrztekammer erstellt
werden. Weiterhin gehort auch die Er-
stellung von Verbrauchsstatistiken sowie
die Fortbildung im édrztlichen und pfle-
gerischen Bereich sowie fiir medizi-
nisch-technische Assistenten/innen auf
dem Gebiet der Himotherapie zu ihrem
Aufgabenbereich. Eine Koordination
mit der Arzneimittelkommission des
Krankenhauses ist anzustreben.

1.4.1.3.4 Arbeitskreis fiir
Hamotherapie

Regional kénnen Arbeitskreise fiir Ha-
motherapie eingerichtet werden, die der
regionalen Zusammenarbeit und dem
regelméfligen Informationsaustausch
auf dem Gebiet der Transfusionsmedi-
zin dienen.

1.4.1.3.5 Der transfundierende Arzt

Jeder himotherapeutische Mafinahmen
durchfithrende Arzt muss die dafiir er-
forderlichen Kenntnisse und ausrei-
chende Erfahrung besitzen. Die Indika-
tionsstellung ist integraler Bestandteil
des jeweiligen drztlichen Behandlungs-
planes. Die Leitlinien der Bundesdrzte-
kammer zur Therapie mit Blutkompo-
nenten und Plasmaderivaten in der je-
weils giiltigen Fassung sind zu beachten.

1.5 Einrichtungen, Verantwortung
und Zusténdigkeit

1.5.1 Einrichtungen

Einrichtungen der Krankenversorgung?,
in denen die unter 1.3 genannten trans-
fusionsmedizinischen Aufgaben und T4-
tigkeiten ausgefiihrt werden, sind unter
1.5.1.1 bis 1.5.1.6 aufgefiihrt.

1.5.1.1 Einrichtungen ohne Blutdepot
und ohne blutgruppenserologisches
Laboratorium

In diesen Einrichtungen ist bei mehreren
Arzten ein verantwortlicher Arzt zu be-
nennen, wenn Hamotherapie durchge-
fithrt wird. In Einrichtungen mit nur ei-
nem Arzt ist dieser verantwortlich. Er ist
dann zugleich behandelnder, transfusi-
onsverantwortlicher und transfusions-
beauftragter Arzt. Qualifikationen und
Voraussetzungen entsprechend 1.4.1.3.1.

1.5.1.2 Einrichtungen mit Blutdepot

Fiir die Leitung eines Blutdepots ist ein
Facharzt eines transfundierenden Fach-
gebietes mit mindestens vierwochiger
Hospitation in einer zur Weiterbildung
fiir Transfusionsmedizin befugten Ein-
richtung und theoretischer Fortbildung
entsprechend 1.4.1.3.1 ¢) zu benennen.
Die theoretische Fortbildung kann ent-
fallen, wenn eine Qualifikation nach
1.4.1.3.1 a) oder b) besteht.

1.5.1.3 Einrichtungen mit blutgrup-
penserologischem Laboratorium

Der verantwortliche Arzt muss die Qua-
lifikationen und Voraussetzungen ent-
sprechend 1.4.1.3.1 a) bis c), mit einer
sechsmonatigen Fortbildung in einer
zur Weiterbildung fiir Transfusionsme-
dizin befugten Einrichtung oder als
Facharzt fiir Laboratoriumsmedizin be-
sitzen.

1.5.1.4 Einrichtungen mit
Spendeeinrichtung

Diese Einrichtungen sind definiert
durch Gewinnung von Blut und Blutbe-
standteilen, Herstellung und Anwen-

ZEinrichtungen der Krankenversorgung
werden im folgenden Text “Einrichtungen”
genannt.
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dung von Blutprodukten. Voraussetzung
fiir die drztliche Leitung der Spendeein-
richtung ist neben den gesetzlich festge-
legten Vorgaben die Facharztanerken-
nung fiir Transfusionsmedizin.

Der érztliche Leiter der Spendeein-
richtung in Krankenhdusern mit Spen-
deeinrichtung wird in der Regel als
Transfusionsverantwortlicher bestellt.

1.5.1.5 Einrichtungen mit Spende-
einrichtung ausschlieBlich zur auto-
logen Hamotherapie

Als Qualifikation fiir den verantwortli-
chen Arzt gelten die unter 2.7.5 genann-
ten Voraussetzungen.

1.5.1.6 Spendeeinrichtungen ohne
Anbindung an eine Einrichtung der
Krankenversorgung

Als Qualifikation fiir den verantwortli-
chen Arzt gelten die unter 1.5.1.4 genann-
ten Voraussetzungen.

Die unter 1.5.1.1 bis 1.5.1.6 beschrie-
benen Funktionen kénnen auch von ei-
nem Arzt wahrgenommen werden, der
diese Tdtigkeiten bei Inkrafttreten der
Richtlinien mindestens seit 31.12.1993
ausgeiibt hat. Falls die Bedingungen un-
ter 1.5.1.1 bis 1.5.1.3 nicht erfiillt sind, ist
in Ausnahmefillen die Heranziehung
von externem, entsprechend qualifizier-
tem Sachverstand (Qualifikation nach
1.4.1.3.1 a) oder b) moglich.

1.6 Uberwachung des Qualititssiche-
rungssystems

Die Qualitétssicherung in Einrichtun-
gen, welche Blutprodukte anwenden, ist
nach den Vogaben dieser Richtlinien
durchzufiihren.

Der Arzteschaft obliegt die Uberwa-
chung des Qualitétssicherungssystems
bei der Anwendung von Blutprodukten.
Dazu setzen die Einrichtungen der
Krankenversorgung, die Blutkomponen-
ten anwenden, eine approbierte drztli-
che Person als Qualitdtsbeauftragten
ein, die in dieser Funktion weisungsun-
abhingig ist und eine der Aufgabe ent-
sprechende Kompetenz und Qualifikati-
on besitzt, wie sie z.B. durch den Besuch
eines Kurses nach den Vorgaben des
Curriculums Qualitétssicherung/Arztli-
ches Qualitdtsmanagement der Bundes-
drztekammer nachgewiesen werden
kann.
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Der Qualitdtsbeauftragte darf nicht
gleichzeitig Transfusionsverantwortli-
cher oder Transfusionsbeauftragter der
Einrichtung sein, eine Ausnahme hier-
von bilden Einrichtungen der ambulan-
ten Krankenversorgung.

Sofern in der Einrichtung der Kran-
kenversorgung bereits ein Qualitdtsma-
nagementsystem existiert, welches iiber
die Anwendung von Blutprodukten hin-
ausgeht, ist die Funktion des Qualitéts-
beauftragten in das bestehende System
des Qualitdtsmanagements zu integrie-
ren.

In einjahrigem Abstand, erstmals
bis spitestens 31.12.2001, hat der Quali-
titsbeauftragte der Einrichtung, in der
Blutkomponenten angewendet werden,
der zustindigen Landesdrztekammer
z.B. durch Vorlage des Qualititssiche-
rungshandbuches nachzuweisen, dass
das Qualitdtssicherungssystem der An-
wendung von Blutprodukten den Vorga-
ben dieser Richtlinien entspricht.

1.7 Meldewesen

Auf die Mitteilungs- und Meldepflichten
nach §§ 16, 21 und 22 des Transfusions-
gesetzes und § 29 des Arzneimittelgeset-
zes (AMG) wird verwiesen. Einzelheiten
sind in einer Dienstanweisung zu regeln
(vgl. 4.5.8).

2 Gewinnung von Blut und
Blutbestandteilen

2.1 Allgemeine Spenderauswahl
2.1.1 Blutspender

Blutspender erbringen freiwillig eine
wichtige Leistung fiir 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 gesund-
heitlichen Zustand befinden, der eine
Blutspende ohne Bedenken zuldsst. Dies
gilt sowohl im Hinblick auf den Gesund-
heitsschutz des Spenders als auch fiir die
Herstellung von méglichst risikoarmen
Blutkomponenten und Plasmaderivaten.

Gerichtete Spenden sind Fremd-
blutspenden, sie sollten nur in begriin-
deten Ausnahmefillen entnommen wer-
den. Daher gelten auch fiir diese alle
Vorschriften dieses Kapitels ohne Ein-
schrankung.

2.1.2 Aufklarung und Einwilligung

Vor der ersten Blutspende ist der Spen-
dewillige tiber Wesen, Bedeutung und
Durchfiihrung dieses Eingriffs und des-
sen mogliche Nebenwirkungen bei ihm
selbst sowie iiber Risiken fiir den Emp-
fanger sachkundig und in einer fiir ihn
verstdndlichen Form aufzukldren. Auf-
klirung und Einwilligung zur Spende
sind von den Spendewilligen/Spendern
schriftlich zu bestétigen. Mit der Einwil-
ligung muss eine Erkldarung verbunden
sein, dass die entnehmende Einrichtung
iiber die Spende verfiigen kann. Die Auf-
klirung muss die mit der Spende ver-
bundene Erhebung, Verarbeitung und
Nutzung personengebundener Daten
einschlieflen. Die Einwilligung hierzu
sollte insbesondere bei der Ersterhe-
bung von Daten auf einem separaten
Formular erfolgen.

Der Spendewillige/Spender muss
die Moglichkeit erhalten, die Blutspen-
deeinrichtung in einem vertraulichen
Riicktrittsverfahren (vertraulicher
Selbstausschluss) zu bitten, die Spende
nicht zu verwenden.

Die Aufkldrung muss insbesondere
folgende Inhalte umfassen:

» allgemeinverstidndliche Informatio-
nen {iber wesentliche Eigenschaften
des Blutes, die daraus gewonnenen
Produkte und die Bedeutung fiir die
Patienten,

Erklarung der Notwendigkeit der
Anamnese, korperlichen Untersu-
chung und der Untersuchungen des
Blutes,

Informationen iiber das Risiko der
Ubertragung von Infektionskrank-
heiten auf Empfénger von Blutpro-
dukten, Anzeichen und Symptome
von HIV/AIDS und Hepatitis,
Griinde, die wegen eines besonderen
Risikos fiir Empfanger von Blutpro-
dukten gegen eine Spende sprechen,
z.B. risikobehaftetes Sexualverhalten,
HIV/AIDS, Hepatitis, Drogenabhan-
gigkeit sowie Einnahme von Arznei-
mitteln,

Informationen iiber die Bedeutung
der Begriffe “Einwilligung nach vor-
heriger Aufkldrung, Riicktritt, Riick-
stellung oder Ausschluss von der
Spende”,

Griinde, die wegen moglicher negati-
ver Auswirkungen auf die Gesund-
heit des Spenders gegen eine Spende
sprechen,
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» Informationen dariiber, dass der
Spendewillige/Spender zu jedem
Zeitpunkt des Spendeablaufes von
der Spende Abstand nehmen und je-
derzeit Fragen stellen kann,
spezielle Informationen iiber beson-
dere Spendeverfahren und die damit
verbundenen Risiken,

Zusicherung der Vertraulichkeit aller
mit Spendewilligen/Spendern ge-
fithrten Gespréche,

Zusicherung, nach einem vertrauli-
chen Riicktrittsverfahren die Spende
nicht zu verwenden,

Information iiber die Wahrung der
Vertraulichkeit aller gesundheitsbe-
zogenen Angaben, der Ergebnisse
der Spendenuntersuchungen sowie
der spdteren Riickverfolgbarkeit der
Spende.

2.1.3 Spendererfassung

Anlésslich jeder Spende ist die Identitét
des Spenders zuverldssig zu sichern (z.B.
giiltiges amtliches Personaldokument
mit Lichtbild, Spenderpass, Unterschrif-
tenvergleich). Name, Vorname, Geburts-
datum, Wohnort und Blutgruppe (falls
vorhanden) des Spenders sind zu erfas-
sen. Alle Spenderdaten unterliegen der
darztlichen Schweigepflicht und den Be-
stimmungen des Datenschutzes.

2.1.4 Untersuchung zur Eignung als
Spender und zur Feststellung der
Spendetauglichkeit

Vor Aufnahme der Spendetatigkeit ist
die Eignung als Spender durch eine
griindliche Anamnese, eine gerichtete
kérperliche Untersuchung sowie Labo-
ratoriumsuntersuchungen (fiir Aphere-
sespenden entsprechend Tabelle 2.6.4
sowie Besonderheiten fiir einzelne
Apheresetechniken) nach dem Stand der
medizinischen Wissenschaft und Tech-
nik durch einen approbierten Arzt fest-
zustellen.

Vor jeder Spendeentnahme ist un-
ter der Verantwortung eines approbier-
ten Arztes die Spendetauglichkeit durch
Anamnese (s. Abschnitt 2.1.5), durch ei-
ne orientierende korperliche Untersu-
chung und Laboratoriumsuntersuchun-
gen zu priifen (s. Tabelle 2.4.2, unter zu-
sdtzlicher Berticksichtigung von Beson-
derheiten fiir einzelne Apheresetechni-
ken). Die Spendetauglichkeit ist durch
einen approbierten Arzt festzustellen.



Aufgrund dieser drztlichen Beurteilung
wird festgelegt, ob der Spender zur Blut-
spende zugelassen werden kann, oder
voriibergehend zurtickgestellt, oder aus-
geschlossen werden muss.

2.1.5 Anamnese

Der Spender muss bei jeder Spende
nach Organ-, Infektions- und Sucht-
krankheiten befragt werden. Dabei miis-
sen die unter 2.2 aufgefithrten Aus-
schlussgriinde vollstandig berticksich-
tigt werden. Wichtige Anhaltspunkte zur
Anamnese geben die Empfehlungen des
Rates der Europdischen Gemeinschaf-
ten® sowie die Empfehlungen des Euro-
parates* und der Weltgesundheitsorga-
nisation®. Soweit Plasma zur Fraktionie-
rung gewonnen wird, miissen die Anfor-
derungen in der Monographie “Plasma
vom Menschen (Humanplasma) zur
Fraktionierung” des Europidischen Arz-
neibuches in der jeweils giiltigen Fas-
sung erfiillt sein. Der Spender muss die
Richtigkeit seiner anamnestischen An-
gaben durch Unterschrift bestétigen.

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 aus-
zuschlieBBen sind Personen,

» bei denen eine HCV- oder HIV-In-
fektion nachgewiesen wurde, unab-
hingig davon, ob Krankheitserschei-
nungen aufgetreten sind,

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

“Bekanntmachung der Empfehlungen des
Europarates (Recommendation No R (95)
15: Guide to the preparation, use and
quality assurance of blood components, in
der jeweils giiltigen Fassung.

543rd Report of the WHO Expert Committee
on Biological Standardisation (Technical
Report Series 840, 1994).

67.B.homo- und bisexuelle Manner,
Drogenabhéngige, mannliche und
weibliche Prostituierte, Haftlinge,
Einwanderer aus Landern mit einer hohen
Rate an Infektionen mit diesen Viren.

» die einer Gruppe mit einem gegen-
iiber der Allgemeinbevolkerung
deutlich erhohten Risiko fiir eine
HBV-, HCV- oder HIV-Infektion an-
gehoren oder dieser zugeordnet wer-
den miissen®,
die an einer infektiosen Hepatitis
unklarer Atiologie erkrankt sind
oder waren,
» bei denen eine HTLV-I/-II-Infektion
nachgewiesen wurde, unabhingig
davon, ob Krankheitserscheinungen
aufgetreten sind,
die an einer Protozoonose: Babesio-
se, Trypanosomiasis (Chagas- oder
Schlafkrankheit), Leishmaniasis oder
an Malaria erkrankt sind oder wa-
ren,
die an Syphilis, Brucellose, Rickett-
siose, Lepra, Riickfallfieber oder Tu-
lardmie erkrankt sind oder waren,
nach Osteomyelitis,
die bekannte Dauerausscheider von
Salmonellen (Typhus- und Paraty-
phus-Erreger) sind,
die jemals mit Hypophysenhormo-
nen (z.B. Wachstumshormon) huma-
nen Usprungs behandelt worden
sind,
die an der Creutzfeldt-Jakob-Erkran-
kung oder an der Variante der
Creutzfeldt-Jakob-Erkrankung lei-
den, oder bei denen der Verdacht auf
diese Erkrankungen besteht,
in deren Familie bei einem oder
mehreren Blutsverwandten die
Creutzfeldt-Jakob-Erkrankung auf-
getreten ist,
die Dura mater- bzw. Korneatrans-
plantate erhalten haben,
» die Xenotransplantate erhalten ha-
ben,
» die an bosartigen Neoplasien leiden
oder litten (Ausnahmen: ausgeheilte
Plattenepithelkarzinome der Haut
und Basaliome),
die an anderen chronischen Krank-
heiten leiden oder litten, bei denen
die Blutspende eine Gefdhrdung des
Spenders oder des Empfangers nach
sich ziehen kann,
die alkoholkrank, medikamentenab-
héngig oder rauschgiftsiichtig oder
dessen begriindet verdichtig sind,
die stidndig mit Arzneimitteln behan-
delt werden, nach individueller Ent-
scheidung durch den Arzt, insbeson-
dere bei Behandlung mit teratogenen
Arzneimitteln wie Retinoiden.

2.2.2Von der Blutspende zeitlich be-
grenzt zuriickzustellen sind Personen,

bei denen eine HBV-Infektion nach-
gewiesen wurde bzw. die eine Hepa-
titis B durchgemacht haben fiir fiinf
Jahre; solche Personen sind nur ge-
eignet, wenn virologische Kriterien
(z.B. Nachweis von Anti-HBs mit ei-
nem Titer von > 100 E/l und negati-
ves Ergebnis eines Tests auf HBV-Ge-
nom mittels einer empfindlichen
Nukleinsdure-Amplifikationstech-
nik) fiir eine erloschene Kontagiosi-
tét sprechen,

wegen moglicher Exposition gegen-
iiber Malaria:

die in einem Malaria-Endemiegebiet
geboren oder aufgewachsen sind fiir
drei Jahre nach dem letzten Aufent-
halt; solche Personen sind nur dann
fiir eine Blutspende geeignet, wenn
seitdem keine ungeklérten Fieber-
schiibe aufgetreten sind und ein Test
auf Plasmodien-Antikdrper negativ
ausfallt,

nach Besuch von Malaria-Endemie-
gebieten und anschliefendem Auf-
treten von ungeklérten Fieberschii-
ben; solche Personen sind nur dann
fiir eine Blutspende geeignet, wenn
zwOlf Monate keine Fieberschiibe
mehr aufgetreten sind und ein Test
auf Plasmodien-Antikérpern negativ
ausfallt,

nach Besuch von Malaria-Endemie-
gebieten fiir mindestens sechs Mona-
te, wenn wihrend und nach dem
Aufenthalt keine Fieberschiibe aufge-
treten oder sonstige Hinweise fiir ei-
ne Malaria beobachtet worden sind,
nach Tuberkulose fiir zwei Jahre
nach Heilung,

die intimen Kontakt mit Personen
hatten, die einer Gruppe mit erhéh-
tem Infektionsrisiko fiir HBV, HCV
und/oder HIV angehoren (s. Fufinote
6), fiir zwolf Monate,

die aus einem Gebiet eingereist sind,
in dem sie ihren zeitweiligen Lebens-
mittelpunkt hatten und in dem sich
HBV-, HCV-, HIV- oder HTLV-1/-II-
Infektionen vergleichsweise stark
ausgebreitet haben: z.B. Afrika stid-
lich der Sahara, Karibik, Siidostasien,
Siidamerika, fiir zwolf Monate nach
dem letzten Aufenthalt; Zulassung
zur Spende nach kurzen Aufenthal-
ten kann nach drztlicher Beurteilung
erfolgen,
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» die intimen Kontakt mit o.g. Perso-
nen nach Einreise aus einem Ende-
miegebiet hatten fiir zwolf Monate,
nach Operationen in der Entschei-
dung des Arztes,

nach Endoskopien/Biopsien mit fle-
xiblem Instrument (z.B. Magen-
Darmtrakt, Bronchialsystem) fiir
sechs Monate; nach anderen Endo-
skopien in der Entscheidung des
Arztes,

nach Empfangen eines Transplanta-
tes humanen Ursprungs (aufler Kor-
nea und Dura mater), fiir sechs Mo-
nate,

nach Empfang von Blutkomponenten
oder Plasmaderivaten (ausgenom-
men Eigenblut und Humanalbumin),
tiir sechs Monate,

nach unbeabsichtigter invasiver Ex-
position gegeniiber Blut bzw. Verlet-
zungen mit durch Blut kontaminier-
ten Injektionsnadeln oder Instru-
menten, fiir sechs Monate,

die sich einer Akupunktur unterzo-
gen haben, falls diese nicht unter
aseptischen Bedingungen (mit Ein-
malnadeln) durchgefiihrt wurde, fiir
sechs Monate,

die sich Tétowierungen unterzogen
haben, oder bei denen Durchboh-
rungen der Haut zur Befestigung von
Schmuck durchgefiihrt wurden, so-
weit nicht glaubhaft nachgewiesen
werden kann, dass aseptische Bedin-
gungen eingehalten wurden, fiir
sechs Monate,

nach Impfung gegen Tollwut (als
Prophylaxe nach Exposition), fiir
zwolf Monate,

nach Verabreichung von Sera tieri-
schen Ursprungs, fiir zwolf Monate,
wihrend und sechs Monate nach
Schwangerschaft, Ausnahme z.B. bei
FAIT/NAIT (s. Abschnitt 4.4.1.6.),
nach Hepatitis-B-Impfung fiir drei
Wochen,

nach fieberhaften Erkrankungen
und/oder Durchfallerkrankungen
unklarer Ursache, fiir vier Wochen,
nach Verabreichung von Lebend-
impfstoffen (z.B. gegen Poliomyeli-
tis, Gelbfieber, Rételn, Masern,
Mumps, Typhus, Cholera), fiir vier
Wochen,

nach anderen als den oben erwdhn-
ten Infektionskrankheiten (mit Aus-
nahme unkomplizierter Infekte) fiir
mindestens vier Wochen nach Ab-
klingen der Symptome,

» nach einem unkomplizierten Infekt,
fiir eine Woche,

» nach einem kleinen operativen Ein-
griff oder einer Zahnextraktion, fiir
eine Woche.

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

Nach Applikation von Tot- bzw. To-
xoidimpfstoffen oder gentechnisch her-
gestellten Impfstoffen (z.B. Poliomyeli-
tis inaktiviert, Typhus inaktiviert, Fleck-
fieber, Diphtherie, Influenza, Cholera in-
aktiviert, Tetanus, FSME, Hepatitis A) ist
keine Riickstellung erforderlich, wenn
der Spender ohne klinische Symptome
und bei Wohlbefinden ist.

2.2.3 Ausnahmen von den Spender-
auswahlkriterien

Bei Spendern, die ausschlief}lich Plasma

zur Fraktionierung spenden, kénnen

folgende Untersuchungen bzw. Auswahl-
kriterien unberticksichtigt bleiben:

» Ausschluss wegen Chagas- oder
Schlafkrankheit, Leishmaniasis so-
wie Rickettsiose, Riickfallfieber, Bru-
cellose, Babesiose, Tulardmie,

» zeitliche Riickstellung wegen Aufent-
haltes in Malaria-Endemiegebieten
ohne Erkrankung bzw. Auftreten von
Fieberschiiben.

Bei Eigenblutentnahmen kann nach
Entscheidung eines approbierten Arztes
von Voraussetzungen zur Spende (2.1.4)
und von Ausschluss- und Riickstellungs-
kriterien (2.2.1 und 2.2.2) abgewichen
werden (vgl. 2.7.1.1 und 2.7.1.2).
Ausnahmen von den Ausschluss-
und Riickstellungsgriinden (2.2.1 und
2.2.2) kénnen ferner zuldssig sein, um
Blut- und Plasmaspenden mit besonde-
ren Bestandteilen zu gewinnen. Diese
Spenden sind gesondert zu dokumentie-
ren, wobei nicht berticksichtigte Aus-
schluss- oder Riickstellungsgriinde an-
zugeben sind. Die Entnahmebehéltnisse
sind vor der Abnahme mit dem Hinweis
“Nicht zur Transfusion geeignet” zu ver-
sehen (Ausnahme s. Abschnitt 4.6.). Die
Abnahme derartiger Blut- und Plasma-
spenden ist vor Beginn dieser Tétigkeit
der zustindigen Behorde anzuzeigen.
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2.3 Blutentnahme
2.3.1 Durchfiihrung

Die Blutentnahme wird durch einen
Arzt oder unter der Verantwortung ei-
nes approbierten Arztes vorgenommen
und ist entsprechend zu dokumentieren.
Fiir die Venenpunktion ist eine ge-
sunde, wirksam desinfizierbare Haut-
stelle auszuwéhlen. Die Punktionsstelle
ist so vorzubereiten, dass einer Konta-
mination des entnommenen Blutes wei-
testgehend vorgebeugt wird. Eine geeig-
nete Methode ist, zundchst mit einem al-
koholischen Desinfektionsmittel” und
einem sterilisierten Tupfer griindlich zu
reinigen. Danach wird das gleiche Des-
infektionsmittel erneut aufgetragen. Die
Gesamteinwirkungszeit richtet sich
nach den Angaben des Herstellers. Nach
der Hautdesinfektion darf die Punkti-
onsstelle nicht mehr palpiert werden.
Fiir eine ausreichende Hindedesin-
fektion des Personals ist Sorge zu tragen.

2.3.2 Verhalten nach der Blutspende

Nach der Blutspende ist dem Spender ei-
ne angemessene Ruhemoglichkeit unter
Aufsicht anzubieten. Er ist darauf hinzu-
weisen, dass er frithestens 30 Minuten
nach der Spende am o6ffentlichen Stra-
Renverkehr teilnehmen kann. Fiir be-
stimmte Berufe oder Betdtigungen mit
erhohtem Risiko (z.B. im Rahmen der
Personenbeforderung) konnen lingere
Wartezeiten erforderlich sein.

2.3.3 Spenderreaktionen

Arzte und nachgeordnetes Personal sind
auf die Moglichkeit von Spenderreaktio-
nen hinzuweisen und iiber deren Ver-
meidung, Prodromi, Symptome, Dia-
gnose, Verlauf und Behandlung zu un-
terrichten. Anweisungen fiir Notfall-
mafinahmen, entsprechendes Gerét, Ma-
terial und Medikamente sind vorzuhal-
ten und die Mitarbeiter in deren Ge-

"Desinfektionsmittel-Kommission der
Deutschen Gesellschaft fiir Hygiene und Mi-
krobiologie (DGHM) (Hrsg.): Liste der nach
den "Richtlinien fiir die Priifung chemischer
Desinfektionsmittel" gepriiften und von der
Deutschen Gesellschaft fiir Hygiene- und
Mikrobiologie als wirksam befundenen
Desinfektionsverfahren in der jeweils
giiltigen Fassung.



brauch zu unterweisen. Fehlpunktionen
und Nebenreaktionen, Behandlungs-
mafinahmen und ihre abschliefende
Beurteilung sind zu dokumentieren.

2.3.4 Nachuntersuchungsproben

Fiir die Riickverfolgungsverfahren sind
die Hersteller von Blutkomponenten
(aufler Eigenblut) verpflichtet, ein Jahr
iiber die Laufzeit der Praparate hinaus
Plasma-/Serumproben fiir die Nachun-
tersuchung der Spender auf Infektions-
marker in ausreichender Menge und un-
ter geeigneten Lagerbedingungen auf-
zubewahren. Hinweise hierzu geben Vo-
ten des Arbeitskreises Blut®. Im Fall von
Plasma zur Fraktionierung werden
Riickstellproben vom Plasmapool durch
den fraktionierenden Betrieb gezogen
und gemif PharmBetrV aufbewahrt.

2.3.5 Dokumentation

Jede Spendeentnahme und die damit
verbundenen Mafinahmen sind fiir
die im Transfusionsgesetz geregelten
Zwecke, fiir Zwecke der irztlichen
Behandlung der spendenden Person
und fiir Zwecke der Risikoerfassung
nach dem Arzneimittelgesetz zu proto-
kollieren. Die Aufzeichnungen sind min-
destens fiinfzehn Jahre aufzubewahren
(11 TFG).

2.4Vollblutspende

2.4.1 Haufigkeit und Menge der Blut-
spenden

Die Einzelspende soll ein Volumen von
500 ml Vollblut (zuziiglich Untersu-
chungsproben) nicht iiberschreiten. Der
Zeitraum zwischen zwei Blutspenden
soll im Regelfall zw6lf Wochen, mindes-
tens aber acht Wochen betragen. Die
jéhrlich entnommene Blutmenge darf
2000 ml bei Frauen und 3000 ml bei
Minnern nicht iiberschreiten.

Bei mehrfachen Blutspenden pro
Jahr ist insbesondere bei Frauen die Ent-
wicklung eines Eisenmangels zu beach-
ten und ggf. eine Eisensubstitution
durchzufiihren.

8Voten des Arbeitskreises Blut Nr.21 BGesBI
11/99,S 888-892, 17 BGesBI 11/97,

S 452-456; Nr. 14 BGesBI 9/96, S.358-359;
Nr.13 BGesBI 7/96, S.276-277; Nr.6 BGesBI
12/94,5.512-515.

2.4.2 Spenderuntersuchungen

Priifung der Spendetauglichkeit

Kriterium

Anforderungen

Hamoglobin oder Hamatokrit im Spenderblut

Alter
Korpergewicht
Blutdruck

Puls

Temperaturmessung
Gesamteindruck
Haut an der Punktionsstelle

Frauen: > 125 g/l oder > 0,38 /1,

Méanner:> 135 g/l oder > 0,401/l

18-68 Jahre*

mindestens 50 kg

systolisch: 100 — 180 mm Hg

diastolisch: unter 100 mm Hg

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

kein Fieber

keine erkennbaren Krankheitszeichen

frei von Ldsionen

*Erstspender: unter 60 Jahre.

2.4.3 Laboruntersuchungen vor Freigabe der Spende

Parameter Anforderungen
Blutgruppenbestimmung: ABO, Rhesusformel*  bestimmt
Anti-HIV1/2-Antikdrper negativ
Anti-HCV-Antikorper negativ
HBs-Antigen negativ
HCV-Genom (NAT)* negativ
Antikorper gegen Treponema pallidum* negativ

ALT (optimierte Standardmethode
von 1972, +25° C)**
Antikorpersuchtest®/***

Frauen <45 U/I, Manner <68 U/I

keine klinisch relevanten Antikorper nachweisbar

*  Die Austestung der Rh-Formel, der Antikérpersuchtest und die Testung auf Antikorper gegen
Treponema pallidum und HCV-Genom (NAT) konnen entfallen bei Spenden, bei denen
ausschlieBlich Plasma zur Fraktionierung gewonnen wird.

**  Bei Messung bei 37°Cist eine entsprechende Umrechnung der Werte erforderlich.

*** Bej Blutspendern ist der Antikorpersuchtest bei der Eignungsuntersuchung und danach alle zwei
Jahre sowie nach Schwangerschaften und Bluttransfusionen durchzufiihren.

Spenden, die nicht den Anforderun-
gen der Tabelle 2.4.3 entsprechen bzw.
die daraus hergestellten Blutprodukte
sind zu entsorgen, sofern sie nicht fiir
wissenschaftliche Zwecke und/oder fiir
Zwecke der Qualitdtskontrolle verwen-
det 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. iiber eine
Umgangsgenehmigung fiir infektidses
Material verfiigen. Der Verbleib aller sol-
cher Spenden/Blutprodukte ist zu doku-
mentieren.

2.5 Blutgruppenserologische Untersu-
chungen bei Blutspendern

Bei Erst- und Zweitspendern muss die
Blutgruppe vollstdndig bestimmt wer-
den (ABO-Blutgruppenmerkmale, Se-
rumeigenschaften, Rh-Formel (C, ¢, D,
E, e), K-Merkmal). Bei Erstspendern ist
eine zusitzliche Bestimmung der AB-
und D-Merkmale aus einer weiteren
Probe durchzufiihren (z.B. Inhaltskon-
trolle aus dem Segment). Bei Mehrfach-
spendern, bei denen die Blutgruppen-
formel zuverldssig dokumentiert ist, ge-
niigt die Kontrolle der AB- und D-Merk-
male, vorausgesetzt, dass die erhobenen
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Befunde mit den Befunden der Erst-
und Zweitspende iibereinstimmen; bei
Plasmaspendern kann auf die Kontrolle
des Merkmals D verzichtet werden.

Das Rh-Merkmal D tritt in unter-
schiedlichen Ausprdgungsformen auf
(s. Abschnitt 4.2.5.5).

Die Untersuchung des Rh-Merk-
mals D erfolgt mit mindestens zwei ver-
schiedenen Testreagenzien. Bei Blut-
spendern muss auch jedes schwach oder
nur partiell ausgepragte Rhesus-Anti-
gen D zuverldssig erfasst werden. Dies
kann beispielsweise durch Einsatz geeig-
neter polyklonaler oder oligoklonaler
Reagenzien gegen das Rh-D-Merkmal
im indirekten Antihumanglobulintest
(AHG-Test) erreicht werden. Um Fehl-
bestimmungen zu vermeiden, sind re-
gelmidfig positive und negative Kontrol-
len mit D-positiven und D-negativen
Testerythrozyten sowie jeweils Eigen-
kontrollen (Priifung auf Autoagglutina-
tion) mitzufithren. Blutspender, die ein
schwach oder partiell ausgeprégtes Rh-
Antigen D besitzen, sollten als Rh-posi-
tiv (z.B. weak D-positiv) deklariert wer-
den. Bei negativem Ergebnis aller Test-
ansitze gelten Blutspender als Rh (D)
negativ. Bei tibereinstimmend positivem
Ergebnis und bei diskrepantem oder
schwach positivem Ergebnis gilt der
Blutspender als Rh (D) positiv.

2.6 Préparative Himapherese
2.6.1 Definition

Die priparative Himapherese ermog-
licht die Auftrennung von Blut in ver-
schiedene Bestandteile unmittelbar am
Spender; die nicht benétigten Blutbe-
standteile werden dem Spender sofort
wieder zugefiihrt. Die préparative Ha-
mapherese unterscheidet sich von der
Vollblutspende durch die Anwendung
von Zellseparatoren mit extrakorpora-
lem Kreislauf. Mit Hilfe verschiedener
Separationsverfahren kénnen einzelne
Blutbestandteile (z.B.Plasma, Thrombo-
zyten, Erythrozyten, Granulozyten,
Lymphozyten bzw. periphere Stammzel-
len) mit unterschiedlicher Selektivitit
gewonnen werden.

2.6.2 Besondere Voraussetzungen fiir
Hamapheresen

Das an der Himapherese beteiligte Per-
sonal muss zusitzlich zu ausreichenden

Kenntnissen in Notfallmaflinahmen
(s. Abschnitt 2.3.3) eine ausreichende Er-
fahrung mit extrakorporalen Systemen
besitzen. Insbesondere muss das Perso-
nal am Zellseparator des verwendeten
Typs ausfiihrlich eingewiesen werden
und in der Lage sein, alle Stérungen
rasch zu erkennen und diese entspre-
chend seinem Aufgaben- bzw. Verant-
wortungsbereich zu beheben.

Zellseparatoren miissen den Vor-
schriften des Medizinproduktegesetzes
(MPG) entsprechen. Sie diirfen nur mit
Einmalsystemen bestiickt und gemafd
der Medizinproduktebetreiberverord-
nung (MPBetreibV) gehandhabt werden.

Die Vorbereitung der Gerédte muss
schriftlich dokumentiert werden, die Si-
cherheitspriifung ist von einer sachkun-
digen Person anhand einer Priifliste zu
bestitigen.

Die sachgerechte Bedienung und
Uberwachung des eingesetzten Aphere-
sesystems und die Betreuung des Spen-
ders wihrend der Himapherese sind si-
cherzustellen. Uber Vorbereitung, Si-
cherheitspriifung und Ablauf der Hima-
pherese ist ein Protokoll anzufertigen.

Die Spenderaufklirung (s. Ab-
schnitt 2.1.2) muss die Besonderheiten
der Hamapherese einschlieflen.

2.6.3 Haufigkeit und Menge der Ha-
mapheresespenden

Das extrakorporale Blutvolumen sollte

15% des Intravasalvolumens des Spen-

ders nicht tiberschreiten. Das maximale

Entnahmevolumen pro Apherese fiir

Plasma oder Plasma und Thrombozyten

betrédgt 650 ml (ohne Antikoagulans ge-
rechnet). Das maximale Entnahmevolu-
men pro Apherese fiir Erythrozyten be-
trdgt (auch fiir zwei Erythrozytenkon-
zentrate) 500 ml (ohne Antikoagulans
gerechnet), das maximale Entnahmevo-
lumen pro Apherese fiir ein Erythrozy-
tenkonzentrat und Plasma betrigt

650 ml.

Wenn angezeigt, muss eine Volu-
mensubstitution vorgenommen werden.
Alternierende Spendearten sind erlaubt:
» Der zeitliche Abstand zwischen einer

Blutspende und einer Thrombozyta-
pherese/Plasmapherese sollte min-
destens 14 Tage betragen.

» Nach Entnahme eines Erythrozyten-
konzentrates sollen im Regelfall zwolf
Wochen, mindestens aber acht Wo-
chen Pause bis zur néchsten Vollblut-
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spende eingehalten werden, nach
gleichzeitiger Entnahme von zwei
Erythrozytenkonzentraten sind
16 Wochen Pause erforderlich.
Der zeitliche Abstand zwischen zwei
Plasmapheresen und zwischen einer
Plasmapherese und einer anderen
préparativen Himapherese sollte
mindestens 48 Stunden betragen. Das
Gesamtspendevolumen darf ein-
schliefllich des bei anderen Spende-
arten gewonnenen Plasmas 25 Liter
(ohne Antikoagulans gerechnet) im
Jahr nicht iiberschreiten.
Pro Jahr ist die Entnahme von bis zu
1000 ml Erythrozyten (entspr. 4 EK)
bei Frauen und bis zu 1500 ml (ent-
spr. 6 EK) bei Mdnnern méglich.
Pro Jahr sind bis zu 26 Thrombozyta-
pheresen moglich; es konnen auch
Zyklen von tdglichen Thrombozyta-
pheresen ohne gleichzeitige Plasma-
pheresen iiber bis zu fiinf Tage
durchgefiihrt werden. Nach einem
Fiinftage-Zyklus ist bis zur ndchsten
Einzelspende ein Abstand von 14 Ta-
gen einzuhalten. Ein erneuter Fiinfta-
ge-Zyklus ist unter besonderer Be-
achtung der Thrombozyten-Werte
frithestens nach drei Monaten mog-
lich.
Bei Verwendung von Sedimentations-
beschleunigern sind pro Jahr maxi-
mal vier Granulozytapheresen mog-
lich, die auch an aufeinanderfolgen-
den Tagen durchgefiihrt werden kén-
nen. Ohne Sedimentationsbeschleu-
niger richtet sich die Spendefrequenz
nach dem Erythrozytenverlust pro
Granulozytapherese; dieser sollte das
Erythrozytenvolumen einer Vollblut-
spende nicht iiberschreiten.
» Bei abweichenden Separationsbedin-
gungen ist die Spendefrequenz ent-
sprechend anzupassen.

2.6.4 Spenderuntersuchungen

Zusitzlich zu den fiir Vollblutspenden
genannten Parametern (Tabellen in Ab-
schnitten 2.4.2 und 2.4.3) sind zu testen:

Eignungsuntersuchung (vgl.Abschn.2.1.4)

Parameter Anforderungen

Leukozyten, Erythrozyten, normal
Thrombozyten, MCV

Gesamteiweil3 im Serum  >60 g/I



2.6.5 Besonderheiten der einzelnen
Apheresetechniken

2.6.5.1 Praparative Plasmapherese

Zusitzlich zu den in Abschnitt 2.6.4 ge-
nannten Untersuchungen ist bei der Eig-
nungsuntersuchung die Serum IgG-
Konzentration zu bestimmen; der Wert
muss >5,8 g/l betragen. Die Eignungsun-
tersuchung vor der ersten Plasmaphere-
se sollte in der Regel nicht langer als vier
Wochen zuriickliegen. Die Eignungsun-
tersuchung ist nach jeder 15. Plasmaphe-
rese, spatestens nach zwei Jahren zu wie-
derholen.

Bei der Priifung der Spendetaug-
lichkeit ist zusidtzlich zu den in Abschnitt
2.4.2. genannten Untersuchungen das
Gesamteiweifl im Serum zu bestimmen;
der Wert muss >60 g/l betragen.

Bei Frauen, die als Kontrazeptivum
ein niedrig dosiertes Gestagenmonopri-
parat (sog. Minipille) einnehmen, ist
nach Anamnese sicherzustellen, dass
zwischen der Einnahme und dem Be-
ginn der Plasmapherese mindestens
drei Stunden vergangen sind.

Bei Spendern von Plasma zur Frak-
tionierung sind in Abschnitt 2.2.3 Aus-
nahmen von bestimmten Auswahlkrite-
rien festgelegt.

Fiir die Gewinnung von Plasma zur
Herstellung einer Reihe von spezifischen
Immunglobulinen, wie z.B. Anti-D-Im-
munglobulin, Anti-Tetanus-Immunglo-
bulin, Anti-FSME-Immunglobulin, An-
ti-Hepatitis-B-Immunglobulin und An-
ti-Tollwut-Immunglobulin, wird auf die
aktuelle Fassung “Richtlinien fiir die
Herstellung von Plasma fiir besondere
Zwecke(Hyperimmunplasma)” des Wis-
senschaftlichen Beirates der Bundesérz-
tekammer und des Paul-Ehrlich-Institu-
tes verwiesen.

Wenn der Spendeabstand mindes-
tens vier Wochen betrdgt, kann auf-
grund érztlicher Entscheidung bei Frau-
en eine Plasmapherese auch bei 120 g/l
Hiamoglobin durchgefiihrt werden.

2.6.5.2 Praparative
Thrombozytapherese

DieEignungsuntersuchungvorderersten
Thrombozytapherese sollte in der Regel
nicht ldnger als vier Wochen zuriicklie-
gen. Die Eignungsuntersuchung ist nach
jeder zehnten Thrombozytapherese, spa-
testens nach zwei Jahren zu wiederholen.

Bei der Spenderauswahl ist anhand
der Anamnese besonders darauf zu ach-
ten, dass die Thrombozyten des Spen-
ders nicht durch Medikamente (z.B. Ace-
tylsalicylsdure, Indometacin) in ihrer
Funktion beeintrichtigt sind. Die
Thrombozytenzahl des Spenders, be-
stimmt vor bzw. innerhalb von 15 min
nach Beginn der Apherese, muss mehr
als 140 0oo/ul betragen.

2.6.5.3 Praparative
Granulozytapherese

Die Spenderaufklirung (s. Ab-
schnitt 2.1.2) muss die Besonderheiten
der Granulozytapheresespende ein-
schlieflen, besonders im Hinblick auf die
Anwendung von Zytokinen und/oder
Steroiden, aber auch auf die Anwendung
von Sedimentationsbeschleunigern. Vor
Granulozytapheresen sollte die unter
2.6.4 angefiihrte Eignungsuntersuchung
nicht ldnger als eine Woche zuriicklie-
gen. Beim Einsatz von Steroiden sollte
vor Mobilisierung eine Blutzuckerbe-
stimmung durchgefiihrt werden.

Bei Anwendung von Zytokinen sind
zum Spenderschutz die Voraussetzun-
gen nach § 9 Transfusionsgesetz einzu-
halten. Eine Behandlung des Spenders
mit G-CSF zur Mobilisierung und Ge-
winnung von Granulozyten ist nur im
Rahmen von klinischen Studien mog-
lich (§ 40 AMG). Eine Langzeitbeobach-
tung solcher Spender muss gewéhrleis-
tet sein. Vor medikamentdser Mobilisie-
rung soll die Leukozytenzahl nicht un-
ter 3000/pl und nicht iiber 13 ooo/pl lie-
gen. Nach der Mobilisierung sollte die
Leukozytenzahl 70 ooo/ul nicht {iber-
schreiten.

2.6.5.4 Praparative
Erythrozytapherese

Die Spenderaufkldrung (s. Abschnitt
2.1.2) muss die Besonderheiten der Ery-
throzytapherese einschlieflen, beson-
ders bei gleichzeitiger Entnahme von
zwei Erythrozytenkonzentraten die
Moglichkeit der Entwicklung eines Ei-
senmangels. Werden bei einer Spende
zwei Erythrozytenkonzentrate gewon-
nen, soll auch bei Frauen der Wert fiir
Hb >135 g/l bzw. fiir den Hkt >0,40 U/l
betragen. Die in Abschnitt 2.6.3 festge-
legten Hochstmengen und Mindestab-
stinde und das maximale extrakorpora-
le Blutvolumen sind einzuhalten.
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2.6.5.5 Préaparative Multikomponen-
ten - Apheresespenden

Mit der Weiterentwicklung der Aphe-
resetechniken werden auch Mehr-
fachspenden von verschiedenen Kombi-
nationen von Blutbestandteilen mog-
lich. Die Spenderaufklirung (s. Ab-
schnitt 2.1.2) muss die Besonderheiten
der Multikomponentenapheresespende
einschlieflen, besonders die Unterschie-
de in der Durchfithrung und in den pro
Spende entnommenen Mengen im Ver-
gleich zu den jeweiligen Einzelkompo-
nentenspenden. Bei der Durchfiithrung
und Uberwachung der Multikomponen-
tenapheresespende ist besonderes Au-
genmerk auf die Vermeidung einer
tiberméfligen Belastung und nachteili-
ger Folgen fiir die Spender zu richten.
Die in Abschnitt 2.6.3 festgelegten
Hochstmengen und Mindestabstidnde
und das maximale extrakorporale Blut-
volumen sind einzuhalten.

Die Auswahl der Spender, Frequenz
und Umfang der Eignungsuntersuchun-
gen und die bei der Tauglichkeitsprii-
fung durchzufiihrenden Untersuchun-
gen miissen den entnommenen Blutbe-
standteilen entsprechend gewahlt wer-
den.

2.6.5.6 Praparative Apherese von
allogenen Blutstammzellen

2.6.5.6.1 Definition

Als Blutstammzellapherese wird die ge-
richtete Entnahme von himatopoeti-
schen Vorlduferzellen aus der Zirkulati-
on des Spenders mittels eines Zellsepa-
rators bezeichnet. Dabei wird von einem
geeigneten Spender mit einer oder meh-
reren Stammzellapheresen mindestens
die Menge an Blutstammzellen entnom-
men, die bei einer allogenen Transplan-
tation eines bestimmten Patienten eine
rasche Rekonstitution der Himatopoe-
se erwarten ldsst.

Die Gewinnung und Herstellung
von allogenen Blutstammzellen ist Arz-
neimittelherstellung. Sie unterliegt den
Vorschriften des AMG (§ 13 u.a.) und des
Transfusionsgesetzes. Die “Richtlinien
zur Transplantation peripherer Blut-
stammzellen” des Wissenschaftlichen
Beirats der Bundesdrztekammer und
des Paul-Ehrlich-Institutes (Dt. Arztebl.
1997; 94: A-1584-1592) sind zu beachten.
Auf die “Empfehlungen zur Blutstamm-
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zellapherese” der DGTI (Infusionsther.
Transfusionsmed. 1998; 25: 325-335) wird
hingewiesen.

2.6.5.6.2 Spenderuntersuchung
und -auswahl

Der Spender ist dem fiir die Zytaphere-
se zustdndigen Arzt rechtzeitig vor Be-
ginn der Konditionierung des Patienten
(z.B. Ganzkorperbestrahlung) vorzustel-
len. Die Eignung als Spender muss von
einem approbierten Arzt festgestellt
werden, der unabhéngig von der Trans-
plantationseinheit tétig ist. Neben den
Kriterien der Spendereignung nach 2.1.4
sind die Voraussetzungen zur Stamm-
zellmobilisation zu gewdhrleisten.
Aufgrund drztlicher Entscheidung
kann nach individueller Risikoabwi-
gung von einzelnen Voraussetzungen
der Spendereignung abgewichen wer-
den. Die Abweichungen sind schriftlich
zu begriinden und zu dokumentieren.

2.6.5.6.3 Spenderaufklarung

Es gelten die Ausfithrungen zu 2.1.2. Da-
bei ist der Spender insbesondere {iber
die Problematik der medikament6sen
Stammzellmobilisierung und die Ent-
nahme ausfiihrlich und schriftlich auf-
zukldren und die Einwilligung hierzu zu
dokumentieren.

2.6.5.6.4 Haufigkeit und Menge der
Stammzellapheresen

Das bei der Stammzellapherese prozes-
sierte Blutvolumen sollte das Vierfache
des Spenderblutvolumens nicht iber-
schreiten. Die Separationsdauer fiir ein
Verfahren sollte nicht mehr als fiinf
Stunden betragen. Pro Tag sollte das
Entnahmevolumen 15% des Korperblut-
volumens (ca. 500 ml bei Erwachsenen)
nicht tibersteigen. Das insgesamt ent-
nommene Volumen sollte auch bei
mehrfachen Apheresen maximal 30%
des Korperblutvolumens betragen. In-
nerhalb von 14 Tagen sind hochstens
fiinf Separationen zuldssig, die auch an
aufeinanderfolgenden Tagen durchge-
fithrt werden kénnen. Bei Entlassung
nach Apherese sollte die Thrombozyten-
zahl des Spenders nicht unter 8o ooo/ul
liegen. Ggf. ist eine Retransfusion der
Thrombozyten durchzufiihren. Bei der
Abschdtzung der zu entnehmenden
Menge ist zu berticksichtigen, dass bei

einer allogenen Transplantation nach
dem derzeitigen Wissensstand eine
Mindestdosis von 4%10° CD34-positiven
Zellen/kg Korpergewicht des Empfan-
gers libertragen werden sollte.

2.6.5.7 Dokumentation

Uber jede Apherese sowie iiber anschlie-
Bende Priparationen (z.B. Thrombozy-
tenabtrennung, Selektion von Blut-
stammzellen etc.) ist ein Protokoll zu
fertigen, das die Angaben tiber das Ver-
fahren, Art, Menge und Chargenbezeich-
nung der verwendeten Materialien und
ggf. die Ergebnisse der Qualitdtskontrol-
len enthilt.

2.7 Eigenblutentnahme

Bei der autologen Hamotherapie werden
dem Patienten eigenes Blut bzw. Blut-
komponenten, welche fiir einen geplan-
ten medizinischen Eingriff praoperativ
entnommen oder perioperativ gesam-
melt wurden, retransfundiert. Fiir ge-
plante Eingriffe kommen tiberwiegend
préoperative bzw. perioperative Verfah-
ren in Betracht,im Rahmen von Notfall-
behandlungen ist vorwiegend die intra-
bzw.postoperative Herstellungangezeigt.
Fiir die Organisation sowie Herstel-
lung, Lagerung und Transfusion von Ei-
genblutkomponenten gelten grundsitz-
lich die in diesen Richtlinien niederge-
legten Vorschriften {iber Fremdblutpro-
dukte. Abweichungen von diesen Vor-
schriften ergeben sich durch patienten-
spezifische Besonderheiten und sich dar-
aus ableitende Eigenheiten dieser Blut-
produkte. Da jede autologe Himothera-
pie Bestandteil der medizinischen Be-
handlung ist, bedarf sie der drztlichen
Indikation.
Folgende Verfahren werden derzeit
eingesetzt:
» pridoperative Eigenblut- oder Eigen-
blutkomponentenherstellung,
» pridoperative normovoldmische H4-
modilution,
» 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
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nach Lagerung bei Bedarf retransfun-
diert.

Rechtzeitig vor planbaren Eingrif-
fen ist vom behandelnden Arzt zu prii-
fen, ob bei einem regelhaften Operati-
onsverlauf eine Transfusion ernsthaft in
Betracht kommt (Transfusionswahr-
scheinlichkeit von mindestens 10%).
Die zu behandelnde Person ist dann
iiber die Moglichkeit der Anwendung
von Eigenblut aufzukldren. Die Trans-
fusionswahrscheinlichkeit und der Re-
gelbedarf sind dabei auf der Grundlage
krankenhauseigener Bedarfslisten zu
ermitteln. Die Bereitstellung von Eigen-
blut und/oder Eigenblutprodukten ist
unter Beriicksichtigung des so beziffer-
ten Transfusionsbedarfs, des zur Verfii-
gung stehenden Spendezeitraums und
der vorgesehenen Verfahren fiir den
einzelnen Patienten zu planen.

Fiir die Moglichkeit, dass der tat-
sdchliche Blutbedarf den Regelbedarf
iiberschreitet und nicht mit Eigenblut
gedeckt werden kann, muss die Versor-
gung mit homologen Blutprodukten si-
chergestellt sein.

Der organisatorische Ablauf ist
hinsichtlich Zustdndigkeit und Aufga-
benverteilung schriftlich festzulegen.
Im Krankenhaus {ibernimmt die Trans-
fusionskommission oder der Transfusi-
onsverantwortliche in Zusammenarbeit
mit dem Transfusionsbeauftragten der
betreffenden Abteilung die Koordinati-
on.

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

Der Transfusionstermin muss
grundsitzlich vorhersehbar sein und
mit zeitlich ausreichendem Vorlauf ver-
bindlich festgelegt werden.

2.7.1.1 Eignung zur Eigenblut-
entnahme

Vor der ersten prédoperativen Eigen-
blutentnahme ist die Eignung gemif}
2.1.4 festzustellen. Bei der &drztlichen
Entscheidung tiber die Eignung des Pa-
tienten zur Eigenblutentnahme ist auch
nach den Besonderheiten dieser Blut-
produkte zu urteilen. So kann nach in-



dividueller Risikoabwigung von be-
stimmten Spenderauswahlkriterien ge-
méf 2.2.3 sowie von den Regelungen
iiber die Haufigkeit und Menge der Ent-
nahme geméf 2.4.1 bzw. 2.6.3 abgewi-
chen werden.

Feste Altersgrenzen sind nicht vor-
gegeben, bei Kindern mit einem Gewicht
unter 10 kg sollte keine praoperative Ei-
genblutentnahme erfolgen, bei Kindern
zwischen 10 und 20 kg nur unter gleich-
zeitiger,addquater Volumensubstitution.
Auch bei Schwangeren und bei Patienten
mit Tumorleiden bedarf es wegen der be-
sonderen Risiken einer sorgfiltigen Ab-
wigung, ob im Einzelfall die Eigenblut-
herstellung in Betracht kommt.

2.7.1.2 Kontraindikationen

AlsKontraindikationen gelten unter Wer-
tung des Einzelfalls akute Infektionen
mit der Moglichkeit einer himatogenen
Streuung, Verdacht auf infektiése Magen-
Darm-Erkrankungen, akute Erkrankun-
gen ungekldrter Genese, frischer Herzin-
farkt (<drei Monate), instabile Angina
pectoris, Hauptstammstenose der Koro-
nararterien, klinisch wirksame Aorten-
stenose, dekompensierte Herzinsuffizi-
enz sowie Synkopen unklarer Genese.
Ebenso sollte bei Verdacht auf fokale In-
fektionen keine Eigenblutentnahme er-
folgen.

2.7.1.3 Laboratoriums-
untersuchungen

Vor oder anlésslich der ersten prédopera-
tiven Eigenblutentnahme ist mindestens
auf humanes Immundefektvirus (HIV
1/2), Hepatitis B- und Hepatitis C-Virus-
Infektionsmarker zu untersuchen. Bei
Ablehnung dieser Untersuchungen
durch den Patienten oder bei positiven
Ergebnissen ist nach Risikoabwédgung
iiber Eigenblutentnahme und Retrans-
fusion erneut zu entscheiden; die nihe-
re Abklirung dieser Befunde obliegt
dem iiberweisenden bzw. behandelnden
Arzt. Die verantwortliche drztliche Per-
son der Einrichtung hat den Patienten
und nach Einwilligung dessen transfun-
dierenden Arzt unverziiglich iiber den
anldsslich der Entnahme gesichert fest-
gestellten Infektionsstatus zu unterrich-
ten. Der Patient ist eingehend aufzukli-
ren und zu beraten.

Abweichend von den Tabellen 2.4.2
und 2.4.3 bzw. 2.6.4 sind anlésslich jeder

Blutentnahme mindestens die Tempera-
tur sowie Himoglobin- oder Himato-
kritwert zu bestimmen.

2.7.1.4 Eigenblutentnahme
(Gewinnung)

Der Aufwand zur Sicherheit und Uber-
wachung des Patienten bei der Eigen-
blutentnahme (Monitoring, Volumener-
satz) richtet sich nach der drztlichen
Einschitzung des individuellen Entnah-
merisikos und der Tatsache, dass diese
Patienten relevante Begleiterkrankun-
gen aufweisen konnen. Die personellen
und sachlichen Voraussetzungen zur un-
verziiglichen Einleitung einer notfall-
medizinischen Behandlung miissen be-
stehen. Die Entnahme des Eigenblutes
darf nur durch einen Arzt oder unter der
Verantwortung eines approbierten Arz-
tes erfolgen. Die verantwortliche Leitung
eines derartigen Bereichs bedarf eines
qualifizierten approbierten Arztes.

Die Hiufigkeit der Eigenblutent-
nahme in dem zur Verfiigung stehenden
Zeitraum ist abhéngig von der Eignung
des Patienten und der Vertréglichkeit
der jeweiligen Eigenblutentnahme.
Mogliche Auswirkungen der Eigen-
blutentnahme auf den geplanten Ein-
griff sind ebenfalls zu beriicksichtigen.

Bei bestehendem Eisenmangel ist
eine Eisensubstitution angezeigt.

2.7.1.5 Kennzeichnung des
Eigenblutes

Auf Eigenblutprodukten sind Name und
Anschrift des Herstellers, Entnahme-
und Verfalldatum, genaue Bezeichnung
der Blutkomponente, Name, Vorname
und Geburtsdatum des Patienten sowie
die Bezeichnung “Eigenblut” dauerhaft
anzubringen. Die Angabe der Blutgrup-
penmerkmale (ABO, Rh-System) kann
entfallen. Die Unterschrift des Patienten
auf dem Etikett kann zur Vermeidung
von Verwechslungen beitragen. Auf die-
se Weise kann auch intraoperativ bei an-
dsthesierten Patienten durch den Ver-
gleich mit anderen vom Patienten unter-
zeichneten Dokumenten eine weitere
Identitdtskontrolle vorgenommen wer-
den.

2.7.1.6.Lagerung

Eigenblut kann als leukozytendepletier-
tes Vollblut oder in Blutkomponenten
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aufgetrennt, letztere auch tiefgekiihlt, ge-
lagert werden. Die Auftrennung in Blut-
komponenten verlingert die mégliche
Lagerungszeit. Eigenblut ist getrennt
von homologen Blutprodukten zu la-
gern. Eigenblut von noch nicht abschlie-
Bend untersuchten Patienten und sol-
ches mit positiven Infektionsmarkern ist
von allen anderen Blutprodukten so
deutlich getrennt zu lagern, dass eine
Verwechslung ausgeschlossen werden
kann.

2.7.1.7 Qualitatskontrollen

Bei Eigenblut sind beziiglich der Ery-
throzytenzahl und des Hamatokrits bzw.
Hédmoglobingehalts durch die kurzen
Spendeintervalle andere Grenzwerte
moglich als bei homologen Produkten
(Fertigarzneimitteln). Alle Eigenblut-
priparationen sind einer visuellen Kon-
trolle (z.B. Unversehrtheit, Himolyse,
Anzeichen fiir mikrobielle Kontamina-
tion) zu unterziehen. Weitergehende
Qualitdtskontrollen miissen regelmafig
an wenigstens 1% aller hergestellten
Blutprodukte, mindestens jedoch an vier
Blutkomponenten pro Monat durchge-
fithrt werden. Zu untersuchende Para-
meter sind fiir Erythrozytenkonzentra-
te bzw. Vollblut die Hamolyserate
(<0,8%), fiir alle Arten von Komponen-
ten die Sterilitat.

Nicht benétigte Blutprodukte am
Ende ihrer Laufzeit eignen sich hierfiir
besonders, da somit auch eine Aussage
tiber die Qualitét der Lagerungsbedin-
gungen moglich ist.

2.7.2 Praoperative normovolamische
Hamodilution

Vollblut wird unmittelbar vor einer Ope-
ration unter gleichzeitiger, addquater
Substitution des Blutvolumens entnom-
men und intra- oder postoperativ re-
transfundiert.

2.7.3 Retransfusion von intra-
und/oder postoperativgewonnenem
Wund-/Drainageblut

» Autologe Direkt-Retransfusion: intra-
und/oder postoperativ gesammeltes
Wund-/Drainageblut wird gesam-
melt und ohne weitere Aufarbeitung
iiber einen Transfusionsfilter re-
transfundiert. Bei dieser Form der
Retransfusion von postoperativ ge-

Bundesgesundheitsblatt



sammeltem Drainageblut besteht ab-
héngig vom transfundierten Volu-
men die Gefahr einer massiven Ge-
rinnungsaktivierung und Bakte-
ridmie,

» maschinelle Autotransfusion: intra-
und/oder postoperativ gesammeltes
Wundblut wird als gewaschene Ery-
throzytensuspension innerhalb von
sechs Stunden retransfundiert.

Die Wahl und Kombination der genann-
ten Verfahren richtet sich nach der Indi-
kationsstellung unter Beriicksichtigung
der personellen, raumlichen und appa-
rativen Voraussetzungen des Kranken-
hauses.

2.7.4 Aufklarung und Einwilligung
des Patienten

Der Patient ist iiber die vorgesehenen
autologen Hamotherapieverfahren so-
wie deren mdgliche unerwiinschte Wir-
kungen vom zustdndigen Arzt aufzukli-
ren. Diese Aufkldrung ist ebenso zu do-
kumentieren wie der Hinweis, dass trotz
Einsatzes autologer Himotherapiever-
fahren die Notwendigkeit einer Fremd-
bluttransfusion nicht ausgeschlossen
werden kann und dass nicht benétigte
Eigenblutkomponenten spitestens, falls
nicht anders vereinbart, mit Ablauf der
Lagerungszeit der Erythrozytenprépa-
rate entsorgt bzw. zur Verwendung fiir
Zwecke der Qualititskontrolle oder der
wissenschaftlichen Forschung ausge-
sondert werden (s. Abschnitt 2.4.3). Die
Einwilligung des Patienten zur Anwen-
dung autologer Himotherapieverfahren
ist schriftlich einzuholen.

2.7.5 Rechtliche
Rahmenbedingungen

Die Eigenblutherstellung ist geméf3 § 67
AMG der zustdndigen Landesbehérde
vor Aufnahme der Tdtigkeit anzuzeigen.
Auf die Erfordernis einer Herstellungs-
erlaubnis gemafd §§ 13 ff. AMG wird hin-
gewiesen. Die erlaubnisfreie Gewinnung
bzw. Herstellung ist nur zuldssig, wenn
der entnehmende Arzt mit dem trans-
fundierenden Arzt personenidentisch ist.

Die verantwortlichen Arzte miissen
eine mindestens sechsmonatige transfu-
sionsmedizinische Erfahrung oder eine
einjdhrige Tdtigkeit in der Herstellung
autologer Blutzubereitungen nachwei-
sen (§ 15 (3) AMG). Werden ausschlief3-

lich autologe Blutzubereitungen herge-
stellt und gepriift, und finden Herstel-
lung, Priifung und Anwendung im Ver-
antwortungsbereich einer Abteilung
oder einer anderen &rztlichen Einrich-
tung statt, kann der Herstellungsleiter
zugleich die Funktion des Kontrolleiters
wahrnehmen (“kleine Herstellungser-
laubnis” § 14 (2) AMG). Die Anwendung
muss nicht in derselben Abteilung erfol-
gen, in der hergestellt und gepriift wird,
aber im Verantwortungsbereich des fiir
die Herstellung und Priifung verant-
wortlichen Arztes liegen. Erfolgt eine
Abgabe an Dritte auflerhalb dieses Ver-
antwortungsbereiches, so miissen ein
Herstellungsleiter und zusétzlich ein
Kontrolleiter benannt werden.

Medizinisches Assistenzpersonal ist
fiir die Durchfiihrung autologer Ha-
motherapieverfahren und in Bezug auf
Notfallmaflinahmen besonders zu
schulen.

2.7.6 Dokumentation

Jede Entnahme von Eigenblut und die
damit verbundenen Mafinahmen sind
fiir die im Transfusionsgesetz geregelten
Zwecke, fiir Zwecke der drztlichen Be-
handlung des Patienten und fiir Zwecke
der Risikoerfassung nach dem Arznei-
mittelgesetz zu protokollieren. Die Auf-
zeichnungen sind mindestens 15 Jahre
aufzubewahren (§ 11 TEFG).

2.7.7 Autologe Blutstammzell-
apherese

Blutstammzellkonzentrate fiir eine au-
tologe Transplantation konnen dhnlich
wie allogene Stammzellkonzentrate
(s. Abschnitt 2.6.5.6) mittels Zytaphere-
se gewonnen werden. Die entsprechen-
den Vorschriften gelten sinngeméfi. Zur
autologen Transplantation werden der-
zeit mindestens 2 x 10 CD34-positive
Zellen/kg Korpergewicht empfohlen.

Durch Zytapherese gewonnene
Stammzellpraparate kénnen bei +4°C
+2°C bis zu maximal 72 Stunden ohne
spezielle Konservierungszusitze gela-
gert werden. Fiir eine lingere Lagerung
ist eine Kryokonservierung in Stickstoff
mit einer geeigneten Gefrierschutzls-
sung notwendig. Bei der Ubertragung
sind mogliche Nebenwirkungen der
Gefrierschutzlosung zu beachten.

Stammzellprdparate diirfen nicht
bestrahlt werden.

568 ‘ Bundesgesundheitsbl - Gesundheitsforsch - Gesundheitsschutz 7-2000

Bei der Beschriftung sind zusétzlich
zu den bei Eigenblutprodukten erfor-
derlichen Angaben (2.7.1.5) die Bezeich-
nung “autologe Blutstammzellen”, im
Fall von kryokonservierten Praparaten
dariiber hinaus die Bezeichnung und
Menge des Kryokonservierungsmittels
dauerhaft auf dem primédren Behiltnis
anzubringen. Die im Produkt vorhande-
ne Zellzahl ist auf einem Begleitschein
zu vermerken. Der Transport der Blut-
stammzellpréparate erfolgt in einem ge-
eigneten Behdltnis durch einen entspre-
chend instruierten Kurier. Beim Trans-
port wird der priméire Behélter mit dem
nicht kryokonservierten Stammzellkon-
zentrat in Folie versiegelt und in einem
Isolier-Transportkoffer mit Kiihlele-
menten bei +4°C verpackt. Kryokonser-
vierte Prdparate sind in geeigneten
Stickstofftransportbehiltern oder mit
Trockeneis zu versenden. Der Trans-
portbehélter muss Name, Adresse und
Telefonnummer des Absenders und
Empfingers einschliefllich Name der
Kontaktperson sowie deutlich sichtbar
den Vermerk “Menschliche Zellen fiir
die Transplantation. Nicht bestrahlen!
Unverziiglich weitergeben!” tragen.

2.8 Haftung

Der Blutspender ist durch eine “allge-
meine Unfall- und Wegeversicherung”
gegen Schiddigungen im Zusammen-
hang mit der Blutspendetitigkeit versi-
chert. Dies gilt auch im Zusammenhang
mit der Spenderimmunisierung, der Ge-
winnung von Plasma und der Separati-
on von Blutstammzellen sowie anderen
Blutbestandteilen einschliefllich erfor-
derlicher Vorbehandlungen entspre-
chend §§ 8 und 9 des Transfusionsgeset-
zes.

Auf die bestehende gesetzliche Un-
fallversicherung nach § 2 Abs. 1 Nr. 13b
SGB VII (BGBIL.I1996 S. 1254, 1259) wird
hingewiesen. Schadensfille sind unver-
ziiglich tiber einen Durchgangsarzt dem
jeweiligen  Gemeindeunfallversiche-
rungsverband des Landes zu melden.

Fir Eigenblutentnahmen treffen
diese haftungsrechtlichen Regelungen
nicht zu.

3 Herstellung, Lagerung und
Transport von Blutprodukten

Blutprodukte sind Arzneimittel im Sin-
nevon$ 2 (1) AMGi.V.mit § 2 Nr.3 TFG



und unterliegen den Vorschriften des
Arzneimittelrechtes. Die Entwicklung,
Herstellung oder klinische Priifung von
Blutzubereitungen ist gemdfl AMG vor
Aufnahme der Titigkeit der zustdndigen
Landesbehorde anzuzeigen. Werden
Blutzubereitungen zum Zwecke der Ab-
gabe an andere hergestellt, ist nach § 13
AMG eine Herstellungserlaubnis erfor-
derlich. Eine Abgabe an andere liegt vor,
wenn die Person, die das Arzneimittel
herstellt, eine andere ist als die, die es an-
wendet.

Die Herstellungserlaubnis muss bei
der zustdndigen Landesbehérde bean-
tragt werden. Die Voraussetzungen fiir
die Erteilung einer Herstellungserlaub-
nis sind in den §$ 14, 15 AMG geregelt.
Personen mit der nach AMG erforderli-
chen Sachkenntnis miissen als leitende
arztliche Person, Herstellungsleiter, Kon-
trolleiter bzw. Vertriebsleiter benannt
werden. Bei der Herstellung von Blut-
produkten sind die Betriebsverordnung
fiir pharmazeutische Unternehmer
(PharmBetrV) und der Leitfaden einer
guten Herstellungspraxis fiir Arzneimit-
tel (GMP) zu berticksichtigen.

Werden Blutprodukte im voraus
hergestellt und in einer zur Abgabe an
den Verbraucher bestimmten Packung
in den Verkehr gebracht, handelt es sich
um Fertigarzneimittel, fiir die eine Zu-
lassung nach §§ 21 ff. AMG durch die zu-
stindige Bundesoberbehérde (Paul-
Ehrlich-Institut) erforderlich ist. In die-
sem Fall ist ein Informationsbeauftrag-
ter (§ 74a AMG) und ein Stufenplanbe-
auftragter (§ 63a AMG) zu benennen.
Die Blutzubereitungen miissen geméafd
§10 AMG gekennzeichnet sein und ge-
mafl §§ 11, 11a AMG mit einer Ge-
brauchs- und Fachinformation in Ver-
kehr gebracht werden.

Das AMG regelt ebenfalls die vor
der Zulassung der Blutzubereitungen
notwendige klinische Priifung. Die Vor-
aussetzungen fiir eine klinische Priifung
sind in den §$ 40 ff. AMG geregelt (z.B.
Ethikkommission, Versicherung).

DieHerstellung von Blutkomponen-
ten ist transfusionsmedizinischer Stan-
dard. Die Gewinnung ist moglich iiber
Vollblutspende oder durch Apherese.

Bei der Vollblutspende werden
450 ml oder 500 ml (zuziiglich Untersu-
chungsproben) entnommen und in ein
geschlossenes Beutelsystem tiberfiihrt.
Die gebrauchlichsten Stabilisatoren sind
CPD (Citrat, Phosphat, Dextrose) und

CPDA-1 (CPD mit Zusatz von Adenin).
Nach Zentrifugation des Vollblutes wer-
den Bufty coat (Leukozyten und Throm-
bozyten) und Plasma durch einfache
physikalische Verfahren von den Ery-
throzyten im geschlossenen System
oder unter aseptischen Bedingungen ab-
getrennt.

Die Auftrennung des Vollblutes in
Blutkomponenten soll schnell erfolgen
und innerhalb von 24 Stunden abge-
schlossen sein. Fiir die Blutkomponen-
ten gelten unterschiedliche Lagertempe-
raturen vor der Auftrennung. Wenn
sechs Stunden bis zur Auftrennung
iiberschritten werden, sollte die Umge-
bungstemperatur unter +24°C liegen.
Die Umgebungstemperatur ist zu doku-
mentieren.

Die Herstellung von Blutprodukten
mittels Apherese erlaubt die selektive
Entnahme von Plasma, Thrombozyten-
konzentraten, Erythrozytenkonzentra-
ten und weiteren Zellen mittels ge-
schlossener Entnahmesysteme. Die Ent-
nahme mehrerer verschiedener Blutbe-
standteile wird als Multikomponenten-
spende bezeichnet. Im Gegensatz zur

Tabelle 3.1.1.1. Qualitatskontrollen

Qualitétspriifungen sind in den jeweili-
gen Abschnitten in Tabellen aufgefiihrt.

3.1 Blutkomponenten
3.1.1 Erythrozytenkonzentrate®

3.1.1.1 Erythrozytenkonzentrat Buffy
coat-frei in Additiviosung

Das Buffy coat-freie Erythrozytenkon-

zentrat in additiver Losung enthélt den

grofiten Teil der Erythrozyten einer ein-

zelnen Blutspende.

Die Herstellung kann

a) nach Vollblutentnahme durch Zen-
trifugation, anschlieflender Entfer-
nung von Buffy coat und Plasma
und Resuspension der Erythrozy-
ten in Additivlsung oder

b) durch Apherese mit anschlief3en-
der Suspension der Erythrozyten
in Additivlgsung erfolgen.

Lagerungstemperatur: + 4°C 2°C

Lagerungszeit entsprechend den Anga-

ben des Herstellers.

Die monatliche Priifhdufigkeit der
Qualitédtskontrollen betrégt 1% der her-

Priifparameter Priifkriterium Priifzeitpunkt
Volumen nach Festlegung, abhdngig nach Herstellung
vom Entnahmevolumen

Hamatokrit 0,50 bis 0,70 /1 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
Haltbarkeit

Restleukozyten <1,2 x 10%/Einheit* nach Herstellung

Visuelle Kontrolle Beutel unversehrt,

keine sichtbare Hamolyse

Sterilitat Steril

nach Herstellung und am Ende
der ermittelten Haltbarkeit
am Ende der ermittelten
Haltbarkeit

*Diese Anforderung sollen 75% der gepriiften Einheiten erfiillen

Vollblutspende wird der Stabilisator
(z.B. Citrat, CPD-50 oder ACD-A) wih-
rend der Entnahme dosiert {iber einen
Sterilfilter zugesetzt.

Einzelheiten und die maximalen
Entnahmevolumina fiir die verschiede-
nen Arten der Apherese sind in Abschn.
2.6.3 aufgefiihrt.

Es sind regelmiflig Qualitdtskon-
trollen aus der laufenden Herstellung
durchzufithren. Einzelheiten zu den
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gestellten Einheiten, mindestens aber
vier Einheiten; ausgenommen ist die
Sterilitdtstestung mit 0,4x\n (n=Zahl
der hergestellten Einheiten pro Monat).

“Die aus einer einzelnen Blutspende herge-
stellten Erythrozytenkonzentrate werden
nachfolgend als Einheit bezeichnet.
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3.1.1.2 Leukozytendepletiertes
Erythrozytenkonzentrat Buffy
coat-frei in Additivlosung

Die Leukozytendepletion kann an ver-

schiedenen Stellen des Herstellungspro-

zesses in-line bzw. im funktionell ge-
schlossenen System erfolgen:

a) Vollblut wird zentrifugiert, Plasma
und Buffy coat werden abgetrennt.
Anschlieend erfolgt die Leukozy-
tendepletion der Erythrozyten und
deren Resuspension in Additivlo-
sung.

b) Vollblut wird leukozytendepletiert,
anschlieflend zentrifugiert. Nach
Abtrennung des Plasmas erfolgt die
Resuspension der Erythrozyten in
Additivlosung.

c) Durch Apherese gewonnene Ery-
throzyten werden leukozytendeple-
tiert und in Additivlosung resus-
pendiert.

d) Leukozytendepletion des Erythro-
zytenkonzentrates Buffy coat-frei in
Additivlosung, z.B. mittels kontami-
nationssicherer Schlauchverbin-
dungen (SCD-Verfahren).

Die frithzeitige Leukozytendepletion er-
ho6ht die Qualitit der Konserven.
Lagerungstemperatur nach Leukozyten-
depletion: + 4°C £2°C.
Lagerungszeit entsprechend den Anga-
ben des Herstellers.
Die monatliche Priiffrequenz der Quali-
tatskontrollen betrdgt 1% der hergestell-
ten Einheiten, mindestens aber vier Ein-
heiten; ausgenommen ist die Sterilitéts-
testung mit 0,4x\n (n=Zahl der herge-
stellten Einheiten pro Monat).

Tabelle 3.1.1.2. Qualitatskontrollen

Priifparameter Priifkriterium

3.1.1.3 Kryokonserviertes
Erythrozytenkonzentrat

Zur Herstellung von kryokonservierten
Erythrozytenkonzentraten konnen die
unter 3.1.1.1 und 3.1.1.2 aufgefiihrten Ery-
throzytenkonzentrate verwendet wer-
den. Leukozytendepletierte Erythrozy-
tenkonzentrate sind vorzuziehen, da
hierdurch das Risiko der Ubertragung
zellstindiger Viren stark vermindert
werden kann.

Das Erythrozytenkonzentrat wird
innerhalb von sieben Tagen nach der
Spende unter Zugabe eines geeigneten
Kryokonservierungsmittels tiefgefroren
und danach bei Temperaturen unter
-80°C gelagert.

Tabelle 3.1.1.3. Qualitatskontrollen

ken vorritig gehalten. Sie kénnen unter
geeigneten Bedingungen linger als zehn
Jahre gelagert werden.

Vor der Anwendung werden die
Erythrozytenkonzentrate aufgetaut, mit
einer geeigneten Losung gewaschen und
resuspendiert. Kryokonservierte Ery-
throzytenkonzentrate sind nach Rekon-
ditionierung zur unverziiglichen Trans-
fusion bestimmt; bis dahin sollen sie bei
+4°C £2°C aufbewahrt werden.

Alle hergestellten Einheiten werden
auf Sterilitdt gepriift. Die Bestimmung
von freiem Hb, Osmolaritdt und Sterili-
tdt kann aus dem letzten Waschiiber-
stand erfolgen. Die in Tabelle 3.1.1.3 auf-
gefithrten Untersuchungen werden an
1% der Préparate durchgefiihrt.

Priifparameter Priifkriterium Priifzeitpunkt

Volumen nach Festlegung, abhangig vom nach Rekonditionierung
Entnahmevolumen

Hamatokrit 0,50 bis 0,75 /1 nach Rekonditionierung

Gesamt-Hb >36 g/Einheit nach Rekonditionierung

Freies Hb (Uberstand)  <0,2 g/Einheit nach Rekonditionierung

Osmolaritat <340 mOsm/I nach Rekonditionierung

Visuelle Kontrolle
sichtbare Hamolyse

Sterilitat steril

Die Haltbarkeit des kryokonser-
vierten Erythrozytenkonzentrates ist
abhingig von der Lagertemperatur. Aus-
gewdhlte kryokonservierte Erythrozy-
tenkonzentrate mit seltenen Blutgrup-
penmerkmalen werden in wenigen na-
tionalen und internationalen Blutban-

Priifzeitpunkt

Volumen nach Festlegung, abhéngig
vom Entnahmevolumen

Hamatokrit 0,50 bis 0,70 1/1

Gesamt-Hb >40 g/Einheit

% Hamolyse <0,8% der Erythrozytenmasse

Restleukozyten <1 x 10%/Einheit*

Visuelle Kontrolle Beutel unversehrt, keine
sichtbare Hamolyse

Sterilitat steril

nach Herstellung

nach Herstellung und am Ende
der ermittelten Haltbarkeit
nach Herstellung und am Ende
der ermittelten Haltbarkeit
am Ende der ermittelten
Haltbarkeit

nach Herstellung

nach Herstellung und am Ende
der ermittelten Haltbarkeit
am Ende der ermittelten
Haltbarkeit

*Diese Anforderung sollen 90% der gepriiften Einheiten erfiillen.
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Beutel unversehrt, keine deutlich

nach Herstellung und nach
Rekonditionierung
nach Rekonditionierung

3.1.1.4 Gewaschenes
Erythrozytenkonzentrat

Zur Herstellung von gewaschenen Ery-
throzytenkonzentraten konnen die unter
3.1.1.1 und 3.1.1.2 aufgefiihrten Erythro-
zytenkonzentrate verwendet werden.

Zur Entfernung der Plasmaproteine
werden fertige Erythrozytenkonzentra-
te mit isotonischer Losung im funktio-
nell geschlossenen System oder unter
Anwendung aseptischer Bedingungen
mehrmals gewaschen und anschlieflend
in isotonischer Kochsalz- oder Additiv-
16sung resuspendiert.

Lagerungstemperatur: + 4°C+2°C.

Lagerungszeit: Entsprechend den
Angaben des Herstellers.

Die Indikation fiir ein gewaschenes
Erythrozytenkonzentrat ist sehr streng
zu stellen (s. Leitlinien der Bundesdrzte-
kammer zur Therapie mit Blutkompo-
nenten und Plasmaderivaten).

Die jahrliche Priiffrequenz der Qua-
litatskontrollen betrdgt 1% der herge-
stellten Einheiten, mindestens aber vier



Tabelle 3.1.1.4. Qualitatskontrollen

Priifparameter Priifkriterium Priifzeitpunkt

Volumen nach Festlegung, abhéngig nach Rekonditionierung
vom Entnahmevolumen

Hamatokrit 0,50 bis 0,75 /1 nach Rekonditionierung

Gesamt-Hb >43 g/Einheit bei Ausgangsprodukt nach Rekonditionierung

EK Buffy coat-frei in Additiviosung,
=40 g/Einheit bei Ausgangsprodukt

leukozytendepletiertes EK
<0,8% der Erythrozytenmasse

% Hamolyse
Proteingehalt
Visuelle Kontrolle

<1,54g/l

sichtbare Hamolyse
Sterilitat steril

Einheiten. Alle hergestellten Einheiten
werden auf Sterilitdt gepriift.

Die Bestimmung von freiem Hb,
Proteingehalt und Sterilitdt kann aus
dem letzten Waschiiberstand erfolgen.

3.1.1.5 Bestrahltes Erythrozyten-
konzentrat
Vorzugsweise sollten leukozytendeple-
tierte Erythrozytenkonzentrate be-
strahlt werden, welche die oben aufge-
fithrten Spezifikationen aufweisen.

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

Lagerungstemperatur: + 4°C+2°C.

Lagerungszeit entsprechend der er-
mittelten Haltbarkeit.

3.1.2 Thrombozytenkonzentrate

3.1.2.1 Einzelspender-Thrombozyten-
konzentrat
Die Herstellung erfolgt nach Vollblut-
entnahme durch Zentrifugation, an-
schlieender Abtrennung von Plasma
und Erythrozyten und erneuter Zentri-
fugation des Buffy coats. Die Thrombo-
zyten werden danach entweder in auto-
logem Plasma oder in einem Gemisch
von Plasma und Additivlosung fiir
Thrombozyten resuspendiert. Eine
Herstellung aus plattchenreichem Plas-
ma ist moglich.
Lagerungstemperatur: +22°C+2°C
unter sténdiger Agitation.
Lagerungszeit moglichst kurz, ma-
ximal fiinf Tage nach der Spende, ab-
hiangig vom Herstellungsverfahren und
den verwendeten Lagerbeuteln.

Beutel unversehrt, keine

nach Rekonditionierung
nach Rekonditionierung
nach Rekonditionierung

nach Rekonditionierung

Tabelle 3.1.2.1. Qualitatskontrollen

im funktionell geschlossenen System in
der Regel vier bis sechs ABo-blutgrup-
pengleiche Buffy coats oder fertige Ein-
zelspender-Thrombozytenkonzentrate
zu Pool-Thrombozytenkonzentrat zu-
sammengefiihrt.

Lagerungstemperatur: + 22°C £2°C
unter stdndiger Agitation.

Lagerungszeit moglichst kurz, ma-
ximal fiinf Tage nach der Spende, ab-
héngig vom Herstellungsverfahren und
den verwendeten Lagerbeuteln.

Die monatliche Haufigkeit der
Qualitdtskontrollen betrdgt 1% der her-
gestellten Einheiten an Pool-Thrombo-
zytenkonzentraten, mindestens aber

Priifparameter Priifkriterium Priifzeitpunkt
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 6,5bis7,4 am Ende der Haltbarkeit
Visuelle Kontrolle Beutel unversehrt, “swirling” am Ende der Haltbarkeit
Sterilitat steril am Ende der Haltbarkeit

*Diese Anforderung sollen 75% der gepriiften Einheiten erfiillen.

Die monatliche Priiffrequenz der
Qualitédtskontrollen betrédgt 1% der her-
gestellten Einheiten, mindestens aber
vier Einheiten; ausgenommen ist die
Sterilitdtstestung mit 0,4xVn (n=Zahl
der hergestellten Einheiten pro Monat).

3.1.2.2 Pool-Thrombozytenkonzentrat

Zum Erreichen einer therapeutischen
Standarddosis fiir Erwachsene werden

Tabelle 3.1.2.3. Qualitatskontrollen

vier Einheiten; ausgenommen ist die
Sterilitdtstestung mit 0,4xVn (n=Zahl
der hergestellten Einheiten pro Monat).

3.1.2.3 Leukozytendepletiertes Pool-
Thrombozytenkonzentrat

Leukozytendepletierte Pool-Thrombo-
zytenkonzentrate werden durch Filtra-
tion im funktionell geschlossenen Sys-
tem hergestellt.

Priifparameter Priifkriterium Priifzeitpunkt
Volumen >40 mlin Abhéngigkeit von der Anzahl ~ nach Herstellung

der gepoolten Einheiten
Thrombozytenzahl >60x%10° in Abhéngigkeit von der Anzahl  nach Herstellung

der gepoolten Einheiten*
Restleukozyten <1x10%in der gepoolten Einheit* nach Herstellung
Resterythrozyten <0,5 x 10%in Abhéngigkeit von der Anzahl nach Herstellung

der gepoolten Einheiten
pH-Wert 6,5bis7,4 am Ende der Haltbarkeit
visuelle Kontrolle Beutel unversehrt, “swirling” am Ende der Haltbarkeit
Sterilitat steril am Ende der Haltbarkeit

*Diese Anforderung sollen 90% der gepriiften Einheiten erfiillen.

Bundesgesundheitsbl - Gesundheitsforsch - Gesundheitsschutz 7-2000 ‘ 571

Bundesgesundheitsblatt



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

Lagerungszeit moglichst kurz, ma-
ximal fiinf Tage nach der Spende, abhén-
gig vom Herstellungsverfahren und den
verwendeten Lagerbeuteln.

Die monatliche Priiffrequenz der
Qualitdtskontrollen betragt 1% der her-
gestellten Einheiten, mindestens aber
vier Einheiten; ausgenommen ist die
Sterilitdtstestung mit 0,4x\n (n=Zahl
der hergestellten Einheiten pro Monat).

Der Gehalt an Thrombozyten soll
dem der Apherese-Thrombozytenkon-
zentrate entsprechen.

3.1.2.4 Apherese-Thrombozyten-
konzentrat

Die Herstellung erfolgt durch Apherese,
entweder durch Thrombozytapherese
oder durch Multikomponentenspende.
Lagerungstemperatur: + 22°C = 2°C
unter stindiger Agitation.
Lagerungszeit moglichst kurz, ma-
ximal fiinf Tage nach der Spende, abhin-
gig vom Herstellungsverfahren und den
verwendeten Lagerbeuteln.

Tabelle 3.1.2.4. Qualitatskontrollen

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

Lagerungszeit moglichst kurz, ma-
ximal fiinf Tage nach der Spende, abhén-
gig vom Herstellungsverfahren und den
verwendeten Lagerbeuteln.

Tabelle 3.1.2.5. Qualitatskontrollen

25 Gy unterschreiten.
Lagerungstemperatur: + 22°C +2°C
unter stdndiger Agitation.
Lagerungszeit moglichst kurz, ma-
ximal fiinf Tage nach der Spende, abhén-
gig vom Herstellungsverfahren und den
verwendeten Lagerbeuteln.

Priifparameter Priifkriterium Priifzeitpunkt

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

von Lagerbedingungen

Restleukozyten <1x10%/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, “swirling” am Ende der Haltbarkeit
Sterilitat steril am Ende der Haltbarkeit

*Diese Anforderung sollen 90% der gepriiften Einheiten erfiillen.

Die monatliche Priiffrequenz der
Qualitdtskontrollen betrdgt 1% der her-
gestellten Einheiten, mindestens aber
vier Einheiten; ausgenommen ist die

Priifparameter Priifkriterium Priifzeitpunkt
Volumen >200 ml nach Herstellung
Thrombozytengehalt ~ >200 x 10%/Einheit nach Herstellung
Thrombozyten/ml nach Festlegung, ermittelt abhangig nach Herstellung
von Lagerbedingungen

Restleukozyten <1x10%Einheit* nach Herstellung
Resterythrozyten <3 x 10%/Einheit nach Herstellung
pH-Wert 6,5bis7,4 am Ende der Haltbarkeit
Visuelle Kontrolle Beutel unversehrt, “swirling” am Ende der Haltbarkeit
Sterilitat steril am Ende der Haltbarkeit

*Diese Anforderung sollen 75% der gepriiften Einheiten erfiillen.

Die monatliche Priiffrequenz der
Qualitatskontrollen betrégt 1% der her-
gestellten Einheiten, mindestens aber
vier Einheiten; ausgenommen ist die
Sterilitdtstestung mit 0,4xVn (n=Zahl
der hergestellten Einheiten pro Monat).

3.1.2.5 Leukozytendepletiertes
Apherese-Thrombozytenkonzentrat

Die Herstellung erfolgt durch Apherese
mit anschliefender Leukozytendepleti-
on oder durch ein Aphereseverfahren
mit integrierter Leukozytendepletion.

Sterilititstestung mit 0,4x\n (n=Zahl
der hergestellten Einheiten pro Monat).

3.1.2.6 Bestrahltes Thrombozyten-
konzentrat

Vorzugsweise sollen leukozytendeple-
tierte Thrombozytenkonzentrate be-
strahlt werden, die abhdngig von der
Herstellung jeweils die Spezifikationen
der unbestrahlten Préparate aufweisen.
Die Bestrahlung erfolgt mit einer mitt-
leren Dosis von 30 Gy und darf an kei-
ner Stelle des Priparates die Dosis von
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3.1.3 Granulozytenkonzentrate

Die Gewinnung von Granulozyten in
therapeutisch wirksamen Dosen ist
durch Apherese unter Zusatz eines Sedi-
mentationsbeschleunigers und voraus-
gegangener medikamentdser Konditio-
nierung des Spenders moglich. Die Gra-
nulozyten werden in autologem Spen-
derplasma resuspendiert. Granulozy-
tenkonzentrate sind zur unverziiglichen
Transfusion bestimmt; bis dahin sollen
sie bei +20 bis + 24°C aufbewahrt wer-
den.

Granulozyten miissen vor der An-

Tabelle 3.1.3. Qualitdtskontrollen

Parameter Priifkriterium Priifzeitpunkt

Volumen <500 ml nach
Herstellung

Granulo-  >10x10° nach

zyten pro Einheit Herstellung

wendung bestrahlt werden. Die Bestrah-
lung erfolgt mit einer mittleren Dosis
von 30 Gy und darf an keiner Stelle des
Prdparates die Dosis von 25 Gy unter-
schreiten.

Die Parameter sollen fiir alle herge-
stellten Einheiten bestimmt werden.



3.1.4 Plasma
3.1.4.1 Gefrorenes Frischplasma (GFP)

Die Herstellung erfolgt

a) aus Vollblut nach Zentrifugation und
anschlieendem Abtrennen der Ery-
throzyten und des Buffy coats,

b) aus der Apherese - Plasmapherese
oder Multikomponentenspende,

c) Plasma, das aus leukozytendepletier-
tem Vollblut nach Zentrifugation und
Abtrennen der Erythrozyten gewon-
nen wird, bezeichnet man als leuko-
zytendepletiertes Plasma. Die Her-
stellung von leukozytendepletiertem
Plasma kann auch durch Plasmafil-
tration erfolgen.

Nach Blutentnahme soll Frischplasma

so schnell wie moglich, vorzugsweise in-

nerhalb von sechs bis acht Stunden, je-
doch nicht spéter als 24 Stunden, einge-
froren werden. Die Einfriertechnik soll
das vollstindige Gefrieren des Plasmas
innerhalb einer Stunde auf eine Tempe-
ratur unterhalb -30°C gewdhrleisten.
Nach sechs Monaten Quarantinela-
gerung kann das gefrorene Frischplas-
ma nur dann therapeutisch eingesetzt
werden, wenn bei einer nachfolgenden

Blutspende oder Blutprobe die Virus-

marker Anti-HIV 1/2, HBs-Antigen und

Anti-HCV nicht nachweisbar waren. Die

Priifung auf Hepatitis-C-Viren ist mit ei-

ner geeigneten Nukleinsdure-Amplifi-

kationstechnik durchzufiihren. Das Er-
gebnis muss negativ sein. Hinsichtlich
der ALT-Bestimmung ist das Votum des

Arbeitskreises Blut Nr. 21 vom 30./31. Au-

gust 1999 zu beachten.

Plasma kann bei -30 bis —40°C (To-
leranz +3 °C) iiber die ermittelte Halt-
barkeitsdauer gelagert werden.

Tabelle 3.1.4.1. Qualitatskontrollen

Die monatliche Priiffrequenz der
Qualititskontrollen betragt 1% der her-
gestellten Einheiten, mindestens aber
vier Einheiten; ausgenommen ist die
Sterilitdtstestung mit o,4x\/n. Abwei-
chend davon betrdgt die monatliche
Priiffrequenz fiir den Gerinnungsfaktor
VIII 0,5% der hergestellten Einheiten,
mindestens aber zwei Einheiten jeweils
im ersten Lagermonat und nach Ende
der ermittelten Haltbarkeit. Die Testung
kann entweder an blutgruppengemisch-
ten Pool- oder Einzelproben erfolgen.

3.1.4.2 Bestrahltes gefrorenes
Frischplasma

Die Bestrahlung erfolgt mit einer mitt-
leren Dosis von 30 Gy und darf an kei-
ner Stelle des Préparates die Dosis von
25 Gy unterschreiten.

3.1.4.3 Zur Virusinaktivierung
behandeltes Plasma

Zur Herstellung von Solvent/Detergent-
Plasma (SD-Plasma) wird blutgruppen-
kompatibel gepooltes Plasma verwendet.
Wie bei allen Verfahren zur Virusi-
naktivierung muss eine gewisse Reduk-
tion der Himostasefaktoren in Kauf ge-
nommen werden. Da nicht umhiillte Vi-
ren wie z.B. Parvovirus Big oder Hepati-
tis A-Virus mit diesem Verfahren nicht
inaktiviert werden, besteht ein geringes
Risiko der Ubertragung solcher Viren.
Lagerungstemperatur und Lage-
rungszeit nach Angaben des Herstellers.

3.2 Plasmaderivate

Plasmaderivate werden durch Fraktio-
nierung aus Plasmapools hergestellt, die

Parameter Priifkriterium Priifzeitpunkt
Volumen Wie festgelegt nach Herstellung
Faktor VIlI-Gehalt >0.7 U/ml (Pooltestung), > 70% im ersten Monat nach
des Ausgangswertes Herstellung und am Ende der
(Testung von Einzelproben) ermittelten Haltbarkeit
Restleukozyten <0,5x10%1 nach Herstellung
Restthrombozyten <20x10%/1 nach Herstellung
Resterythrozyten <6x10%/1 nach Herstellung

Visuelle Kontrolle
Ausfallungen
Sterilitat steril

unversehrt, keine sichtbaren

nach Herstellung und am Ende
der ermittelten Haltbarkeit
nach Herstellung oder wéhrend
oder am Ende der Lagerung
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iblicherweise ein Volumen von einigen
Tausend Litern haben. Dieses Plasma
unterliegt den Anforderungskriterien
der Europdischen Pharmakopoe. Jeder
Plasmapool wird auf Infektionsmarker
getestet. Alle in Deutschland zugelasse-
nen Plasmaderivate werden Verfahren
zur Virusinaktivierung/-abreicherung
unterzogen.

Die wichtigsten Plasmaderivate
sind Albumin, Immunglobuline, Gerin-
nungspraparate - Faktor VIII, Faktor IX,
Prothrombinkomplex/PPSB, Fibrinkle-
ber, Praparate zur Gerinnungshemmung
- Antithrombin, auch Protein C und S,
Fibrinolytika.

Beziiglich weiterer Inhaltsstoffe, z.B.
Heparin, wird auf die Packungsbeilage
(Gebrauchsinformationen) verwiesen.

3.3 Transport und Lagerung

Beim Transport von Blutprodukten vom
Hersteller zum Blutkonservendepot der
Einrichtung der Krankenversorgung
muss unter Verantwortung des Herstel-
lers sichergestellt sein, dass die fiir die
jeweiligen Blutprodukte vorgegebenen
Temperaturen aufrechterhalten bleiben.
(s. Tabelle in 4.1).

Die Lagerung von Blutprodukten
muss in entsprechend geeigneten Kiihl-
bzw. Lagereinrichtungen erfolgen (z. B.
Blutkonservenkiihlraum, Blutkonser-
ven-Lagerschrank, Tiefkiihlschrank und
-lagertruhe, Thrombozyteninkubator
mit Thrombozytenagitator) die mit ge-
eigneten Temperaturmess-, -registrie-
rungs- und -alarmeinrichtungen ausge-
riistet sein miissen.

Eine gemeinsame Lagerung von
Blutprodukten mit anderen Arzneimit-
teln, Lebensmitteln oder sonstigen Ma-
terialien ist nicht zuléssig.

Die Lagerungstemperaturen sind
zu dokumentieren.

4 Anwendung von Blutprodukten

Die Grundziige eines Qualitdtssiche-
rungssystems fiir die Anwendung” von
Blutprodukten sind im 3. Abschnitt des
Transfusionsgesetzes geregelt und wer-
den in diesen Richtlinien beriicksichtigt.

"Der Begriff “Transfusion” ist nicht durch-
gangig durch den Begriff “Anwendung” zu
ersetzen, da es sich um einen historisch und
international gebrauchlichen Begriff
handelt.

Bundesgesundheitsblatt



Sie betreffen:

» Organisationsabléufe,

» Rdumlichkeiten,

» Geridte und Reagenzien sowie

» alle Mitarbeiter,

die in mittelbarem oder unmittelbarem
Zusammenhang mit Lagerung, Trans-
port und Anwendung von Blutproduk-
ten und deren Ubertragung stehen. Die
organisatorischen Abldufe und die Ver-
antwortlichkeiten fiir die Lagerung, den
Transport und die Ubertragung von
Blutprodukten einschliefllich deren An-
forderung durch den zustdndigen Arzt
sind zu beschreiben und in einem Orga-
nigramm darzustellen. Die Einhaltung
der Anweisungen (z.B. Temperatur der
Lagerhaltung, Transportzeiten, Handha-
bung der Blutprodukte durch das Pfle-
gepersonal bei der Transfusionsvorbe-
reitung) ist regelméfig zu kontrollieren.
Diese Kontrollen sind zu dokumentie-
ren.

Die Anforderungen an das mit der
Lagerung, Transport und Ubertragung
von Blutprodukten befasste Personal
(Hilfskréfte, Verwaltungskrifte, Pflege-
personal, technisches Personal, drztli-
ches Personal) sind zu definieren und
schriftlich festzulegen.

Die benutzten Raumlichkeiten und
Gerdte (z.B. zum Lagern und Auftauen
von GFP) sind zu beschreiben. Die
Funktionsfahigkeit der Gerite ist regel-
mifig zu tiberpriifen, und die Ergebnis-
se sind zu dokumentieren. Gesetzliche
Vorschriften wie das Medizinprodukte-
gesetz sind zu beachten.

Im Labor- und Depotbereich sind
die transfusionssichernden Untersu-
chungsabldufe wie z.B. Bestimmungen
von Blutgruppen, Vertraglichkeitspro-
ben und andere immunhédmatologische
Untersuchungen einschlief3lich der Pro-
benannahme und Préparateausgabe zu
beschreiben und die Verantwortlichkei-
ten schriftlich festzulegen. Arbeitsplatz-
beschreibungen und Arbeitsanweisun-
gen fiir jeden Arbeitsplatz sind zu erstel-
len. Ein Hygieneplan fiir den Labor- und
Depotbereich ist zu erstellen. Benutzte
Geridte werden nach einem Plan regel-
méfig auf ihre Funktionstiichtigkeit
kontrolliert, und die Ergebnisse werden
dokumentiert (z.B. Kiihlschrinke, Was-
serbider, Zentrifugen). Interne und ex-
terne Qualititskontrollen der benutzten
Reagenzien und Systeme sind im Labor-
bereich geméf3 den Richtlinien der Bun-
desdrztekammer bzw. den Empfehlun-

gen der Fachgesellschaften durchzufiih-
ren.

Ein Hygieneplan fiir alle mit der La-
gerung, dem Transport und der Uber-
tragung von Blutprodukten verbunde-
nen Abldufe ist zu erstellen. Die Einhal-
tung des Hygieneplanes ist zu doku-
mentieren.

Arbeitsvorschriften zur Anwen-
dung entsprechend den Leitlinien der
Bundesdirztekammer zur Therapie mit
Blutkomponenten und Plasmaderivaten
sind zu erstellen. Die anwendungsbezo-
genen Wirkungen sind zu erfassen und
zu dokumentieren.

Unerwiinschte Transfusionsreak-
tionen sind zu erfassen, auszuwerten
und soweit wie moglich in ihrer Ursache
aufzuklédren. Eine entsprechende Anwei-
sung zur Erfassung und Dokumentation
ist zu erstellen (Hdmovigilanz).

Ein Programm zur regelmifligen
Selbstinspektion ist zu erstellen. Die
Selbstinspektionen miissen durchge-
fithrt, und festgestellte Midngel miissen
dokumentiert und behoben werden.

Ein fachiibergreifender Informati-
onsaustausch zwischen den verschiede-
nen Fachdisziplinen, die in der Himo-
therapie tdtig sind, ist zu gewahrleisten
(§15 Abs. 2 Satz 2 TFG).

Diese Inhalte sind in den Kranken-
versorgungseinrichtungen durch eine
schriftliche Dienstanweisung in Einzel-
heiten zu regeln.

Die einschldgigen Arbeitsschutzbe-
stimmungen sind einzuhalten.

4.1 Transport und Lagerung in der
Einrichtung der Krankenversorgung

Grundsitzlich werden Blutprodukte im
Blutdepot gelagert. Plasmaderivate kon-
nen auch in der Apotheke der Einrich-
tung gelagert werden. Die Vorratshal-
tung beim Anwender ist auf ein definier-
tes Minimum zu beschrénken, da die
Préaparate im Regelfall zur unmittelba-
ren Anwendung am Patienten bestimmt
sind.

Der Transport von Blutprodukten
hat unter den entsprechenden kontrol-
lierten Bedingungen zu erfolgen und ist
durch eine schriftliche Anweisung zu re-
geln (s. Abschnitt 3.3). Wéahrend des
Transports der Blutprodukte ist bis zur
Ubergabe in den Verantwortungsbe-
reich des Anwenders dafiir Sorge zu tra-
gen, dass kein Unbefugter Zugriff zu den
Blutprodukten hat und die Qualitdt der
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Blutprodukte nicht beeintréchtigt wird.
Die Lagerung von Blutpréparaten beim
Anwender muss in geeigneten Kiihlein-
richtungen gemég 3.3 erfolgen.

Eine Riicknahme von nicht ange-
wendeten Blutprdparaten ist nur bei
Einhaltung der entsprechenden Lage-
rungs- und Transportbedingungen
moglich (s. Tabelle 4.1).

Der Verbleib nicht angewendeter
Blutprodukte ist zu dokumentieren,
und ihre ordnungsgeméfie Entsorgung
sollte iiber die ausgebende Stelle der
Einrichtung erfolgen (4.3.11).

Tabelle 4.1
Kategorie Lagerung Transport
Erythrozyten +4°C+2°C +1 bis +10°C
Thrombozyten +22°C+2°C  Raum-
unter temperatur
standiger
Agitation
gefrorenes  -30°Cbis -40°C tiefgefroren

Frischplasma (Toleranz +3°C)

gefrorenes  zursofortigen Raum-
Frischplasma Transfusion  temperatur
aufgetaut

4.2 Blutgruppenserologische
Untersuchungen in der Einrichtung
der Krankenversorgung

4.2.1 Verantwortung und
Zustandigkeit

Die Festlegung des Untersuchungsgan-
ges, die Durchfithrung der blutgruppen-
serologischen Untersuchungen sowie
die Auswertung der Untersuchungser-
gebnisse fallen in den Verantwortungs-
bereich des zustdndigen Arztes, der eine
Qualifikation gemidfl 1.5.1.3 besitzen
muss. Die Untersuchungen konnen ins-
gesamt oder teilweise an externe, ent-
sprechend qualifizierte Labors delegiert
werden. Die Zustdndigkeiten sind
schriftlich festzulegen.

4.2.2 Untersuchungsumfang

Blutgruppenserologische Untersuchun-

gen umfassen:

» Bestimmung der Blutgruppen im
ABO- und im Rh-System,

» den Antikorpersuchtest,

» ggf. die Bestimmung weiterer Merk-
male und deren Antikorper,



» die serologische Vertraglichkeitspro-
be (Kreuzprobe) und

» ggf. weitere immunhédmatologische
Untersuchungen.

Im Regelfall miissen vor allen invasiven
und operativen Eingriffen, bei denen die
Moglichkeit eines transfusionsbediirfti-
gen Blutverlustes besteht (z.B. definiert
durch hauseigene Daten), ein giiltiger
Befund der Blutgruppenbestimmung
und ein Ergebnis des Antikdrpersuch-
tests des zustdndigen Laboratoriums
vorliegen. Bei positivem Antikérper-
suchtest ist die Spezifitdt des/der Anti-
koérper unverziiglich festzustellen. Pati-
enten mit vorhersehbar langzeitiger
Transfusionsbehandlung oder nachge-
wiesenen Auto- bzw. irreguldren Allo-
Antikorpern sollten nach Moglichkeit
Rh-Formel- und Kell-ausgewdhlt bzw.
—tibereinstimmend transfundiert wer-
den. Fiir Patienten mit transfusionsrele-
vanten irreguldren Antikrpern gegen
Erythrozyten ist die Spezifitit der Anti-
korper zu beriicksichtigen. Fiir den bei
operativen/invasiven Eingriffen zu er-
wartenden Transfusionsbedarf ist recht-
zeitig eine entsprechende Anzahl - auch
unter Berticksichtigung evtl. Komplika-
tionen - kompatibler Blutprodukte be-
reitzustellen.

Untersuchungsumfang bei Notfil-
len s. Abschnitt 4.2.5.10.

4.2.3 Identitatssicherung

Verwechslungen kommen haufiger vor
als Fehlbestimmungen. Sie sind moglich
bei der Blutentnahme, der Untersu-
chung, der Erstellung des Befundberich-
tes, der Ausfertigung eines Ausweises,
dem Transport der Blutprodukte und
/oder der Einleitung der Transfusion.

Es ist daher unerlisslich, Verwechs-
lungen auszuschlieflen.

Jedes Probengefif3 ist vor Entnah-
me eindeutig zu kennzeichnen (Name,
Vorname, Geburtsdatum bzw. auch in
codierter Form). Der Untersuchungsauf-
trag muss vollstandig einschlieSlich Ent-
nahmedatum ausgefiillt und von der ab-
nehmenden Person unterschrieben sein
(s. auch Abschnitt 4.3). Der Einsender
muss auf dem Untersuchungsantrag ein-
deutig ausgewiesen sein. Der anfordern-
de Arzt ist fiir die Identitdt der Blutpro-
be verantwortlich.

Erwecken die Kennzeichnung des
Probengefafies oder der Inhalt der Be-

gleitpapiere Zweifel, so ist dies zu iiber-
priifen und das Ergebnis zu protokollie-
ren. Verbleiben Zweifel, ist eine neue
Blutprobe anzufordern.

4.2.4 Untersuchungsmaterial

Fiir blutgruppenserologische Untersu-
chungen ist eine nur fiir diesen Zweck
bestimmte und geeignete Blutprobe er-
forderlich. Nach Abschluss der Untersu-
chungen ist das Probengefif3 (Original-
réhrchen) mindestens eine Woche ge-
kiihlt (+4 bis +8° C) aufzubewahren.
Bestimmte, dem Empféinger verab-
reichte Medikamente (z. B. Plasmaex-
pander, Heparin in hoher Dosierung)
konnen Fehlbestimmungen verursa-
chen. Dies muss bei der Abnahme be-
riicksichtigt und der untersuchenden
Stelle mitgeteilt werden. Nabelschnur-
blut von Neugeborenen muss als solches
gekennzeichnet werden. Auf vorange-
gangene Knochenmark-/Blutstammzell-
transplantationen und/oder Bluttrans-
fusionen sowie Schwangerschaften ist
hinzuweisen (s. Abschnitt 4.3.1).

4.2.5 Untersuchungsverfahren

4.2.5.1 Wahl der Untersuchungs-
methoden

Die Wahl der Untersuchungsmethoden
ist unter Beriicksichtigung des aktuellen
Wissensstandes zu treffen. Bei manuel-
ler Bestimmung von blutgruppenserolo-
gischen Befunden sind diese im Regel-
fall durch eine Zweitablesung einer an-
deren qualifizierten Person zu kontrol-
lieren. Bei maschineller Bestimmung
sind vergleichbare Sicherheitsvorkeh-
rungen zu gewéhrleisten. Bei allen un-
klaren Befunden ist der Verantwortliche
fiir die Blutgruppenserologie heranzu-
ziehen. Die Eignung der durchgefiihrten
Verfahren muss durch entsprechende
Qualititssicherungsmafinahmen regel-
méflig dokumentiert werden (s. Ab-
schnitt 4.2.5.3).

4.2.5.2 Testreagenzien

Fiir die Bestimmung der ABO- und D-
Blutgruppenmerkmale sind zugelassene
Testreagenzien zu verwenden. Alle iibri-
gen Bestimmungen miissen mit gleich-
wertigen Testreagenzien durchgefiihrt
werden. Die beigefiigten Gebrauchsan-
leitungen sind zu beachten. Testreagen-
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zien diirfen grundsitzlich nicht iiber ih-
re Laufzeit hinaus verwendet werden.
Fiir den Fall, dass mit zwei verschiede-
nen Reagenzien getestet werden soll
(z. B. 4.2.5.5), ist bei der Verwendung
monoklonaler Testreagenzien darauf zu
achten, dass Reagenzien unterschiedli-
cher Klone verwendet werden.

4.2.5.3 Qualitatssicherung

Jedes Laboratorium, in dem blutgrup-
penserologische Untersuchungen durch-
gefiihrt werden, muss im Rahmen eines
Qualitdtssicherungssystems regelmiafig
interne und externe Qualititskontrollen
gemifd den “Richtlinien der Bundesérz-
tekammer zur Qualitdtssicherung in der
Immunhématologie”, 1992, durchfiihren.
Die Untersuchungsabldufe sind zu be-
schreiben und die Verantwortlichkeiten
schriftlich festzulegen (s. Abschnitt 1.4).

4.2.5.4 Bestimmung der ABO-Blut-
gruppenmerkmale

Die ABO-Blutgruppenmerkmale sollten
mit monoklonalen Testreagenzien An-
ti-A und Anti-B bestimmt und durch
den Nachweis der Serumeigenschaften
(Anti A- und/oder Anti-B) mit Testery-
throzyten A(1), A(2), B und 0 abgesi-
chert werden. Die Bestimmung ist nur
vollstindig, wenn sowohl die Erythro-
zytenmerkmale als auch die Serumei-
genschaften untersucht worden sind.

Wenn die Serumeigenschaften den
Erythrozytenmerkmalen nicht entspre-
chen, ist die Ursache zu kldren. Von der
Regel abweichende Untersuchungser-
gebnisse bei Neugeborenen und Sdug-
lingen sind keine endgiiltigen Ergebnis-
se und als solche zu kennzeichnen.

4.2.5.5 Bestimmung des
Rh-Merkmals D

Das Rh-Merkmal D tritt in unterschied-

lichen Ausprigungsformen auf:

» als ein voll ausgeprégtes Merkmal,
welches typisch ist fiir Rh positiv (D
positiv),

» als ein abgeschwichtes und/oder in
seiner Auspragung verdndertes
Merkmal: entweder als schwach aus-
geprégtes Antigen D (weak D) oder
als qualitativ deutlich verdndertes
D-Antigen (partial D), welches
gleichzeitig auch schwach ausge-
pragt sein kann (z. B. D-Kategorie VI
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= DV1). Triiger mit einem qualitativ

deutlich verdnderten D-Antigen

kénnen durch ein voll ausgeprégtes

Rh-Merkmal D immunisiert werden,

besonders Tréger der Kategorie DV!.
Die Bestimmung des Rh-Merkmales D
erfolgt bei Patienten und bei Blutspen-
dern auf unterschiedliche Weise (s. Ab-
schnitt 2.5).

Bei Patienten, Schwangeren und
Neugeborenen erfolgt die Untersuchung
des Rh-Merkmals D mit mindestens
zwei Testreagenzien. Fiir diese Untersu-
chung wird die Anwendung zweier mo-
noklonaler Antikérper der IgM-Klasse,
die die Kategorie DV! nicht erfassen,
empfohlen.

Eine Kontrolle zur Priifung auf Au-
toagglutination muss bei jeder Bestim-
mung des Rh-Merkmals D mitgefiihrt
werden und eindeutig negativ sein.

Bei negativem Ergebnis aller Test-
ansitze gelten potentielle Empfanger
von Blut, einschliefilich Schwangeren
und Neugeborenen, als Rh negativ (D
negativ).

Bei iibereinstimmend positivem Er-
gebnis und auch bei unzweifelhaft
schwach positivem Ergebnis ist der Pati-
ent Rh positiv (D positiv).

Bei diskrepanten oder fraglich po-
sitiven Ergebnissen der Testansétze mit
monoklonalem IgM-Anti-D ist der Pati-
ent als “Empfanger Rh negativ (D nega-
tiv)” zu deklarieren. Eine weitere Kli-
rung sollte angestrebt werden.

4.2.5.6 Bestimmung weiterer Blut-
gruppenmerkmale

Die Bestimmung weiterer Rh-Merkmale
und/oder anderer Blutgruppenmerkma-
le soll grundsitzlich mit jeweils zwei ver-
schiedenen Testreagenzien unter Mitfiih-
rung von Kontrollen (gemaf3 den Richtli-
nien der Bundesirztekammer zur Quali-
tatssicherung in der Immunhématologie)
erfolgen. Die positive Kontrolle sollte das
Merkmal schwach ausgeprigt aufweisen
(heterozygote Erbanlage fiir das Allel).

4.2.5.7 Antikorpersuchtest

Der Antikorpersuchtest ist Bestandteil
der Blutgruppenbestimmung. Er wird
anlédsslich jeder Vertriglichkeitsprobe
wiederholt, sofern die Entnahme der
Blutprobe, aus welcher der letzte Anti-
koérpersuchtest durchgefiihrt wurde, lan-
ger als drei Tage zuriickliegt.

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 (ho-
mozygote Erbanlage fiir das Allel) auf
den Testzellen vorhanden sind:

D, ¢, Fy (a), Fy (b), Jk (a), ]k (b), S, s.

4.2.5.7.1 Indirekter Antihuman-
globulintest (AHG-Test)

Eine empfindliche Methode zum Nach-
weis von Antikdrpern gegen Erythrozy-
tenantigene ist der indirekte AHG-Test
(Coombs-Test). Weitere Testverfahren,
die nach dem jeweiligen Stand des Wis-
sens eine vergleichbare Sensitivitit und
Spezifitit aufweisen, konnen angewandt
werden. Zum Ausschluss bzw. Nachweis
von Antikorpern gegen Erythrozytenan-
tigene miissen mindestens zwei Testery-
throzytenpriparationen verwendet wer-
den, die sich in ihrem Antigenmuster er-
gdnzen. Negative AHG-Tests sind bei
Durchfithrung im Rohrchentest mit an-
tikérperbeladenen Testerythrozyten zu
iiberpriifen.

4.2.5.7.2 Direkter AHG-Test

Der direkte AHG-Test dient dem Nach-
weis von Antikérpern und Komple-
mentfaktoren, die sich in vivo an die
Probanden-Erythrozyten gebunden ha-
ben (z. B. Autoantikérper, Antikorper
der Mutter bei Morbus haemolyticus
neonatorum, Alloantikorper gegen Ery-
throzyten bei Transfusionsreaktionen).
Der direkte AHG-Test sollte mit mindes-
tens zwei verschiedenen polyspezifi-
schen AHG-Reagenzien durchgefiihrt
werden. Bei positivem Ausfall sind wei-
tere Untersuchungen zur Kldrung vor-
zunehmen.

4.2.5.8 Antikorperidentifizierung

Die Antikérperidentifizierung dient der
Kldrung der Spezifitit von Antikérpern
gegen Erythrozytenantigene. Werden im
Serum/Plasma irreguldre Antikorper
oder Autoantikérper festgestellt, so soll
versucht werden, deren Spezifitit und
klinische Bedeutung zu klédren. Bei Vor-
liegen von klinisch relevanten Antikor-
pern ist der betreffenden Person ein
Notfallpass mit dem Befund auszustel-
len (s. Abschnitt 4.2.5.11).
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4.2.5.9 Serologische Vertraglichkeits-
probe (Kreuzprobe)

Die serologische Vertréglichkeitsprobe
ist die unerldsslich notwendige Siche-
rung der Vertréiglichkeit vor jeder Trans-
fusion von Erythrozytenpréparaten. Sie
dient der Erkennung blutgruppensero-
logischer Unvertréglichkeiten zwischen
Spender und Empfinger durch Uber-
priifung der Vertriglichkeit zwischen
Empfingerserum und Spendererythro-
zyten (frither Majortest). Der indirekte
AHG-Test (s. Abschnitt 4.2.5.7.1) ist Be-
standteil der serologischen Vertréglich-
keitsprobe.

Durch die serologische Vertraglich-
keitsprobe sollen auch Verwechslungen
und Fehlbestimmungen aufgedeckt wer-
den. Aus jeder neu abgenommenen Pati-
entenblutprobe ist eine Kontrolle der
ABO-Blutgruppenmerkmale durchzu-
fithren.

Die Entnahme einer Blutprobe un-
ter Eroffnung des Blutbeutels ist nicht
zuldssig.

Auf die Gefahr der Missdeutung
(“falsch negativ”) bei Himolyse im Test-
ansatz wird hingewiesen.

Um transfusionsrelevante Antikor-
per durch Booster-Effekte nach Transfu-
sionen und Schwangerschaften inner-
halb der letzten sechs Monate (auch bei
einer fraglichen Transfusions- und
Schwangerschaftsanamnese) zu erfas-
sen, ist die serologische Vertraglichkeits-
untersuchung fiir weitere Transfusionen
nach spidtestens drei Tagen mit einer
frisch entnommenen Empfiangerprobe
erneut durchzufiihren. Dies gilt auch fiir
vorher bereits vertridglich befundete
Erythrozytenkonzentrate.

Das Ergebnis der Vertraglichkeits-
probe ist zu dokumentieren. Eine ver-
wechslungsfreie Zuordnung zum Pripa-
rat bis zur Transfusion ist sicherzustel-
len (s. Abschnitt 4.3.2).

Zu den Besonderheiten bei pré-
und perinataler Transfusion wird auf
4.4.2 verwiesen.

4.2.5.10 Notfille

In Notféllen kann von den Richtlinien
abgewichen werden, soweit dies in der
gegebenen Situation zur Abwendung
von Lebensgefahr oder eines ernsten
Schadens fiir den Empfanger notwendig
ist. In diesen Fillen ist besonders auf die
Gefahr von Verwechslungen und Fehlbe-



stimmungen zu achten. Notfille und die
Abweichung von den Richtlinien sind
schriftlich zu dokumentieren.

Die ABO-Blutgruppen- und Rh-Be-
stimmung sowie die serologische Ver-
traglichkeitsprobe miissen auch dann
vollstindig durchgefiihrt werden, wenn
die Transfusion aus vitaler Indikation
bereits vorher erfolgen muss. Schnell-
tests zur Vertraglichkeitsuntersuchung
kénnen fiir Notfille herangezogen wer-
den; das Ergebnis muss grundsitzlich
durch das Regelverfahren bestitigt
werden.

Transfusionen aus vitaler Indikati-
on ohne regelhaft abgeschlossene Vor-
untersuchung sind durch den transfun-
dierenden Arzt als solche zu dokumen-
tieren. Das Transfusionsrisiko ist erh6ht.
Die Risikoabwidgung trifft der transfun-
dierende Arzt. Das Ergebnis der serolo-
gischen Vertréglichkeitsprobe (Kreuz-
probe) und des Antikorpersuchtests ist
dem transfundierenden Arzt unverziig-
lich mitzuteilen.

4.2.5.11 Dokumentation
der blutgruppenserologischen
Befunde

Hersteller und Chargenbezeichnung al-
ler Testreagenzien sind zu dokumentie-
ren. Alle blutgruppenserologischen Un-
tersuchungen einschliefllich Reaktions-
ausfall und Kontrollen sind vollstindig
zu protokollieren. Eintragungen von
Blutgruppen- und Antikérperbefunden
in Ausweise miissen von dem Verant-
wortlichen fiir die Blutgruppenserologie
iberpriift und durch seine Unterschrift
bestitigt werden. Die Befund-Interpre-
tation obliegt einem transfusionsmedi-
zinisch fort- oder weitergebildeten Arzt.
Die Eintragungen miissen Untersu-
chungsstelle, Protokollnummer und Da-
tum erkennen lassen. Blutgruppenbe-
funde einer anderen Untersuchungsstel-
le (z.B.in Blutspenderpédssen) sollen zur
Bestitigung herangezogen werden, diir-
fen aber (aufler im Katastrophenfall)
nicht allein einer Erythrozytentransfu-
sion zugrunde gelegt werden. Friihere,
im eigenen Laboratorium erhobene
Blutgruppenbefunde konnen als Grund-
lage einer Erythrozytentransfusion die-
nen, wenn die Identitdt gesichert ist und
das Ergebnis durch eine Bestimmung
aus einer zweiten Blutentnahme besta-
tigt wurde. Bereits vorliegende Blut-
gruppendokumente (einschlie8lich Mut-

terpass) sollen herangezogen werden,
um frither nachgewiesene, klinisch rele-
vante Antikorper zu beriicksichtigen,
selbst wenn diese aktuell nicht festge-
stellt werden kénnen.

Ergeben spitere Untersuchungen
Abweichungen von fritheren Befunden,
so hat der Untersucher nach Kldrung fiir
die Richtigstellung bzw. Ergénzung zu
sorgen. Dies gilt auch fiir Blutgruppen-
befunde bei Neugeborenen und Sauglin-
gen (s. Abschnitt 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 Kontrolle dokumentiert wer-
den. Nach Befundfreigabe muss das
EDV-Programm gewihrleisten, dass die
gespeicherten Daten und Blutgruppen-
eigenschaften nur autorisiert und er-
kennbar korrigiert werden kénnen. Die
Eingabeprotokolle sind als Dokumente
zu behandeln und tiber einen Zeitraum
von mindestens 15 Jahren zu speichern,
soweit nicht weitergehende Vorschriften
Anwendung finden.

4.2.5.13 Schreibweise der Befunde

Die nachfolgende Schreibweise sollte
einheitlich verwandt werden, um Miss-
verstdndnisse zu vermeiden:
Erythrozytenmerkmale:
ABO-System: A
B
0
AB
Untergruppen des ABO-Systems:
Die Untergruppen werden durch Zu-
sdtze 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 emp-
fohlen, der transfusionsmedizinische
Aspekte zugrunde liegen:
Rh positiv (D positiv) und Rh positiv
(weak D positiv)
CcD.ee
CCD.ee
CcD.Ee
ccD.EE
ccD.ee
Rh negativ (D negativ) sind Perso-
nen mit folgenden Merkmalen im
Rh-System:
ccddee
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Ccddee
ccddEe
CcddEe
usw.
sowie mit entsprechenden Formeln
mit C¥ und anderen Rh-Merkmalen.

Sonstige Blutgruppenmerkmale
der Erythrozyten:

Die Schreibweise richtet sich nach
der international iiblichen Nomenkla-
tur.

Bei handschriftlichen Befundein-
tragungen sollen zur Vermeidung von
Verwechslungen Blutgruppenbezeich-
nungen mit Kleinbuchstaben grundsétz-
lich mit einem Querstrich iiber dem
Buchstaben versehen werden.

Befundmitteilung bei Antikoérpern
gegen Erythrozytenantigene:

Zum vollstindigen Befund gehort
die Angabe des Untersuchungsverfah-
rens, der Spezifitdt, ggf. des Titers und
der klinischen Beurteilung. Eintragun-
gen der Befunde sind in der Art der an-
gegebenen Beispiele vorzunehmen:

Anti-D Titer 32 (indirekter AHG)

Anti-Le(a) schwach pos. (NaCl),
nicht urséchlich fiir Morbus haemolyti-
cus neonatorum. Anti-k Titer 16 (indi-
rekter AHG), 99,8% der moglichen Ery-
throzytenpréparate unvertraglich, sehr
schwierige Blutversorgung, autologe Hi-
motherapie ist zu bedenken.

4.3 Anwendung von
Blutkomponenten und
Plasmaderivaten

Blutkomponenten und Plasmaderivate
sind verschreibungspflichtige Arznei-
mittel und diirfen nur auf drztliche An-
ordnung abgegeben werden. Die Indika-
tion ist streng zu stellen. Auf die Leitlini-
en zur Therapie mit Blutkomponenten
und Plasmaderivaten der Bundesérzte-
kammer wird hingewiesen.

Besteht bei planbaren Eingriffen die
Wabhrscheinlichkeit von mindestens 10%
fiir die Notwendigkeit einer Transfusi-
on, ist der Patient {iber das Risiko alloge-
ner Bluttransfusionen aufzuklaren und
rechtzeitig auf die Moglichkeit der An-
wendung autologer Himotherapiever-
fahren hinzuweisen (s. Abschnitt 4.6).

Die Organisationsabldufe werden
vom Transfusionsverantwortlichen bzw.
von der Transfusionskommission erar-
beitet. Sie sind in einer schriftlichen
Dienstanweisung von der Leitung der
Einrichtung verbindlich anzuordnen.
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4.3.1 Blutanforderung

Die Anforderung von Blutkomponenten
und Plasmaderivaten erfolgt fiir jeden
Empfanger schriftlich unter Angabe der
Diagnose, von Transfusionen, Schwan-
gerschaften, Medikamenten, welche die
Vertraglichkeitsprobe beeintrachtigen,
der blutgruppenserologischen Untersu-
chungsergebnisse, der zeitlichen Dring-
lichkeit sowie des vorgesehenen Trans-
fusionstermins durch den anfordern-
den Arzt. Stehen Eigenblutpraparate be-
reit, muss durch organisatorische Maf3-
nahmen gewihrleistet sein, dass diese
zuerst transfundiert werden.

4.3.2 Identitdtssicherung
und vorbereitende Kontrollen

Alle Blutproben, die zur transfusionsse-
rologischen Untersuchung erforderlich
sind, miissen stets - auch im Notfall -
eindeutig beschriftet und beziiglich ih-
rer Herkunft gesichert sein (Einzelhei-
ten s. Abschnitt 4.2.3, 4.2.5.10).

Nach der Durchfiithrung der serolo-
gischen Vertréglichkeitsprobe (Kreuz-
probe) wird jeder Blutkomponente ein
Begleitschein beigefiigt, der zumindest
Namen, Vornamen, Geburtstag des Pati-
enten sowie die Nummer des Blutpro-
duktes enthilt. Eine verwechslungsfreie
Zuordnung zum Préparat ist sicherzu-
stellen.

Vor Beginn der Transfusion hat der
transfundierende Arzt am Patienten
personlich zu tiberpriifen, ob das Prapa-
rat fiir den betreffenden Empfanger be-
stimmt ist, die Blutgruppe des Praparats
(Préparate-Etikett) dem Blutgruppenbe-
fund des Empfangers entspricht bzw.
mit diesem kompatibel ist und die Pri-
paratenummer mit den Angaben im Be-
gleitschein tibereinstimmt.

Dartiiber hinaus miissen das Ver-
falldatum, die Unversehrtheit des Blut-
behiltnisses und die Giiltigkeit der Ver-
triglichkeitsprobe iiberpriift werden
(s. Abschnitt 4.2.5.9).

Bei Empfingern, die namentlich
nicht identifiziert werden kénnen, miis-
sen die Personalien durch andere Anga-
ben ersetzt werden, die eine eindeutige
Identifikation erlauben.

Der Einsatz einer EDV ist zur Ver-
besserung der Identitdtssicherung an-
zustreben.

Fiir Eigenblutprdparate wird auf
Abschnitt 4.6 verwiesen.

4.3.2.1 ABO-Identitdtstest

Unmittelbar vor der Transfusion von
Blutkomponenten ist vom transfundie-
renden Arzt oder unter seiner direkten
Aufsicht der ABO-Identititstest (Bedsi-
de-Test) am Empfinger vorzunehmen
(z.B.auf Testkarten). Er dient der Besti-
tigung der zuvor bestimmten ABO-Blut-
gruppenmerkmale des Empféingers.
Der ABO-Identitdtstest kann auch zu-
sdtzlich aus dem zu transfundierenden
Erythrozytenkonzentrat durchgefiihrt
werden. Das Ergebnis ist schriftlich zu
dokumentieren. Bei Unstimmigkeiten
ist das Laboratorium bzw. die transfu-
sionsmedizinische Einrichtung umge-
hend zu benachrichtigen.

Wegen abweichender Vorschriften
bei der Eigenbluttransfusion wird auf
Abschnitt 4.6.1 verwiesen.

4.3.3 Technik der Bluttransfusion

Die Transfusion aller Blutkomponenten
erfolgt in der Regel tiber ein Transfusi-
onsgerit mit Standardfilter (DIN 58360,
Porengrofle 170-230 um), moglichst
iiber einen eigenen vendsen Zugang.
Uber ein Transfusionsgerdt, das maxi-
mal 6 Stunden gebraucht werden darf,
kénnen mehrere Blutkomponenten ver-
abreicht werden.

Eroffnete (“angestochene”) Blut-
komponenten sind innerhalb von sechs
Stunden zu transfundieren. Die Entnah-
me von Blutproben aus verschlossenen
Blutbeuteln zu Untersuchungszwecken
ist nicht erlaubt.

Blutprodukten diirfen vom Anwen-
der keine Medikamente bzw. Infusi-
onslosungen beigefiigt werden. Das An-
wirmen von Blutkomponenten (max.
+37 °C) beschrénkt sich auf spezielle
Indikationen (Massivtransfusionen,
Transfusionen bei Neugeborenen,
Transfusionen bei Patienten mit Kal-
teantikorpern). Die Funktionsfdhigkeit
der Gerite ist regelmdf3ig zu {iberprii-
fen und zu dokumentieren. Behelfs-
méflige Maflnahmen zum Auftauen
und Anwirmen von Blutkomponenten
(Wasserbad o0.4.) sind nicht statthaft.

Alle verwendeten Instrumente, Ap-
parate und Vorrichtungen miissen den
Vorschriften des MPG entsprechen.
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4.3.4 Aufgaben des
transfundierenden Arztes

Die Einleitung der Transfusion von
Blutkomponenten erfolgt nach Aufkli-
rung und Einwilligungserkldrung des
Patienten durch den zustindigen Arzt.
Die Einleitung der Transfusion erfolgt
durch den Arzt, bei mehreren zeitlich
unmittelbar nacheinander transfun-
dierten Blutkomponenten werden die
Einzelheiten im Qualitdtssicherungs-
system unter Beachtung von 4.3.2 und
4.3.2.1 festgelegt. Wahrend und nach der
Transfusion ist fiir eine geeignete Uber-
wachung des Patienten zu sorgen. Eine
generelle Testung des Empfingers auf
Infektionsmarker (Hepatitis B, Hepati-
tis C und HIV) vor der Transfusion oder
eine Asservierung von entsprechenden
Untersuchungsproben ist nach dem
derzeitigen Stand der Wissenschaft und
Technik nicht erforderlich. Nach Been-
digung der Transfusion ist das Behalt-
nis mit dem Restblut und dem Transfu-
sionsbesteck steril abzuklemmen und
24 Stunden bei +4 °C * 2 °C aufzube-
wahren.

Bevor ein ambulanter Empfinger
entlassen wird, ist sorgfdltig auf Sym-
ptome zu achten, die auf eine uner-
wiinschte Reaktion hinweisen kénnen.
Der Empfinger ist iiber mogliche spi-
ter eintretende Symptome aufzukldren.

4.3.5 Transfusion von Erythrozyten-
konzentraten

Erythrozytenkonzentrate werden ABO-
gleich transfundiert. In Ausnahmefillen
kénnen bei Verwendung von plasma-
armen Erythrozytenkonzentraten (s.
Kap. 2) auch AB0-ungleiche, sog. “ma-
jorkompatible” Préparate transfundiert
werden (s. Tabelle 4.3.5). Die Ausnah-
men sind zu dokumentieren.

Wegen des Mangels an Rh negati-
vem (D negativ) Blut ldsst sich die Uber-
tragung von Rh positiven (D positiv)
Erythrozytenprdparaten an Rh negati-

Tabelle 4.3.5. ABO-kompatible Erythrozyten-
transfusion

Patient Kompatible EK
A Aoder0

B B oder0

AB AB,A,B oder 0
0 0



ve (D negativ), nicht immunisierte Pati-
enten nicht immer vermeiden. Eine sol-
che Ubertragung sollte jedoch nur in
Betracht gezogen werden, wenn die
Transfusion lebenswichtig ist (z.B. bei
Massivtransfusionen) und Rh negative
(D negativ) Erythrozytenprdparate
nicht zeitgerecht beschafft werden kon-
nen, und wenn es sich um Frauen im
nicht mehr gebérfihigen Alter oder um
Minner handelt. Rh negative (D nega-
tiv) Erythrozyten konnen Rh positiven
(D positiv) Empfangern iibertragen
werden, wenn keine Unvertriglichkeit
infolge von Rh-Antikérpern besteht.

Bei Rh negativen (D negativ) Kin-
dern sowie Rh negativen (D negativ)
Frauen im gebérfahigen Alter ist die
Transfusion von Rh positiven (D posi-
tiv) Erythrozytenkonzentraten (mit
Ausnahme von lebensbedrohlichen Si-
tuationen) unbedingt zu vermeiden. Die
Dringlichkeit der Indikation, fiir die der
transfundierende Arzt die Verantwor-
tung trégt, ist genau zu dokumentieren.

Bei einer Transfusion von Rh posi-
tiven (D positiv) Praparaten auf Rh ne-
gative (D negativ) Patienten ist dem wei-
terbehandelnden Arzt eine serologische
Untersuchung 2-4 Monate nach Trans-
fusion zur Feststellung eventuell gebil-
deter Antikérper zu empfehlen. Bei
Nachweis entsprechender Antikorper
hat eine Aufkldrung und Beratung der
Betroffenen zu erfolgen.

Midchen sowie Frauen im gebarfi-
higen Alter sollten keine Erythrozyten-
konzentrate erhalten, die zu einer Im-
munisierung gegen Antigene des Rh-
Systems oder den Kell-Faktor fiihren
kénnen.

4.3.6 Transfusion von Thrombozyten-
konzentraten

Die Transfusion von Thrombozytenkon-
zentraten (TK) erfolgt unverziiglich nach
Auslieferung. Thrombozytenkonzentra-
te sind in der Regel ABO-kompatibel zu
iibertragen. Das Merkmal D soll wegen
der Moglichkeit einer Immunisierung
beriicksichtigt werden. Bei D-negativen
Frauen im gebdrfidhigen Alter sollte,
wenn die Gabe von D-positiven Throm-
bozytenpraparaten unvermeidlich ist, ei-
ne Prophylaxe mit Anti-D i.v. durchge-
fithrt werden (Blutungsgefahr bei intra-
muskuldrer Injektion). Eine serologische
Vertraglichkeitsprobe mit Spenderery-
throzyten (s. Abschnitt 4.2.5.9) ist wegen

des geringen Erythrozytengehalts nicht
erforderlich. Die Wirkung von passiv
iibertragenen Alloantikdrpern im Plas-
ma ist in Einzelféllen zu bedenken. Leu-
kozytendepletierte Thrombozytenkon-
zentrate sind dann zu transfundieren,
wenn eine lingerdauernde Substituti-
onstherapie mit Blutkomponenten wahr-
scheinlich ist. Bei Alloimmunisierung
gegen HLA- und/oder plittchenspezifi-
sche Antigene, verbunden mit einem un-
zureichenden Substitutionseffekt, sollten
Apherese-TK von Einzelspendern, die
nach ihrem Antigenmuster ausgewahlt
werden, transfundiert werden. Die Aus-
wahl kann durch eine Thrombozytenver-
tréglichkeitsprobe unterstiitzt werden.
Besteht das Risiko einer CMV-Erkran-
kung, sollten die Praparate von CMV-ne-
gativen Spendern stammen oder leuko-
zytendepletiert sein (s. Abschnitt 4.5.7).
Bei einem Risiko einer Graft-versus-
Host-Reaktion  (Transplantat-gegen-
Wirt-Reaktion) sind die Blutkomponen-
ten entsprechend 4.5.6 zu bestrahlen.

4.3.7 Transfusion von Granulozyten-
konzentraten

Granulozytenkonzentrate miissen ABO-
kompatibel iibertragen werden. Die In-
dikation zur Granulozytentransfusion
ist aufgrund moglicher schwerer Neben-
reaktionen strikt zu stellen. Pro Trans-
fusion sollten mindestens 1 X 10'® Gra-
nulozyten pro m? Korperoberfliche
(KO) iibertragen werden. Fiir die Uber-
tragung empfiehlt sich eine Geschwin-
digkeit von 1 X 10 Zellen/m* KO und
Stunde. Die Vertréglichkeit ist mittels se-
rologischer Vertraglichkeitsproben mit
Spendererythrozyten und -leukozyten
zu priifen (s. Abschnitt 4.2.5.9).

Die Transfusion hat iiber Standard-
filter zu erfolgen (DIN 58360, Porengré-
e 170-230 um). Die Moglichkeit einer
Rh-Sensibilisierung ist zu bedenken. Die
Auswahl der Spender sollte nach HLA-
Merkmalen und ggf. Granulozyten-
merkmalen erfolgen, héngt jedoch von
der klinischen Situation und der Vorim-
munisierung des Empféngers ab. Besteht
das Risiko einer CMV-Erkrankung, sind
CMV-negative Spender auszuwéhlen. Da
die Gefahr einer GvH-Reaktion bei Gra-
nulozytenpriparaten besonders hoch
ist, miissen diese Prédparate entspre-
chend 3.1.3 bestrahlt werden. Interferen-
zen der Granulozytentransfusion mit
Amphotericin B sind zu beachten.
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4.3.8 Plasmatransfusion

Frischplasmen fiir therapeutische Zwe-
cke werden ABO-gleich transfundiert.
In Ausnahmefidllen kénnen sie ABO-
kompatibel transfundiert werden.
Eine serologische Vertréglichkeitsprobe
(s. Abschnitt 4.2.5.9) entfillt (Tabel-
le 4.3.8).

Tabelle 4.3.8. ABO-kompatible Plasma-
transfusion

Patient Kompatibles Plasma
A Aoder AB

B B oder AB

AB AB

0 0,A,Boder AB

4.3.9 Notfalltransfusion

Eine Notfalltransfusion setzt eine vitale
Gefihrdung des Patienten voraus, die
eine sofortige Transfusion ohne die
sonst notwendigen Voruntersuchungen
bedingt. Das erhohte Transfusionsrisi-
ko ist zu beachten (s. Abschnitt 4.2.5.10).
Hinsichtlich der Identitétssicherung fiir
Blutproben und Begleitpapiere wird auf
Abschnitt 4.3.2 verwiesen.

Auch im Notfall ist der ABO-Iden-
titdtstest durchzufithren (s. Abschnitt
4.3.2.1).

Bei Massivtransfusionen und bei
Neugeborenen sollten Blutkomponen-
ten warm (maximal +37 °C) transfun-
diert werden.

Solange das Ergebnis der ABO-Blut-
gruppenbestimmung des Empfiangers
nicht vorliegt, sind zur Erstversorgung
Erythrozytenkonzentrate der Blutgrup-
pe 0, moglichst Rh negativ (D negativ),
zu verwenden.

4.3.10 Dokumentation

Die Annahme nach Transport, die
Transfusion sowie die anwendungsbe-
zogenen Wirkungen und Nebenwirkun-
gen der Blutprodukte sind liickenlos zu
dokumentieren, ebenso die nicht ange-
wendeten Blutprodukte und deren ord-
nungsgemifle Entsorgung. Die Einrich-
tung der Krankenversorgung hat si-
cherzustellen, dass die Daten der Doku-
mentation patienten- und produktbe-
zogen genutzt werden konnen ($14 Abs.
2 TFG). Die Aufzeichnungen sind min-
destens fiinfzehn Jahre aufzubewahren
(S14 Abs.3 TFG).
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Die Dokumentation bei jeder Trans-
fusion von Blutprodukten in den Patien-
tenakten umfasst
» die Aufkldrung des Patienten iiber

die Transfusion und die Einwilli-
gungserkldrung,

» das Ergebnis der Blutgruppenbe-
stimmung und des Antikdrpersuch-
tests,

» das Anforderungsformular,

» bei zelluldren Blutprodukten die Pro-

duktbezeichnung/Priparatenummer,

den Hersteller (pharmazeutischen

Unternehmer), die Blutgruppenzuge-

horigkeit und bei Erythrozytenpra-

paraten und ggf. bei Granulozyten-
priparaten das Ergebnis der serolo-
gischen Vertraglichkeitsprobe

(Kreuzprobe) sowie das Ergebnis des

ABO-Identititstests,

bei Plasma (z. B. GFP, VIP) die not-

wendigen Angaben iiber Blutgrup-

penzugehorigkeit, den Hersteller

(pharmazeutischer Unternehmer),

die Produktbezeichnung/Préparate-

nummer, die Packungsgroflie und

Anzahl der verwendeten Packungen,

bei Plasmaderivaten und bei gen-

technisch hergestellten Plasmaprote-
inen zur Behandlung von Hdmosta-
sestorungen die notwendigen Anga-
ben iiber Hersteller (pharmazeuti-
schen Unternehmer), Produktbe-
zeichnung, Chargennummer, Pa-
ckungsgréfie und Anzahl der ver-
wendeten Packungen,

» Datum und Uhrzeit der Verabrei-
chung der Blutprodukte,

» die anwendungsbezogenen Wirkun-
gen sind durch geeignete Parameter
(z.B. Hdmatokrit, Thrombozyten-
zéhlung) zu dokumentieren,

» unerwiinschte Wirkungen sind mit
Datum und Angabe der Uhrzeit im
Krankenblatt zu dokumentieren. Die
Meldung unerwiinschter Wirkungen
ist nach geltenden Vorschriften vor-
zunehmen.

Es wird auf das Votum des Arbeitskrei-
ses Blut zur chargenbezogenen Doku-
mentation verwiesen.

4.3.11 Entsorgung der nicht
angewendeten Blutprodukte

Die ordnungsgeméifle Entsorgung von
nicht verwendeten Blutprodukten ist zu
dokumentieren (siehe 4.1). Hierfiir ist ei-
ne Dienstanweisung im Rahmen des

Qualitétssicherungssystems zu erstellen
(vgl.§ 17 Abs.1 Satz 2 TFG).

Hinsichtlich der Dokumentations-
pflicht fiir Laboratoriumsbefunde wird
auf Abschnitt 4.2.5.11 verwiesen.

4.4 Perinatale Transfusionsmedizin

Die perinatale Transfusionsmedizin um-
fasst die Diagnostik fetomaternaler In-
kompatibilitdten und ggf. deren Prophy-
laxe sowie die in diesem Lebensab-
schnitt erforderliche transfusionsmedi-
zinische Behandlung mit Blutproduk-
ten.

4.4.1 Diagnostik, Behandlung
und Prophylaxe fetomaternaler
Inkompatibilitaten

Vorbedingungen fiir das Auftreten aller
fetomaternalen Inkompatibilititen (FMI)
sind,

» dass eine fiir ein bestimmtes Erb-
merkmal auf Blutzellen negative
Mutter gegen dieses Antigen immu-
nisiert wird und spezifische Antikor-
per der Klasse IgG bildet,

dass diese Antikdrper diaplazentar
in die Zirkulation des Kindes iiber-
treten

und dass das Kind dieses Erbmerk-
mal (das es von seinem Vater geerbt
hat) besitzt.

Die Mutter kann durch Antigene des Fe-
ten wahrend derselben oder vorausge-
gangener Schwangerschaften und/oder
durch vorausgegangenen Kontakt mit
Blutzellen (z. B. durch Transfusionen
oder Transplantationen) immunisiert
worden sein. Ein prdnatal bei der Mut-
ter nachgewiesener sog. “irregulédrer”
Alloantikorper gegen Blutgruppen-
merkmale kann nur dann Bedeutung
fiir das Kind haben, wenn das korres-
pondierende Antigen bei der Mutter
fehlt und beim Kindesvater nachzuwei-
sen ist. Ggf. miissen deshalb auch die
Blutzellen des Kindesvaters und der
Mutter zur Bestimmung von Blutgrup-
penmerkmalen in die Untersuchung
einbezogen werden. Selten kénnen auch
Autoantikérper der Mutter eine fetoma-
ternale Inkompatibilitdt hervorrufen,
wenn diese Autoantikdrper auch bei der
Mutter pathogen wirksam sind.

Die medizinisch bedeutsamsten
FMI sind der Morbus haemolyticus fe-
talis/neonatorum und die fetale/neona-
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tale Alloimmunthrombozytopenie. Die
fetale/neonatale Alloimmungranulozy-
topenie ist von untergeordneter Bedeu-
tung.

4.4.1.1 Blutgruppenserologische
Untersuchungen vor der Geburt

Bei jeder Frau sind nach Feststellung ei-
ner Schwangerschaft zu einem mog-
lichst frithen Zeitpunkt die Blutgrup-
penmerkmale ABO und das Rh-Merk-
mal D zu bestimmen. Auflerdem ist ein
Antikorpersuchtest zum Nachweis irre-
guldrer Blutgruppenantikorper durch-
zufiihren (s. Abschnitt 4.2.5.7). Die “Mut-
terschafts-Richtlinien” des Bundesaus-
schusses der Arzte und Krankenkassen
in der giiltigen Fassung sind zu beach-
ten.

Féllt der Antikorpersuchtest positiv
aus, sind eine Spezifizierung des Anti-
kérpers und ggf. eine Titration mog-
lichst aus derselben Blutprobe erforder-
lich. Bei positivem Antikoérpersuchtest
sind weitere blutgruppenserologische
Untersuchungen erforderlich, ggf. muss
die weitere Betreuung der Schwangeren
in Kooperation mit einem Zentrum, das
besondere Erfahrungen in der Behand-
lung von Erkrankungen durch FMI be-
sitzt, erfolgen. Die Verlaufskontrollen
von AntikOrpertitern sollten im Ver-
gleich zur aufbewahrten Vorprobe erfol-
gen.

Bei negativem Antikorperbefund in
der Frithschwangerschaft ist bei allen
Schwangeren (Rh positiv und Rh ne-
gativ) ein weiterer Antikorpersuchtest
in der 24.-27. Schwangerschaftswoche
durchzufiihren.

4.4.1.2 Morbus haemolyticus
fetalis/neonatorum (MHF/MHN)

Ein klinisch bedeutsamer MHF/MHN
wird am héufigsten durch Anti-D her-
vorgerufen, seltener durch andere Anti-
kérper (z. B. Anti-c, Anti-E, Anti-Kell
u. a.). Bei der ABO-Unvertréglichkeit
durch Anti-A und/oder Anti-B tritt pra-
natal keine stirkere Anidmie auf, so dass
sich diagnostische und therapeutische
Mafinahmen vor der Geburt eriibrigen.

4.4.1.3 Blutgruppenserologische
Untersuchungen bei Neugeborenen

Bei jedem Neugeborenen ist ein direk-
ter AHG-Test aus dem Nabelschnurblut



durchzufiihren; die Ursachen eines po-
sitiven direkten AHG-Tests sind abzu-
kldren. Bei jedem Neugeborenen einer
Rh negativen (D negativen) Mutter ist
zusitzlich das Rh-Merkmal D zu be-
stimmen (s. Abschnitt 4.2.5.5).

Ein positiver direkter AHG-Test mit
Erythrozyten des Kindes spricht fiir
einen MHN und erfordert umgehend
weitere Untersuchungen auch aus dem
Blut der Mutter. Auf die Mdoglichkeit ei-
nes schwach positiven direkten AHG-
Tests durch prédpartale Anti-D-Gabe an
eine D negative Mutter (s. Anti-D-Pro-
phylaxe) oder bei 0A- (bzw. 0B-) Konstel-
lation von Mutter und Kind vor allem
bei Verwendung sensitiver Tests wird
hingewiesen.

4.4.1.4 Pranatale und postnatale
Therapie

Ist eine intrauterine Substitution mit
Erythrozytenkonzentrat beim Feten
notwendig, sollten hierfiir nicht ldnger
als 7 Tage gelagerte CMV-Antikorper-
negative und leukozytendepletierte und
bestrahlte Erythrozytenkonzentrate in
additiver Losung (s. Abschnitt 3.1.1) ver-
wendet werden.

Bei der Auswahl des Blutes ist da-
rauf zu achten, dass das zu dem Antikor-
per der Mutter korrespondierende Anti-
gen auf den Spendererythrozyten nicht
vorhanden ist und die Spendererythro-
zyten mit dem Serum der Mutter in der
serologischen  Vertriglichkeitsprobe
nicht reagieren.

Nach der Geburt kénnen Transfu-
sionen oder Blutaustauschtransfusionen
erforderlich werden. Hierfiir sollten
nach den oben erwdhnten Kriterien aus-
gewidhlte Erythrozytenkonzentrate ver-
wendet werden. Fiir eine Austausch-
transfusion miissen diese mit GFP der
Blutgruppe des Kindes oder der Blut-
gruppe AB auf einen Hamatokrit von et-
wa 60% eingestellt werden.

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

Wird bei D negativen Schwangeren in
der 24. bis 27. Schwangerschaftswoche
kein fiir eine Sensibilisierung beweisen-
des Anti-D nachgewiesen, soll in der 28.
bis 30. Schwangerschaftswoche eine
Standarddosis Anti-D-Immunglobulin
(300 pg) injiziert werden, um bis zur Ge-
burt eine Sensibilisierung der Schwan-

geren moglichst zu verhindern. Das Da-
tum der prépartalen Anti-D-Prophylaxe
ist im Mutterpass einzutragen.

D negative Frauen miissen nach je-
der Geburt eines D positiven Kindes,
nach Frith- und Fehlgeburten, extraute-
riner Graviditét, Schwangerschaftsab-
bruch, Amniozentese, Nabelschnur-
punktionen, nach Wendungsoperatio-
nen, Chorionzottenpunktion und ande-
ren Eingriffen, die eine Einschwem-
mung von Erythrozyten des Feten in
den Kreislauf der Mutter bewirken kon-
nen, zur Verhiitung einer Anti-D-Sensi-
bilisierung moglichst innerhalb von 72
Stunden eine Standarddosis Anti-D-Im-
munglobulin erhalten. Anti-D-Im-
munglobulin muss selbst dann appli-
ziert werden, wenn nach der Geburt
schwach reagierende Anti-D-Antikérper
bei der Mutter gefunden worden sind
und/oder der direkte AHG beim Kind
schwach positiv ist, da diese Befunde
durch die pripartale Anti-D-Prophylaxe
bedingt sein konnen.

In seltenen Féllen mit Verdacht auf
den Ubertritt groferer Mengen Ery-
throzyten des Kindes in die Mutter (fe-
tomaternale Makrotransfusion) schiitzt
die Standarddosis Anti-D (300 pg) mog-
licherweise nicht ausreichend. In diesen
Féllen, die z.B. iiber eine Bestimmung
der HbF-Zellen im Blut der Mutter nach-
gewiesen werden, sind weitere Gaben
von Anti-D-Immunglobulin erforder-
lich.

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

Auf die geltenden Mutterschafts-
Richtlinien gemdf} SGB V wird hinge-
wiesen.

4.4.1.6 Fetale/neonatale Alloimmun-
thrombozytopenie (FAIT/NAIT)

Die FAIT/NAIT ist eine seltene fetoma-
ternale Inkompatibilitét, die durch platt-
chenspezifische Antikorper der Mutter
gegen thrombozytire Alloantigene des
Feten verursacht wird. Sie tritt hdufig
bereits in der ersten Schwangerschaft
auf und fiihrt in 10 bis 20% der betroffe-
nen Kinder zu intrazerebralen Blutun-
gen mit moglicherweise tédlichem Aus-
gang oder lebenslangen neurologischen
Schéden.

Bei anamnestischen Hinweisen
(Symptome erhohter Blutungsbereit-
schaft, Thrombozytopenie) bei vorange-
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borenen Kindern oder nachgewiesener
Immunisierung der Mutter muss recht-
zeitig eine prinatale Diagnostik mit
eventuell erforderlicher Therapie einge-
leitet werden.

Nach der Geburt muss bei gerings-
ten Zeichen einer Blutungsneigung um-
gehend die Thrombozytenzahl des Kin-
des bestimmt werden. Ist diese vermin-
dert und sind andere Ursachen einer
Thrombozytopenie (insbesondere Sep-
sis) ausgeschlossen, ist bei einer gesun-
den Mutter eine NAIT anzunehmen. Bei
Gefahr intrazerebraler Blutungen muss
das Kind, mit oder ohne immunhima-
tologische Bestitigung, sofort mit kom-
patiblen Thrombozyten (in der Regel
Thrombozyten von der Mutter) behan-
delt werden.

Die immunhdmatologische Dia-
gnostik erfordert spezielle Methoden
und sollte deshalb mit diesen Techniken
vertrauten Laboratorien vorbehalten
bleiben. Notwendig ist eine Untersu-
chung 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 entsprechen-
de Antikérper im Serum der Mutter
nachgewiesen werden.

Wegen des nicht unerheblichen Ri-
sikos fiir das Kind durch die prénatale
Diagnostik und der Besonderheiten der
prd- und postnatalen Therapie sollten
Schwangere mit an FAIT/NAIT leiden-
den Kindern als Risikoschwangerschaf-
ten angesehen und nur in perinatologi-
schen Zentren mit besonderer Erfah-
rung oder in Einrichtungen mit ver-
gleichbarem Leistungsspektrum behan-
delt werden.

4.4.1.7 FMI im granulozytéren System
fetale/neonatale Immungranulo-
zytopenie/Neutropenie (NIN)

Die fetale/neonatale Alloimmungranu-
lozytopenie wird ebenso wie alle ande-
ren fetomaternalen Inkompatibilitdten
im granulozytiren System durch Anti-
koérper der Mutter gegen fetale, vom Va-
ter geerbte granulozytire Antigene ver-
ursacht. Die Erkrankung ist selten.
Krankheitssymptome treten in utero
nicht auf, so dass sich eine prénatale
Diagnostik und Therapie eriibrigen. Die
immunhédmatologische Diagnostik er-
fordert spezielle Methoden und sollte
deshalb mit diesen Techniken vertrau-
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ten Laboratorien vorbehalten bleiben.
Notwendig ist eine Untersuchung nicht
nur beim Kind, sondern auch bei der
Mutter und oft auch beim Vater. Die Gra-
nulozyten der Eltern miissen auf die in
Frage kommenden Antigene getestet
und der entsprechende Antikérper im
Serum der Mutter nachgewiesen wer-
den. Der Verlauf in der Neugeborenen-
phase ist gutartig, sofern die Granulozy-
topenie frithzeitig erkannt wird und ggf.
entsprechende Mafinahmen (Infekti-
onsprophylaxe mit Antibiotika, ggf.
G-CSF) ergriffen werden.

4.4.2 Besonderheiten der perinatalen
Transfusionstherapie

Neugeborene, vor allem aber Frithgebo-
rene, sind besonders blutungs- und in-
fektionsgefahrdet.

Folgende transfusionsmedizinische

Besonderheiten sind zu beachten:

» Blutentnahmen fiir Untersuchungen
sind auf ein Mindestmaf} zu be-
schrianken, um eine iatrogene An-
dmie zu vermeiden.

» Antikorpersuchtest und serologische
Vertréglichkeitsprobe vor Erythrozy-
tentransfusionen konnen unter Be-
achtung der ABO-Blutgruppen mit
dem Serum der Mutter durchgefiihrt
werden.

» Frith- und Neugeborene, die wieder-

holt transfundiert werden miissen,

sollten Erythrozytenkonzentrate von
moglichst wenigen Spendern erhal-
ten. Es sollten daher mehrere kleine

Erythrozyteneinheiten (sog. Baby-

EK-Préparate) bereitgestellt werden,

die durch Aufteilung eines Erythro-

zytenkonzentrates in mehrere kleine

Erythrozyteneinheiten erreicht wer-

den.

Friith- und Neugeborene sollten fri-

sche, in der Regel nicht ldnger als sie-

ben, hochstens 28 Tage gelagerte

CMV-Antikdrper-negative oder leu-

kozytendepletierte Erythrozyten-

konzentrate erhalten. Erythrozyten-
konzentrate, welche bestrahlt wer-
den, sollten in diesem Fall héchstens

14 Tage gelagert worden sein.

Bei intrauterinen Transfusionen, bei

Transfusionen von Frithgeborenen

vor Beginn der 37. Schwangerschafts-

woche sowie bei Neugeborenen mit

Verdacht auf Immundefizienz sind

die Blutkomponenten zur Vermei-

dung von Graft-versus-Host-Reak-

tionen mit ionisierender Strahlung
(empfohlene Dosis 30 Gy) zu behan-
deln (s. Abschnitt 4.5.6).
Austauschtransfusionen sowie Ery-
throzytensubstitution bei extrakor-
poralem Kreislauf sind zur Verbesse-
rung des Himostasepotentials mit
moglichst frischen, nicht langer als
sieben Tage gelagerten, mit Frisch-
plasma auf einen Hamatokrit von et-
wa 0,6 1/1 eingestellten Erythrozyten-
konzentraten nach Entfernung der
additiven Losung durchzufiihren.
Die Gefahr einer Thrombozytopenie
bei Austauschvolumina > 1,5fache
des Blutvolumens ist dringend zu be-
achten. Im allgemeinen sollten CMV-
Antikorper-negative oder leukozy-
tendepletierte, bestrahlte (s. Ab-
schnitt 4.5.7) Erythrozytenkonzen-
trate verabreicht werden.

4.5 Unerwiinschte Wirkungen nach
Anwendung von Blutprodukten

Die Zeichen unerwiinschter Wirkungen
nach Anwendung von Blutprodukten
sind vielgestaltig und oft uncharakteris-
tisch. Sie erfordern eine differenzierte
Diagnostik, Ursachenermittlung und
ggf. Therapie. In jedem Falle ist auch der
gesamte organisatorische Ablauf zu
iberpriifen (vgl. Abscvhnitt 1.4.1.3).

4.5.1 Organisatorische MaBnahmen

Treten wihrend der Transfusion uner-
wiinschte Wirkungen auf (s. Abschnitt
4.5.2, 4.5.3), so muss die Transfusion je
nach Schwere und Art der Symptome
unterbrochen bzw. abgebrochen und der
transfundierende Arzt sofort benach-
richtigt werden. Er entscheidet in Ab-
sprache mit dem Transfusionsbeauf-
tragten (zu den Vorgaben einer Dienst-
anweisung vgl. 4.5.8) iiber alle weiteren
Maflnahmen in Zusammenarbeit mit
dem zusténdigen Laboratorium.

Der vendse Zugang ist fiir eine
moglicherweise erforderlich werdende
Therapie offenzuhalten.

Der Patient bedarf bis zum Abklin-
gen der Symptome der kontinuierlichen
Uberwachung. Die Voraussetzungen zur
sofortigen Einleitung von notfallthera-
peutischen Mafinahmen sind sicherzu-
stellen.

Das Restblut im Prdparat ein-
schliellich des Transfusionsbesteckes
sowie eine frisch entnommene Blutpro-
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be des Empféngers sind an das zustdndi-
ge Laboratorium mit einer schriftlichen
Information weiterzuleiten. Hinsichtlich
der Diagnostik wird auf 4.5.4 verwiesen.

Alle fiir eine vollstindige Untersu-
chung erforderlichen Blutproben des
Empfangers und das Behiltnis mit dem
restlichen Inhalt sind kontaminationssi-
cher zu verschlielen, aufzubewahren
und ggf. fiir die Untersuchung heranzu-
ziehen.

4.5.2 Unerwiinschte Wirkungen

Unerwiinschte Wirkungen lassen sich in
akute und chronische unerwiinschte
Wirkungen einteilen. Auf die Leitlinien
zur Therapie mit Blutkomponenten und
Plasmaderivaten der Bundesédrztekam-
mer in der jeweils giiltigen Fassung wird
hingewiesen.

4.5.2.1 Akute unerwiinschte
Wirkungen

Am héufigsten treten febrile, nichthdmo-
lytische Transfusionsreaktionen auf, die
in unmittelbarem zeitlichem Zusam-
menhang mit der Transfusion stehen.
Hiufige Ursachen sind die Ubertragung
von freigesetzten leukozytdren und/oder
thrombozytdren Inhaltsstoffen (z.B. Zy-
tokine) und préiformierte Antikorper des
Empfingers gegen Leukozyten, Throm-
bozyten oder Plasmaproteine.

Akute Transfusionsreaktionen kon-
nen auch durch mikrobiell kontaminier-
te Blutprodukte verursacht werden. Th-
re Symptome sind meist nicht von Reak-
tionen anderer Ursache zu unterschei-
den. In abnehmender Rangfolge sind
Thrombozytenkonzentrate, Erythrozy-
tenkonzentrate und Plasmen betroffen.

Seltener sind urtikarielle Hautreak-
tionen oder eine posttransfusionelle
Purpura, sehr selten eine transfusions-
induzierte akute Lungeninsuffizienz
(TRALI-Syndrom), Graft-versus-Host-
Reaktionen bei immunsupprimierten
Patienten und bei Blutsverwandten nach
Ubertragung proliferationsfihiger Lym-
phozyten sowie anaphylaktische Reak-
tionen bei Empfingern mit angebore-
nem IgA-Mangel.



4.5.2.2 Besonderheiten
unerwiinschter Wirkungen

Hémolytische Transfusionsreaktionen
konnen als hamolytische Sofortreaktio-
nen wihrend oder kurz nach der Trans-
fusion von Erythrozytenkonzentraten
auftreten. Haufigste Ursache lebensbe-
drohlicher hdmolytischer Transfusions-
reaktionen ist eine AB0-Inkompatibili-
tét infolge von Verwechslungen!

Verzogerte hamolytische Reaktio-
nen treten nach Ablauf mehrerer Tage
bis zu zwei Wochen nach zunichst un-
auffilliger Erythrozytentransfusion auf.
Ursachen sind niedrig-titrige anti-ery-
throzytdre Alloantikorper, die zum Zeit-
punkt der Transfusion nicht nachgewie-
sen werden konnten (negativer Antikor-
persuchtest bzw. negative serologische
Vertréglichkeitsprobe) und nach Trans-
fusion vermehrt gebildet werden (Boos-
terung).

Die “Citrat-Intoxikation” bei Gabe
von GFP spielt nur bei Frith- und Neu-
geborenen, bei Patienten mit ausgeprag-
ter Leberfunktionsstérung und bei Not-
fall- und Massivtransfusionen eine Rol-
le (s. Leitlinien der Bundesdirztekammer
zur Therapie mit Blutkomponenten und
Plasmaderivaten).

Eine transfusionsbedingte Hyperka-
licmie ist nur bei Frithgeborenen, anuri-
schen Empfingern und nach Notfall-
und Massivtransfusionen von Bedeu-
tung. Eine transfusionsinduzierte Hypo-
thermie bei Massivtransfusionen kann
durch vorheriges Erwdrmen der Blut-
komponenten auf maximal +37 °C ver-
hindert werden.

4.5.2.3 Sonstige unerwiinschte
Wirkungen

Mit Blutprodukten kénnen Erreger von
Infektionskrankheiten iibertragen wer-
den. Das betrifft bereits im Spenderblut
enthaltene Viren wie HBV, HCV, CMV
oder HIV. Ebenso kénnen Protozoen
(z.B. Malaria-Erreger) oder Bakterien
(wie Yersinia enterocolitica oder Trepo-
nema pallidum) unerkannt mit dem
Spenderblut in die Blutprodukte gelan-
gen. Auch Hautkeime (z.B. Staphylococ-
cus epidermidis) kénnen Blutprodukte
kontaminieren. Im Gegensatz zu Viren
kénnen sich Bakterien grundsitzlich in
Blutprodukten (auch bei Kithllagerung)
vermehren sowie bakterielle Toxine in
hohen Konzentrationen bilden (s. auch

Leitlinien der Bundesdrztekammer zur
Therapie mit Blutkomponenten und
Plasmaderivaten).

Transfusionsreaktionen durch kon-
taminierende Bakterien konnen akut und
bis zu einigen Stunden nach Abschluss ei-
ner Transfusion auftreten. Eine Sepsis
kann auch mit Verzégerung entstehen.

Die Ursache anaphylaktoider Friih-
reaktionen nach Ubertragung von Plas-
ma (GFP, VIP) und Plasmaderivaten
bleibt meist unklar (s. Leitlinien der Bun-
desdrztekammer zur Therapie mit Blut-
komponenten und Plasmaderivaten).
Anaphylaktische Spétreaktionen ein-
schliefllich anaphylaktischer Reaktionen
bei Empfingern mit angeborenem IgA-
Mangel sind sehr selten. Eine Immunhi-
molyse kann auch durch passiv {ibertra-
gene Antikorper gegen Erythrozyten in
plasmahaltigen Prdparaten, sehr selten
auch durch Iv/Ig-Préparate, hervorgeru-
fen werden.

Eine sekundére Hdmosiderose ist bei
Langzeitsubstitution mit Erythrozyten-
konzentraten moglich (Leitlinien der
Bundesdrztekammer zur Therapie mit
Blutkomponenten und Plasmaderivaten).

4.5.3 Symptome unerwiinschter
Wirkungen

Einzeln oder kombiniert konnen Kreuz-
und Lendenschmerzen, Engegefiihl
(Atemnot), Unruhe, Hitzegefiihl, Fros-
teln, Bldsse, Juckreiz, kalter Schweif3,
Ubelkeit auftreten. Entsprechend dem
Schweregrad finden sich Temperaturan-
stieg, Schiittelfrost, urtikarielle Exanthe-
me, Bronchospasmus, Tachykardie,
Schocksymptome.

Besonders bei der hdmolytischen
Sofortreaktion kann es in schweren Fil-
len zur Ausbildung eines Schocks, einer
disseminierten intravasalen Gerinnung
und eines Nierenversagens kommen, die
zum Tode fithren kdnnen.

Die hidufigsten Symptome einer
Transfusionsreaktion durch kontami-
nierende Bakterien sind Fieber, Schiit-
telfrost, Blutdruckabfall und Tachykar-
die.In Abhéngigkeit von der Spezies und
der Keimzahl kénnen Schock und disse-
minierte intravasale Gerinnung auftre-
ten. Mogliche Begleitsymptome sind
Atemnot, Ubelkeit und Erbrechen, Diar-
rhée, Schmerzen im Bauch- bzw. Len-
denbereich, Schwindel, Oligurie und
Blutungen. Die hochgradige Kontamina-
tion von Blutprodukten mit gramnegati-
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ven Bakterien (z.B. Yersinia enterocoli-
tica) kann zum lebensbedrohlichen En-
dotoxinschock fiihren.

Wihrend der Narkose fehlen die all-
gemeinen Symptome Exantheme und
Zeichen des Schocks konnen abge-
schwicht auftreten. Eine Blutungsnei-
gung wihrend oder nach der Operation
kann das auffallendste Symptom bei ha-
molytischen Reaktionen sein.

4.5.4 Diagnostik

Jede unerwiinschte Transfusionsreakti-
on bedarf der Klarung. Der Hersteller ist
frithzeitig einzubeziehen. Vorrangig ist
der Nachweis bzw. Ausschluss einer in-
travasalen Hamolyse.

Besteht Anhalt fiir eine hamolyti-
sche Transfusionsreaktion, ist eine Ver-
wechslung von Patienten oder Blutpro-
dukten auszuschlieflen. Bei Verdacht auf
Verwechslung sind die weiteren mogli-
cherweise in Frage kommenden Patien-
ten zu identifizieren. Ergeben sich Hin-
weise auf organisatorische Méngel, so
sind diese durch entsprechende Dienst-
anweisungen zu beseitigen (vgl.1.4.1.3).

In allen Problemfillen sollte ein
transfusionsmedizinisch erfahrenes La-
boratorium in die Untersuchung einge-
schaltet werden. Einzelheiten regelt das
Qualitétssicherungssystem der Einrich-
tung.

4.5.4.1 Hamolysenachweis

Das Vorliegen einer intravasalen Himo-
lyse kann durch den sofortigen Nach-
weis freien Hdmoglobins im Plasma
bzw. Urin objektiviert werden. Vorran-
gig sind folgende immunhédmatologi-
sche Untersuchungen: direkter AHG-
Test (Empfingerblut), ABO- und Rh-
Kontrolle von Blutprdparat und Emp-
fanger, Vertraglichkeitsproben (ggf. un-
ter Einbeziehung des Minortests) und
Antikdrpersuchtest mit pra- und post-
transfusionellen Blutproben des Emp-
fangers. Als weitere Parameter zum Aus-
schluss einer Himolyse dienen die Be-
stimmungen von LDH, Haptoglobin und
Bilirubin im Serum sowie das Blutbild.

Ergeben sich Hinweise fiir eine Ha-
molyse ohne Antikérpernachweis, so
sollte die Moglichkeit des Antikorper-
nachweises durch spétere Wiederholung
der Untersuchung (Nachweis freier An-
tikorper nach Boosterung) in Betracht
gezogen werden.
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4.5.4.2 Erregerbedingte
unerwiinschte Wirkungen

Bei Verdacht auf erregerbedingte Ne-
benwirkungen ist eine mikrobielle Un-
tersuchung des Empfangers (Blutkultur)
und des in Frage kommenden Pripara-
tes zu veranlassen. Die Zustdndigkeiten
fiir die Untersuchung, die Lagerung der
verwendeten Bestecke und Behiltnisse
und die unverziigliche Meldung sind in
einer Dienstanweisung zu regeln (s. Ab-
schnitt 1.4.1.3). Alle weiteren Schritte zur
Abkldrung einer Transfusionsreaktion
anderer Ursache sind gleichzeitig einzu-
leiten, da sich die Symptome einer kon-
taminationsbedingten Transfusionsre-
aktion in der Regel nicht von Nebenwir-
kungen anderer Ursache abgrenzen las-
sen (s. Abschnitt 4.5.3).

4.5.4.3 Andere unerwiinschte
Wirkungen

Bei unerwiinschten Wirkungen, die
durch die in 4.5.4.1 und 4.5.4.2 genann-
ten Untersuchungen nicht geklart wer-
den konnten (z.B. bei Verdacht auf Im-
munreaktionen gegen Thrombozyten
oder Leukozyten bzw. gegen Plasmapro-
teine), sind immunhédmatologische Spe-
zialuntersuchungen in Zusammenarbeit
mit der zustdndigen transfusionsmedi-
zinischen Einrichtung durchzufiihren.

4.5.5 Therapeutische
MafBnahmen

Die Behandlung schwerer Transfusions-
zwischenfille entspricht der Therapie
schwerer Schockzustinde anderer Ge-
nese. Bei intravasaler Hdmolyse kann
das Krankheitsbild durch die frithzeiti-
ge Entwicklung einer disseminierten in-
travasalen Gerinnung gekennzeichnet
sein. Gegebenenalls sind eine intensiv-
medizinische Behandlung und/oder ei-
ne Dialysebehandlung zu erwagen.

Bei Transfusion von Rh positiven
(D positiven) Erythrozyten auf einen Rh
negativen (D negativen) Empfanger
kann in Einzelféllen (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 Bundesdrzte-
kammer zur Therapie mit Blutkompo-
nenten und Plasmaderivaten).

4.5.6 Vermeidung einer Graft-versus-
Host-Reaktion

Zur Vermeidung von Graft-versus-Host-
Reaktionen bei besonders gefahrdeten
Empfingern sollten alle Blutkomponen-
ten mit jonisierenden Strahlen (empfoh-
lene Dosis: 30 Gy) behandelt werden. In-
dikationen fiir bestrahlte Erythrozyten-
und Thrombozytenkonzentrate sowie
GFP sind in Tabelle 4.5.6. aufgefiihrt (s.
auch Leitlinien der Bundesirztekammer
zur Therapie mit Blutkomponenten und
Plasmaderivaten).

Ubersicht 4.5.6. Indikationen fiir die
Bestrahlung von Blutkomponenten

» Transfusion bei Stammzell/Knochen-
marktransplantation,

» Transfusion vor autologer Blutstamm-
zellentnahme,

» Transfusion bei schwerem Immundefekt-
syndrom,

» Intrauterine Transfusion,*

» Austauschtransfusion

» Transfusion bei Hochdosis-Chemo-
therapie mit oder ohne Ganzkorper-
bestrahlung bei Leukamien, malignen
Lymphomen und soliden Tumoren,*

» Transfusion bei M. Hodgkin,*

» Transfusion bei Friihgeborenen (weniger
als 37 Schwangerschaftswochen),

» Transfusion bei Neugeborenen bei
Verdacht auf Inmundefizienz,

» bei allen gerichteten Blutspenden von
Blutsverwandten.

*nicht gesicherte Indikationen.

4.5.7 Vermeidung von
CMV-Infektionen

Bei Empfangern mit erh6htem Risiko ei-

ner CMV-Infektion sollten CMV-Anti-

kérper-negative oder leukozytendeple-

tierte zelluldre Blutpriparate transfun-

diert werden.

Besonders gefdhrdete Patienten:

» CMV-negative schwangere Frauen,

» Empfanger eines himatopoetischen
Stammzelltransplantats,

» Frithgeborene,

» Empfianger von
Organtransplantaten,

» CMV-negative, HIV-infizierte Pati-
enten,

» Patienten mit Immundefekt,

» Feten (intrauterine Transfusion).
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4.5.8 Dokumentation, Meldewege,
Riickverfolgung (Look back)

Alle unerwiinschten Wirkungen durch
Transfusion sind patientenbezogen mit
Datum und Angabe der Uhrzeit vollstén-
dig zu dokumentieren (4.3.10). Die Auf-
zeichnungen sind 15 Jahre aufzubewah-
ren. Unerwiinschte Wirkungen, die sich
einem Blutprodukt zuordnen lassen,
sind vom behandelnden Arzt unverziig-
lich zu melden. Niheres ist in einer
Dienstanweisung zu regeln, die insbe-
sondere auch festlegt, wer Nebenwirkun-
gen von Blutprodukten an den pharma-
zeutischen Unternehmer und an die zu-
standige Bundesoberbehdrde meldet. Im
Falle eines Verdachts einer Nebenwir-
kung ist unverziiglich der pharmazeuti-
sche Unternehmer und im Falle des Ver-
dachts einer schwerwiegenden Neben-
wirkung zusitzlich die zustindige Bun-
desoberbehdérde, d. h. das Paul-Ehrlich-
Institut, zu unterrichten. Die Meldungen
sind so abzufassen, dass mogliche Ursa-
chen sowie die durchgefiihrten Mainah-
men nachvollziehbar sind, und miissen
Angaben iiber das Blutprodukt, den Her-
steller und die Prdparatenummer oder
Chargenbezeichnung, das Geschlecht
und das Geburtsdatum des Empfangers
enthalten. Gleichzeitig sollte eine Mel-
dung an die Arzneimittelkommission
der Deutschen Arzteschaft erfolgen (§ 30
Abs. 7 der Berufsordnung fiir Deutsche
Arzte). Die gesetzlichen Meldepflichten
bleiben hiervon unberiihrt.

Besteht der begriindete Verdacht,
dass Empféinger von Blutprodukten mit
HI-, HC- oder HB-Viren oder anderen
Erregern, die zu schwerwiegenden
Krankheitsverldiufen fiihren koénnen,
durch ein Blutprodukt infiziert wurden,
ist eine Riickverfolgung moglicherwei-
se mitbetroffener Empfianger bzw. dem
in Frage kommenden Spender zu veran-
lassen (§ 19 Abs. 2 TFG). Auf die Melde-
pflicht an die zustandige Landesbehorde
durch den Hersteller wird hingewiesen
(§ 19 Abs. 1 Nr. 6 TFG). Dieses Riickver-
folgungsverfahren (Look back) ist ent-
sprechend den “Empfehlungen des Ar-
beitskreises Blut” durchzufiihren (vgl.
Abschnitt 2.3.4, Fufinote 8).

4.6. Autologe Hamotherapie
Die Transfusion von Eigenblutproduk-

ten bedarf, wie jede andere Bluttransfu-
sion, der d#rztlichen Indikation. Die



Durchfithrung der Transfusion autolo-
ger Préparate erfolgt gemidfl Ab-
schnitt 4.3. unter Beriicksichtigung der
folgenden Ergdnzungen.

4.6.1 Identitatssicherung

Unmittelbar vor der Eigenbluttransfu-
sion ist vom transfundierenden Arzt die
Identitédt durch Vergleich der Personali-
en des Empfangers mit der Kennzeich-
nung des Eigenblutproduktes zu si-
chern. Der ABO-Identititstest gemafd
Abschnitt 4.3.2.1 ist in jedem Fall mit
dem Blut des Empféngers, im Falle von
erythrozytenhaltigen Prdparaten auch
mit dem des autologen Blutprodukts
vorzunehmen. Die serologische Ver-
tréglichkeitsprobe (Kreuzprobe) kann
entfallen.

4.6.2 Unerwiinschte Wirkungen

Treten bei der Transfusion von Eigen-
blut unerwiinschte Wirkungen auf, sind
diese entsprechend Abschnitt 4.5 zu kla-
ren. Dabei sind insbesondere Verwechs-
lung, mikrobielle Verunreinigung sowie
priparative oder lagerungsbedingte
Schidden der Eigenblutpridparate auszu-
schlief3en.

4.6.3 Eigenblutprodukte mit
positiven Infektionsmarkern

Bei der Ausgabe der betreffenden Pro-
dukte ist der transfundierende Arzt
iiber den infektiésen Status schriftlich
zu informieren. Die Transfusion infekti-
Oser Blutprodukte, einschlief3lich aller
vorbereitenden Mafinahmen, ist vom
Arzt personlich durchzufiihren.

4.6.4 Nicht verwendete
Eigenblutprodukte

Nicht benétige Eigenblutprodukte diir-
fen aus Griinden der Sicherheit weder
zur homologen Bluttransfusion noch
als Ausgangsmaterial fiir andere Blut-
produkte verwendet werden. Nicht ver-
wendete infektiose Eigenblutprodukte
sind speziell zu entsorgen. Eine Abgabe
an Arzte fiir wissenschaftliche Zwecke
ist moglich. Der Verbleib aller autologen
Blutprodukte ist zu dokumentieren.
Hierzu ist im Rahmen des Qualitétssi-
cherungssystems eine Dienstanweisung
zu erstellen (§ 17 Abs.1 Satz 2 TEG).

4.6.5 Perioperativ hergestellte
Blutpraparationen

Perioperativ hergestellte Blutpridpara-
tionen (s. Kap. 2) sind mit Namen, Vor-
namen, Geburtsdatum des Patienten so-
wie Datum und Uhrzeit des Beginns der
Entnahme zu kennzeichnen. Sie sind
nicht lagerungsfahig und grundsitzlich
innerhalb von sechs Stunden nach Be-
ginn der Entnahme zu transfundieren.

Fiir perioperativ gewonnene Eigen-
blutpriparationen kann auf den ABO-
Identitdtstest verzichtet werden, wenn
diese Préparate unmittelbar am Patien-
ten verbleiben und zwischen Entnahme
und Riickgabe weder ein rdumlicher
noch ein personeller Wechsel stattge-
funden hat.

4.6.6 Dokumentation

Angewendete Eigenblutprodukte sind
von der behandelnden #rztlichen Per-
son oder unter deren Verantwortung im
Sinne von § 14 Abs. 2 TFG unverziiglich
zu dokumentieren.

Die Vorgaben nach Abschnitt 4.3.10
gelten hierbei sinngemif3.

4.7 Anwendung von autologen
Blutstammzellen

Die autologe Transfusion peripherer
Blutstammzellen wird an speziell qualifi-
zierten Zentren (Konzertierte Aktion
Stammzelltransplantation) im Rahmen
Klinischer Studien zur Behandlung ha-
matologischer und onkologischer Er-
krankungen durchgefiihrt. Fiir die Aphe-
rese, Herstellung und Lagerung von Blut-
stammzellpréparaten gelten die Ausfiih-
rungen unter Kapitel 2 und 3 mit den er-
forderlichen Abweichungen zur Bertick-
sichtigung der autologen Situation.

Weitere Einzelheiten beziiglich Pa-
tientenauswahl, Aufklarung, Durchfiih-
rung und Dokumentation sind den
“Richtlinien zur Transplantation peri-
pherer Blutstammzellen” des Wissen-
schaftlichen Beirates der Bundesérzte-
kammer (1997) und den Empfehlungen
zur Blutstammzellapherese der DGTI
(1998) zu entnehmen.

Autologe Blutstammzellpréparate
miissen grundsétzlich mit Namen, Vor-
namen und Geburtsdatum des Patien-
ten beschriftet sein und den Hinweis
“Nur zur autologen Transfusion!” tra-
gen.
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4.8 Therapeutische Zytapherese

Als Erythrozytapherese bezeichnet man
die gezielte Entnahme von Erythrozy-
ten. Bei der maschinellen Erythrozyten-
austauschbehandlung werden die ent-
nommenen Erythrozyten vollstindig
oder teilweise ersetzt. Fiir die Erythro-
zytensubstitution gelten die Vorschrif-
ten des Kapitels 4. Therapeutische Leu-
kozyt- und Thrombozytapheresen die-
nen der Reduktion von Leukozyten und
Thrombozyten und stellen symptoma-
tische Behandlungsformen dar. Fiir die
Durchfithrung dieser therapeutischen
Hémapheresen gilt sinngeméf 2.6.

4.9 Therapeutische Plasmapherese
und Plasmadifferentialtrennung

Die therapeutische Plasmapherese ist
ein Plasmaaustauschverfahren. Sie ist
generell mittels Zentrifugation oder Fil-
tration durchfithrbar. Bei der Plas-
maaustauschbehandlung wird das ent-
nommene Plasma verworfen und durch
eine geeignete Losung ersetzt. Ist eine
spezifische Elimination von Plasmabe-
standteilen vorgesehen, muss ein weite-
rer Verfahrensschritt (z.B. Prézipitation,
Filtration, selektive oder spezifische Ad-
sorption) folgen, mit dem nach der
Plasmaseparation das Plasma selektiv
aufbereitet und dem Patienten anschlie-
Bend wieder zugefiihrt wird".

4.9.1 Organisation, Dokumentation
und Ausstattung

Es gelten sinngemif3 die Empfehlungen
nach Kapitel 1. Auf eine ausreichende
klinische, bei gefihrdeten Patienten
ggf. intensivmedizinische, Uberwa-
chung und Betreuung ist zu achten. Zu
den Vorgaben an die Dokumentation
siehe Abschnitt 2.6.5.7.

Die personelle, raumliche und ge-
ratetechnische Ausstattung muss der
besonderen Situation der Patientenbe-
treuung Rechnung tragen und alle er-
forderlichen Mafinahmen zur Sicher-
heit der Patienten sowie der Préparate-
qualitdt gewdhrleisten.

*Mitteilungen der DGTI in: Infusionsther.
Transfusionsmed. 22:51-62 (1995)
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5 Glossar

ABO-Identititstest (Bedside-Test):

Test zur Kontrolle der ABO-Blutgruppen-
merkmale des Empfingers. Er ist unmit-
telbar am Krankenbett durchzufiihren
und dient in erster Linie der Identitditssi-
cherung des Empfingers.

Blut (Vollblut):
Sdmtliche nativen Bestandteile enthal-
tendes Blut nach einer Blutspende.

Blutbestandeteile:

Blutbestandteile kénnen 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:

Zellulire Blutprodukte wie Erythrozy-
tenkonzentrate, Thrombozytenkonzen-
trate, Granulozytenkonzentrate, Stamm-
zellprdaparate und  therapeutisches
Frischplasma.

Blutprodukte (Begriff des Transfusions-
gesetzes):

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 Arznei-
mittelgesetzes):

Arzneimittel, die aus Blut gewonnene
Blut-, Plasma- oder Serumkonserven,
Blutbestandteile oder Zubereitungen aus
Blutbestandteilen sind oder als arznei-
lich wirksame Bestandteile enthalten.

Erstspender:

Personen, die sich das erste Mal bei einer
Spendeeinrichtung vorstellen. Dabei liegt
der Spendeeinrichtung kein Laborbefund
aus fritheren Spendeuntersuchungen vor.
Bei festgestellter Spendetauglichkeit
durch Anamnese und drztliche Untersu-
chung wird im Rahmen der Spende erst-
mals die Laboruntersuchung durchge-
fiihrt.

Erstspendewillige:

Personen, die sich das erste Mal bei der
meldenden Spendeeinrichtung vorstel-
len. Der Spendeeinrichtung liegt hierbei
kein Laborbefund aus friiheren Spende-
untersuchungen vor, und es wird zu-
ndchst nur eine Laboruntersuchung und
ggf. Anamnese mit drztlicher Untersu-
chung durchgefiihrt. Die Spender werden
erst nach einem angemessenen Intervall
und bei negativen Befunden in dieser
Vortestung zur Entnahme einer komplet-
ten Spende zugelassen.

Gefrorenes Frischplasma (GFP):
Schockgefrorenes Plasma, bei dem ge-
wihrleistet ist, dass auch die labilen Ge-
rinnungsfaktoren im funktionsfihigen
Zustand erhalten bleiben.

Gerichtete Spende:

Spende, bei der die spendende Person an-
gibt, fiir welchen Empfinger die Blut-
komponente verwendet werden soll.

Graft-versus-Host-Reaktion:

Bei Ubertragung von allogenen immun-
kompetenten Zellen auf einen Empfin-
ger mit mangelnder Immunabwehr ein-
tretende Immunreaktion der iibertrage-
nen Zellen gegen den Empfinger.

Himapherese:

Entnahme von Blutbestandteilen aus
dem zirkulierenden Blut mittels Separa-
toren.

Hémotherapie:
Anwendung von Blutkomponenten und
Plasmaderivaten.

Hyperimmunplasma:

Plasma mit hoher Konzentration spezifi-
scher Immunglobuline, das von ausge-
wihlten oder hyperimmunisierten Spen-
dern gewonnen wird (internationale Be-
zeichnung: plasma for special purposes).

Leukozytendepletion:

Entfernung von Leukozyten unter einen
bestimmten Schwellenwert, z.B. mittels
spezieller Leukozytenadhdsionsfilter.

Mehrfachspender:

Spender, fiir die der Spendeeinrichtung
eine Vorspende mit Laborbefund vor-
liegt.
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Nachuntersuchungsproben:

Anlisslich einer Blutspende aufbewahr-
te Blutproben eines Spenders, die im
Rahmen eines Riickverfolgungsverfah-
rens die Nachuntersuchung der Aus-
gangsspende auf Infektionsmarker er-
maglichen.

Plasma zur Fraktionierung:
Plasma, aus dem Plasmaderivate herge-
stellt werden.

Plasmaderivate:

Plasmaderivate werden aus Plasma
durch Fraktionierung hergestellt, wie
Faktorenkonzentrat, PPSB, Albumin. Ih-
re Herstellung erfolgt iiblicherweise
durch Plasmapools. Sie werden Verfah-
ren zur Virusinaktivierung/-abreiche-
rung unterzogen.

Riickverfolgungsverfahren (Lookback):
Verfahren zur Aufdeckung maglicher
weiterer infizierter Blutprodukte bzw.
Empfinger, falls bei einem Spender oder
bei einem Empfinger von Blutprodukten
eine schwerwiegende Infektion festge-
stellt wird bzw. der begriindete Verdacht
einer Infektion besteht.

Sera (Begriff des Arzneimittelgesetzes):
Sera sind Arzneimittel, die aus Blut, Or-
ganen, Organteilen oder Organsekreten
gesunder, kranker, krank gewesener oder
immunisatorisch vorbehandelter Lebe-
wesen gewonnen werden, spezifische An-
tikorper enthalten und die dazu be-
stimmt sind, wegen dieser Antikorper an-
gewendet zu werden.

Spende (Blutspende):

Die Spende ist die einem Menschen ent-
nommene Menge an Blut oder Blutbe-
standteilen, die Arzneimittel ist oder zur
Herstellung von Arzneimitteln bestimmt
ist.

Transfusion:

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



Transfusionsbeauftragte Person:

In der Krankenversorgung titige qualifi-
zierte approbierte drztliche Person, die in
jeder Behandlungseinheit, in der Blut-
produkte angewendet werden, bestellt
wird und iiber transfusionsmedizinische
Grundkenntnisse und Erfahrungen ver-

fiigt.

Transfusionskommission:

Kommission fiir transfusionsmedizini-
sche Angelegenheiten, die in Einrichtun-
gen der Krankenversorgung mit einer
Spendeeinrichtung oder mit einem Insti-
tut fiir Transfusionsmedizin oder in Ein-
richtungen der Krankenversorgung mit
Akutversorgung zu bilden ist.

Transfusionsverantwortliche Person:
Quualifizierte approbierte drztliche Per-
son, die in Einrichtungen der Kranken-
versorgung, die Blutprodukte anwenden,
bestellt wird und fiir die transfusionsme-
dizinischen Aufgaben verantwortlich ist.
Sie ist mit den dafiir erforderlichen Kom-
petenzen auszustatten.

Vertriglichkeitsprobe:
In-vitro-Untersuchung, bei der Empfin-
gerserum und Spendererythrozyten (frii-
her Majortest) miteinander inkubiert
werden. Hdmolyse oder Agglutinati-
onsphinomene deuten auf eine Unver-
triglichkeit.

Zeitweiliger Lebensmittelpunkt:

Ein zeitweiliger Lebensmittelpunkt wird
dann angenommen, wenn an diesem Ort
ein stidndiger Wohnsitz vorliegt bzw. ei-
ne lingere berufliche Titigkeit ausgeiibt
wird. Fiir Urlaubsreisende gilt diese Ein-
ordnung nicht, sofern ein Intimkontakt
zur einheimischen Beviolkerung verneint
wird.
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Bekanntmachung des Bundesgesundheitsamtes
tiber die Zulassung und Registrierung von Arz-
neimitteln, Abwehr von Arzneimittelrisiken,
Stufe II, vom 30.07.1993:Verminderung des Ri-
sikos der Ubertragung des Erworbenen Im-
mundefektsyndroms (AIDS) und von Hepatitis
bei Empfangern von nicht mit vom BGA aner-
kannten Methoden zur Virus-inaktivierung/-
eliminierung behandeltem, gefrorenem bzw.
gefriergetrocknetem Frischplasma sowie tief-
temperaturkonservierten zellularen Blutzube-
reitungen humanen Ursprungs mit einer Halt-
barkeit von mindestens 12 Monaten durch
Quarantdnelagerung des Arzneimittels bzw.
dessen Ausgangsmaterials, obligatorische
Zweituntersuchung des Ausgangsspenders
nach Ablauf der Quarantanefrist und Aus-
schluss potentiell kontaminierter Einzelspen-
den.BAnz.45;156,5.7870 (21.8.1993)

Bekanntmachung des Paul-Ehrlich-Instituts tiber
die Ergebnisse des Stufenplanverfahrens zur
Verminderung des Risikos von Hepatitis B-, He-
patitis C- und HIV-Infektionen bei Empféngern
von Erythrozytenkonzentraten vom 25.2.1998.
BAnz.50;53,5.3835

Bekanntmachung des Paul-Ehrlich-Instituts tiber
die Abwehr von Arzneimittelrisiken. Verminde-
rung des Risikos von Hepatitis C Virus-Konta-
minationen in Thrombozytenkonzentraten
vom 5.6.1998.BAnz.50;114,S.8775

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

The rules Governing Medicinal Products in the Eu-
ropean 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 Bio-
logical 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 Bluttransfu-
sionen.Az.:VI ZR 178/90 — OLG Hamburg, LG
Hamburg. NJW 1991;31:1948-1951

Urteil vom 17.12.1991 zur Aufklérung der Pati-
enten {iber eine mdgliche Bluttransfusion und
tiber die Eigenblutspende. Az.:VI ZR 40/91,JZ
1992,5.421
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Laut Gesetz zur Regelung des Transfusionswesens

(Transfusionsgesetz — TFG) vom 1.Juli 1998,85 12

und 18, wurden folgende Sachversténdige zur An-

horung eingeladen bzw.angehort:

Arbeitsgemeinschaft der Arzte staatlicher und
kommunaler Bluttransfusionsdienste

Berufsverband der Arzte fiir Kinderheilkunde und
Jugendmedizin

Berufsverband der Arzte fiir Orthopadie

Berufsverband Deutscher Andsthesisten

Berufsverband der Deutschen Chirurgen

Berufsverband Deutscher Internisten

Berufsverband Deutscher Laborérzte

Berufsverband Laboratoriumsmedizin

Berufsverband Deutscher Neurochirurgen

Berufsverband Deutscher Transfusionsmediziner

Berufsverband der Deutschen Urologen

Deutscher Berufsverband der Hals-Nasen-Ohren-
arzte

Berufsverband der Frauendrzte

Berufsverband der Arzte fiir Mikrobiologie und
Infektionsepidemiologie

Berufsvereinigung der Naturwissenschaftler in
der Labordiagnostik

Blutspendedienste des DRK

Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin

Deutsche Gesellschaft fiir Andsthesiologie und
Intensivmedizin

Deutsche Gesellschaft fiir Chirurgie

Deutsche Gesellschaft fiir GefaBchirurgie

Deutsche Gesellschaft fiir Gyndkologie und
Geburtshilfe

Deutsche Gesellschaft fiir Himatologie
und Onkologie

Deutsche Gesellschaft fiir Hals-Nasen-Ohren-
Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie

Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und
Mikrobiologie

Deutsche Gesellschaft fiirInmunologie

Deutsche Gesellschaft fiir Infektiologie

Deutsche Gesellschaft fiir Innere Medizin

Deutsche Gesellschaft fiir Internistische Intensiv-
medizin

Deutsche Gesellschaft fiir Kinderchirurgie

Deutsche Gesellschaft fiir Kinderheilkunde und
Jugendmedizin

Deutsche Gesellschaft fiir Klinische Chemie

Deutsche Gesellschaft fiir Laboratoriumsmedizin

Deutsche Gesellschaft fiir Mund-, Kiefer- und
Gesichtschirurgie

Deutsche Gesellschaft fiir Neonatologie und
padiatrische Intensivmedizin

Deutsche Gesellschaft fiir Neurochirurgie

Deutsche Gesellschaft fiir Orthopédie und Trau-
matologie

Deutsche Gesellschaft fiir Thoraxchirurgie

Deutsche Gesellschaft fiir Thorax-, Herz- und Ge-
faBchirurgie

Deutsche Gesellschaft fiir Transfusionsmedizin
und Immunhdmatologie

Deutsche Gesellschaft fiir Unfallchirurgie

Deutsche Gesellschaft fiir Urologie

Deutsche Gesellschaft fiir Verbrennungsmedizin

Deutsche Gesellschaft fiir Virologie

Deutsche Interdisziplindre Vereinigung fiir Inten-
siv- und Notfallmedizin

Deutscher Verband Technischer Assistenten in
der Medizin

Deutsche Vereinigung zur Bekampfung der
Viruskrankheiten

Gesellschaft fiir Thrombose- und
Hémostaseforschung

Standige Konferenz der érztlichen Leiter transfu-
sionsmedizinischer Institutionen an den Uni-
versitaten und Forschungseinrichtungen der
Bundesrepublik Deutschland

Arbeitsgemeinschaft Plasmapherese

Arbeitsgemeinschaft Plasmaderivate herstellen-
der Unternehmen

Arbeitsgemeinschaft der Obersten Landes-
gesundheitshehdrden

Arbeitsgemeinschaft fiir die Errichtung,
Koordinierung und Arbeitsweise von Plasma-
pheresezentren (Plasmapheresekommission)

Deutsche Krankenhausgesellschaft

Bundesministerium fiir Gesundheit

Bundesministerium der Verteidigung.
InSan-Bereich

Institut fiir Standardisierung und Dokumentation
im medizinischen Laboratorium (INSTAND)

Kassendrztliche Bundesvereinigung

Robert Koch-Institut

Paul-Ehrlich-Institut
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