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Richtlinien zur Gewinnung
von Blut und Blutbestandteilen
und zur Anwendung von Blutprodukten

(Hamotherapie)

Aufgestellt gemél §§ 12a u. 18 Transfusionsgesetz von der Bundesdrztekammer

im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut

Zweite Richtlinienanpassung 2010

in der vom Vorstand der Bundesirztekammer am 16.04.2010 verabschiedeten Fassung. Das

Einvernehmen des Paul-Ehrlich-Instituts wurde am 04.05.2010 hergestellt.

Die Richtlinienanpassung wurde im Bundesanzeiger Nr. 101a vom 09.07.2010 bekannt ge-
macht und trat am Folgetag in Kraft. Eine Neuauflage der Richtlinien im Deutschen Arztever-
lag ist in Vorbereitung (ISBN-Nr. 978-3-7691-1294-8). Maf3geblich ist der im Bundesanzei-
ger veroffentlichte Wortlaut der Richtlinien.

[Hinweis: Anderungen gegeniiber der Fassung von 2007 sind graphisch hervorgehoben.]
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Vorwort

Fiir die Herstellung und Anwendung von Blutprodukten stellt die Bundesarzte-
kammer seit langem gemeinsam mit dem Paul-Ehrlich-Institut den allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik in Richtlinien
fest. Diese Aufgabe ist seit 1998 mit dem Transfusionsgesetz (TFG) gesetzlich
ibertragen.

Die 2005 veroffentlichte Gesamtnovelle der Richtlinien wurde 2007 in einer ers-
ten Richtlinienanpassung in wenigen Punkten im Interesse einer guten Praktika-
bilitdt gedndert und ergidnzt. Im Rahmen der nunmehr vorliegenden zweiten
Richtlinienanpassung werden nach einer systematischen Priifung der Richtlinien
weitere notwendige Anderungen vorgenommen. Diese ergeben sich insbesonde-
re aus einzelnen Diskrepanzen zwischen Regelungen der Richtlinien und den
Querschnitts-Leitlinien Himotherapie der Bundesarztekammer bei Vorgaben zur
Bestrahlung von Blutprodukten und zur Anwendung CMV-negativer Blutpro-
dukte sowie aus einem Gutachten der Deutschen Gesellschaft fiir Transfusions-
medizin und Immunhidmatologie zum Spendevolumen und der Spendefrequenz
im Rahmen einer Plasmapherese. Zusitzlich wurden deklaratorische Verweise
auf arzneimittelrechtliche Regelungen nach Verabschiedung der 15. AMG-
Novelle an die verdnderte Rechtslage angepasst.

Der Blutspende-Ausschluss von Ménnern, die Sex mit Mannern haben (MSM),
1st eine seit langem in den Hamotherapie-Richtlinien verankerte Vorsichtsmal-
nahme zum Schutz der Empfanger von Blutprodukten. Unstrittig ist, dass risiko-
behaftetes Sexualverhalten von Blutspendern, unabhéngig von ihrer sexuellen
Orientierung, Auswirkungen auf die Virussicherheit der aus der entsprechenden
Spende hergestellten Blutprodukte haben kann. Der undifferenzierte bzw. pau-
schale Ausschluss von MSM von der Blutspende ist umstritten und wird von
verschiedenen Verbédnden als Diskriminierung empfunden.

Der Fokus der vorliegenden Anderung richtet sich darauf, den diskriminierenden
Anschein der Formulierung zum Ausschluss von MSM von der Blutspende zu
entkriften. Im Zuge der Gremienbefassung der Bundesdrztekammer zu den ge-
dnderten Formulierungen wurden Erlauterungen zur Thematik vom Arbeitskreis
,,Richtlinien Hamotherapie* (vgl. http://www.baek.de/haemotherapie) erarbeitet.

Unabhingig von der vorliegenden kurzfristig notwendigen Richtlinienanpassung
wird bei der weiteren Uberarbeitung der Richtlinien die Thematik "Blutspende-
Ausschluss von Ménnern, die Sexualverkehr mit Méannern haben (MSN)" vom
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Arbeitskreis unter Beriicksichtigung europdischer und internationaler Daten er-
neut bewertet werden. Die Richtliniengeber hoffen, durch diese Vorgehensweise
zur Versachlichung der in der Vergangenheit z. T. sehr emotional gefiihrten
Diskussion zur Blutspende von Personengruppen mit sexuellem Risikoverhalten
beizutragen.

Prof. Dr. med. Dr. h. c. Prof. Dr. rer. nat. Prof. Dr. med. Dr. h. c.
Jorg-Dietrich Hoppe Klaus Cichutek Peter C. Scriba

Préasident der Bundesérztekammer Prasident des Paul-Ehrlich-Institutes Vorsitzender des Wissenschaftlichen
und des Deutschen Arztetages Beirats der Bundesirztekammer
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1 Allgemeines

Alle Arzte' sind verpflichtet, den aktuellen Stand des Wissens und der Technik
zu beachten, ithren Beruf nach ithrem Gewissen und den Geboten der drztlichen
Ethik und der Menschlichkeit auszuiiben und sich iiber die fiir die Berufsaus-
ibung geltenden Vorschriften unterrichtet zu halten.

Diese Richtlinien setzen auch die einschldgigen Richtlinien und Empfehlungen der Europdischen Uni-

on um.2

1.1 Geltungsbereich der Richtlinien
Diese Richtlinien gelten fiir alle Arzte, die mit

e dem Gewinnen, Herstellen, Lagern, Abgeben oder Inverkehrbringen von
Blut, Blutbestandteilen oder Blutprodukten,

e der Durchfiihrung von blutgruppenserologischen und weiteren immunhi-
matologischen Untersuchungen sowie

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

Soweit fiir die Durchfiihrung bestimmter Leistungen andere Personen verant-
wortlich sind, gelten die Richtlinien auch fiir diese Personen.

Sie gelten nicht fiir forensische blutgruppenserologische Untersuchungen.

Gemil § 28 Transfusionsgesetz (TFG) finden diese Richtlinien keine Anwen-
dung auf die Entnahme einer geringfiigigen Menge Blut zu diagnostischen Zwe-
cken, auf homoopathische Eigenblutprodukte, autologes Blut zur Herstellung
von biotechnologisch bearbeiteten Gewebeprodukten und auf die Entnahme ei-
ner geringfligigen Menge Eigenblut zur Herstellung von Produkten fiir die zahn-
arztliche Behandlung, sofern diese Produkte in der Zahnarztpraxis auf der

" Arzt heiBt in diesen Richtlinien immer auch Arztin. Entsprechendes gilt fiir alle in diesen Richtlinien verwen-
deten Bezeichnungen, die aus Griinden der besseren Lesbarkeit ausschlieBlich in der maskulinen Form ausge-
fiihrt werden.

? vgl. u.a. Richtlinie 2002/98/EG des Europiisches Parlaments und des Rates vom 27.01.2003 zur Festlegung
von Qualitits- und Sicherheitsstandards fiir die Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung
von menschlichem Blut und Blutbestandteilen und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG (ABL. EU vom
08.02.2003 L33/30) und Richtlinie 2004/33/EG der Kommission vom 22.03.2004 zur Durchfiihrung der Richtli-
nie 2002/98/EG des Europdischen Parlaments und des Rates hinsichtlich bestimmter technischen Anforderungen
fiir Blut und Blutbestandteile (ABL. EU vom 30.03.2004 L91/25)
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Grundlage des von der Bundeszahnirztekammer festgestellten und in den
»Zahnarztlichen Mitteilungen veroffentlichten Standes der medizinischen Wis-
senschaft und Technik hergestellt und angewendet werden.

1.2 Aufgaben der Richtlinien

Diese Richtlinien stellen gemaB §§ 12 a und 18 TFG den allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik zur Gewinnung von Blut
und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten fest. Sie sollen
den Arzten die notwendige Handlungsgrundlage geben und die erforderlichen
Voraussetzungen beschreiben, um den Spender vor Schaden zu bewahren und
die Anwendung von Blutprodukten einschliefSlich Eigenblut fiir den Empfanger
so gefahrlos und wirksam wie moglich zu gestalten.

1.3 Inhalt der Richtlinien

Diesen Aufgaben entsprechend befassen sich die Richtlinien mit

e allgemeinen Grundsitzen der Himotherapie, Fragen der Organisation, der
notwendigen Qualifikation der Arzte, der Zustindigkeit sowie haftungs-
rechtlichen Fragen (s. Kap. 1),

e der umfassenden Qualititssicherung einschlieBlich der Dokumentation
und des Datenschutzes (s. Kap. 1),

e der Spendetauglichkeit des Blutspenders, der Blutentnahme einschlieB3lich
der immunhidmatologischen und infektionsserologischen Untersuchungen
sowie der Eigenblutentnahme (s. Kap. 2),

e den bei der Herstellung, Lagerung und dem Transport von Blutprodukten
durchzufiihrenden und zu beachtenden Qualitits- und Sicherheitsstan-
dards (s. Kap. 3),

e den vom zustdndigen Arzt zu beachtenden organisatorischen Vorschriften
vor und wihrend der Anwendung von Blutprodukten, den durchzufiihren-
den immunhidmatologischen Untersuchungen, der Erfassung und Doku-
mentation unerwiinschter Wirkungen (s. Kap. 4) sowie

e der Vorgehensweise und den Verfahrensschritten im Bereich der perinata-
len Transfusionsmedizin und den therapeutischen Besonderheiten, wie z.
B. Hamapherese (s. Kap. 4).



Zweite Richtlinienanpassung 2010 Hamotherapie-Richtlinien nach §§ 12 a und 18 TFG
- Seite 6 von 113 -

Die fiir den Bereich der Transfusionsmedizin geltenden Gesetze, Verordnungen,
Richtlinien sowie Leitlinien und Empfehlungen sind im Anhang aufgefiihrt.

1.4 Qualitatsmanagement (QM)/Qualitatssicherung (QS)
1.4.1 Ziele und Aufgaben

Sowohl Einrichtungen, in denen Blut und Blutbestandteile gewonnen werden
(Spendeeinrichtungen), als auch Einrichtungen, in denen Blutprodukte ange-
wendet werden (Einrichtungen der Krankenversorgung), miissen funktionieren-
de Qualititssicherungssysteme entsprechend Art und Umfang der durchgefiihr-
ten Téatigkeiten betreiben, damit alle Produkte und Leistungen grotmogliche
Sicherheit und Nutzen haben. Die Qualititssicherungssysteme miissen die aktive
Beteiligung der Leitung der Einrichtung und des Personals der betroffenen Be-
reiche vorsehen. Die Systeme der Qualitétssicherung gemdl3 diesen Richtlinien
sind in das bestehende QM-System der Einrichtung zu integrieren.

QM ist Aufgabe der Leitung der jeweiligen Einrichtung, die mithilfe eines QM-
Systems die Zustdndigkeiten und Verantwortlichkeiten festlegt, die erforderliche
Qualitatssicherung inhaltlich definiert und geeignete Maflnahmen zur Verwirkli-
chung und Priifung veranlasst. Die Voraussetzungen sind durch den Triger 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 regelmiBiges Uberpriifen aller Abliufe, Leistungen und
Produkte anhand von definierten Qualitéitskriterien kontrolliert und mithilfe ge-
eigneter SteuerungsmafBBnahmen sichergestellt werden.

1.4.2 Qualitatssicherung bei der Gewinnung

Fiir Betriebe und Einrichtungen, die Blut und Blutbestandteile gewinnen, Blut-
produkte herstellen, lagern und/oder abgeben, ist das Qualitdtsmanagementsys-
tem durch § 3 und § 31 der Verordnung iiber die Anwendung der Guten Herstel-
lungspraxis bei der Herstellung von Arzneimitteln und Wirkstoffen und tiber die
Anwendung der Guten fachlichen Praxis bei der Herstellung von Produkten
menschlicher Herkunft (Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung —
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AMWHYV) vorgeschrieben. Trager von Einrichtungen, in denen die Blutspenden
entnommen werden, haben eine angemessene personelle, bauliche, rdumliche
und technische Ausstattung sicherzustellen.

Spendeeinrichtungen sind definiert durch die Gewinnung von Blut und Blutbe-
standteilen, Herstellung, Lagerung, Verarbeitung und Abgabe von Blutproduk-
ten.

1421 Spendeeinrichtung

Voraussetzung fiir die Qualifikation als leitende &rztliche Person ist neben den
gesetzlich festgelegten Vorgaben die Facharztanerkennung fiir Transfusionsme-
dizin.

Die leitende &rztliche Person der Spendeeinrichtung in Krankenhdusern mit
Spendeeinrichtung wird in der Regel als Transfusionsverantwortlicher bestellt.

14.2.2 Entnahmestellen

In jeder Entnahmestelle, auch wenn diese rdumlich von der Spendeeinrichtung
nach Abschnitt 1.4.2.1 getrennt ist (z. B. mobiles Entnahmeteam, Plasma-
zentrum), muss bei der Durchfiihrung der Spendeentnahme ein Arzt anwesend
sein.

1.4.2.3 Einrichtungen zur praoperativen Gewinnung autologer
Blutkomponenten

Als Qualifikation fiir den leitenden Arzt der Spendeeinrichtung gelten die unter

Abschnitt 2.8.5 genannten Voraussetzungen.

1.4.3 Qualitatssicherung bei der Anwendung

Einrichtungen der Krankenversorgung im stationdren und ambulanten Bereich,
die Blutprodukte anwenden, sind durch § 15 TFG gesetzlich zur Einrichtung
eines Systems der Qualititssicherung verpflichtet. Qualititssicherung umfasst
die Gesamtheit der personellen, organisatorischen, technischen und normativen
MaBnahmen, die geeignet sind, die Qualitidt der Versorgung der Patienten zu
sichern, zu verbessern und gemiB3 dem medizinisch-wissenschaftlichen Kennt-
nisstand weiter zu entwickeln [s. insb. auch §§ 135 a, 136 und 137 Fiinftes Buch
Sozialgesetzbuch (SGB V)]. Fiir eine Himotherapie sind die notwendigen Qua-
litdtsmerkmale fiir die erforderlichen Untersuchungen und die Anwendung von
Blutprodukten zu definieren. Im Rahmen des Qualititssicherungssystems sind
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die Qualifikationen und die Aufgaben der verantwortlichen Personen festzule-
gen. Gesetzlich vorgeschrieben fiir alle Einrichtungen, die Blutprodukte anwen-
den, ist die Bestellung eines Transfusionsverantwortlichen, der fiir die trans-
fusionsmedizinischen Aufgaben verantwortlich und mit den dafiir erforderlichen
Kompetenzen ausgestattet ist, zusétzlich flir jede Behandlungseinheit ein Trans-
fusionsbeauftragter. Externer Sachverstand sollte — soweit notwendig — heran-
gezogen werden. Fiir Einrichtungen mit Akutversorgung ist eine Kommission
fiir transfusionsmedizinische Angelegenheiten (Transfusionskommission) zu
bilden. Einzelheiten der Qualitéitssicherung finden sich in Kapitel 4.

1431 Transfusionsverantwortlicher

Der Transfusionsverantwortliche ist ein Arzt und muss eine den Aufgaben ent-
sprechende Qualifikation und Kompetenz besitzen. Er muss transfusionsmedizi-
nisch qualifiziert sein und sollte iiber himostaseologische Grundkenntnisse ver-
fligen. Seine Aufgabe ist es, die Einhaltung der einschliagigen Gesetze, Verord-
nungen, Richtlinien, Leitlinien und Empfehlungen sicherzustellen und eine ein-
heitliche Organisation bei der Vorbereitung und Durchfiihrung von hamothera-
peutischen MaBBnahmen zu gewdhrleisten sowie das Qualititssicherungssystem
fortzuentwickeln. Er sorgt fiir die qualititsgesicherte Bereitstellung der Blutpro-
dukte, ist konsiliarisch bei der Behandlung der Patienten mit Blutprodukten tétig
und leitet ggf. die Transfusionskommission.

Der Transfusionsverantwortliche muss eine der folgenden Qualifikationen oder
Voraussetzungen besitzen:

a) Facharzt fiir Transfusionsmedizin

b) Facharzt mit Zusatzbezeichnung ,,.Bluttransfusionswesen*

c¢) Facharzt mit theoretischer, von einer Arztekammer anerkannten Fortbil-
dung (16 Stunden, Kursteil A und B) und zweiwdchiger Hospitation in
einer zur Weiterbildung fiir Transfusionsmedizin zugelassenen Einrich-
tung

d) Werden in einer Einrichtung nur Plasmaderivate angewendet, sind fiir die
Qualifikation als Transfusionsverantwortlicher 8 Stunden theoretische,
von einer Arztekammer anerkannte Fortbildung (Kursteil A) Vorausset-
zung. Eine Hospitation kann entfallen.

e) Werden in einer Einrichtung nur Immunglobuline zur passiven Immuni-
sierung (z. B. Tetanusprophylaxe, auch Rhesusprophylaxe) angewendet,
geniigt eine Qualifikation nach Abschnitt 1.4.3.6.

f) Unter den in Abschnitt 1.6.2.1 beschriebenen besonderen Bedingungen ist
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eine Qualifikation als Facharzt mit einer von einer Arztekammer aner-
kannten theoretischen Fortbildung (16 Stunden, Kursteil A und B) ausrei-
chend.

g) Die Tatigkeit des Transfusionsverantwortlichen kann, soweit die Voraus-
setzungen von a) bis d) nicht gegeben sind, durch Heranziehung externen,
entsprechend qualifizierten Sachverstands (Qualifikation nach a) oder b))
entsprechend § 15 TFG gewihrleistet werden. Die Zustindigkeit und
Aufgaben miissen vertraglich festgelegt, Interessenkonflikte ausgeschlos-
sen sein.

In Einrichtungen mit nur einem Arzt ist dieser verantwortlich. Er ist dann
zugleich behandelnder, transfusionsverantwortlicher und transfusionsbeauftrag-
ter Arzt; es gelten die Qualifikationsvoraussetzungen fiir Transfusionsverant-
wortliche.

14.3.2 Transfusionsbeauftragter
Fir jede Behandlungseinheit ist ein Arzt als Transfusionsbeauftragter zu
bestellen, der in der Krankenversorgung titig und transfusionsmedizinisch quali-
fiziert ist. Er muss iiber eine entsprechende Erfahrung und sollte iiber himosta-
seologische Grundkenntnisse verfiigen.

Die jeweilige Behandlungseinheit ist durch die Organisationsstruktur der Ein-
richtung der Krankenversorgung vorgegeben. Diese wird im Wesentlichen durch
die Gebiets- bzw. Facharztkompetenz nach der (Muster-)Weiterbildungsordnung
geprigt. In fachlich begriindeten Ausnahmefillen ist es moglich, Einheiten mit
einem Behandlungsgeschehen in verschiedenen verwandten Gebieten bzw.
Facharztkompetenzen (z. B. operative Facher) als eine Behandlungseinheit im
Sinne dieser Richtlinien aufzufassen. Insbesondere Belegirzte konnen einer Be-
handlungseinheit zugeordnet werden.

Der Transfusionsbeauftragte stellt in Zusammenarbeit mit dem Transfusionsver-
antwortlichen bzw. der Transfusionskommission der Einrichtung die Durchfiih-
rung der festgelegten Maflnahmen in der Abteilung sicher:

Er berdt in Fragen der Indikation, Qualitdtssicherung, Organisation und Doku-
mentation der Himotherapie, sorgt fiir den ordnungsgemiBBen Umgang mit den
Blutprodukten, regelt die Unterrichtung nach § 16 Abs. 1 Satz 2 TFG und betei-
ligt sich an den Ermittlungen in Riickverfolgungsverfahren nach § 19 Abs. 2
TFG. Der Transfusionsbeauftragte muss eine der folgenden Qualifikationen oder
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Voraussetzungen besitzen:

a) Facharzt fiir Transfusionsmedizin

b) Facharzt mit Zusatzbezeichnung ,,.Bluttransfusionswesen*

c¢) Facharzt mit theoretischer, von einer Arztekammer anerkannten Fortbil-
dung (16 Stunden, Kursteil A und B)

d) Werden in einer Einrichtung nur Plasmaderivate angewendet, sind fiir die
Qualifikation als Transfusionsbeauftragter 8 Stunden theoretische, von ei-
ner Arztekammer anerkannte Fortbildung (Kursteil A) Voraussetzung.

e) Werden in einer Einrichtung nur Immunglobuline zur passiven Immuni-
sierung (z. B. Tetanusprophylaxe, auch Rhesusprophylaxe) angewendet,
geniigt eine Qualifikation nach Abschnitt 1.4.3.6.

1.4.3.3 Leitung eines immunhamatologischen Laboratoriums und/oder
Blutdepots
Der Leiter eines immunhdmatologischen Laboratoriums und/oder eines Blutde-
pots muss eine der folgenden Qualifikationen oder Voraussetzungen erfiillen’
a) Facharzt fir Transfusionsmedizin
b) Facharzt fiir Laboratoriumsmedizin
¢) Facharzt mit Zusatzbezeichnung ,,Bluttransfusionswesen
d) Facharzt mit sechsmonatiger Tétigkeit in einer zur Weiterbildung fiir
Transfusionsmedizin zugelassenen Einrichtung
e) Fiir die Leitung eines Blutdepots ohne Anbindung an ein immunhidmato-
logisches Laboratorium geniigt die Qualifikation als Facharzt mit theoreti-
scher, von einer Arztekammer anerkannten Fortbildung (16 Stunden,
Kursteil A und B) und zweiwdchiger Hospitation in einer zur Weiterbil-
dung fiir Transfusionsmedizin zugelassenen Einrichtung®
f) In Ausnahmefillen ist die Heranziehung von externem Sachverstand
(Qualifikation nach 1.4.3.1 a) oder b)) moglich. Die Zustindigkeiten und
Aufgaben miissen vertraglich festgelegt sein.

1434 Transfusionskommission

Der Transfusionskommission sollen der Transfusionsverantwortliche, Transfu-
sionsbeauftragte sowie unter Beriicksichtigung der Gegebenheiten ggf. der drzt-
liche Leiter der Spendeeinrichtung, der Krankenhausapotheker sowie die Kran-
kenpflegeleitung, die Krankenhausleitung und die Leitung des medizinisch-

? Falls immunhimatologische Untersuchungen insgesamt oder teilweise in einem Labor durchgefiihrt werden,
das durch einen Naturwissenschaftler geleitet wird, ist nach § 13 Abs. 1 Satz 3 TFG die Einbeziehung &rztlichen
Sachverstandes sicherzustellen. Diese Funktion nach § 13 TFG muss durch eine &rztliche Person durchgefiihrt
werden, die entsprechend 1.4.3.3 a), b), ¢) oder d) qualifiziert ist. Abschnitt 4.2.1 ist zu beachten.

* Ein ,,Fachwissenschaftler in der Medizin“ (Berufsbezeichnung in der ehemaligen DDR) kann die Leitung eines
Blutdepots, falls er iiber dquivalente Qualifikation nach den Buchstaben a), b), oder ¢) verfiigt.

10
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technischen Dienstes angehoren.

Aufgabe der Transfusionskommission ist die Erarbeitung von Vorgaben fiir die
Sicherstellung der Einhaltung und Durchfiihrung von Gesetzen, Verordnungen,
Richt- und Leitlinien sowie Empfehlungen fiir die Qualitéatssicherung. Sie soll
den Krankenhausvorstand/die Klinikleitung bei der Etablierung und Fortent-
wicklung der Qualitédtssicherung beraten, Vorschldge fiir entsprechende Dienst-
anweisungen erarbeiten und den organisatorischen Umgang mit Blut und Blut-
produkten regeln. Die Transfusionskommission hat dafiir zu sorgen, dass ein-
richtungs- und fachspezifische Regelungen zur Anwendung von Blut- und Blut-
produkten auf dem Boden der Querschnitts-Leitlinien der Bundesarztekammer
zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten in der jeweils giiltigen
Fassung und dieser Richtlinien erstellt werden. Weiterhin gehoren auch die Er-
stellung von Verbrauchsstatistiken sowie die Fortbildung im &drztlichen und
pflegerischen Bereich sowie fiir medizinisch-technische Assistenten auf dem
Gebiet der Hamotherapie zu ithrem Aufgabenbereich. Eine Koordination mit der
Arzneimittelkommission des Krankenhauses ist anzustreben.

1.4.35 Arbeitskreis fir Hamotherapie

Regional konnen Arbeitskreise fiir Hamotherapie eingerichtet werden, die der
regionalen Zusammenarbeit und dem regelmifligen Informationsaustausch auf
dem Gebiet der Transfusionsmedizin dienen.

1.43.6 Der transfundierende Arzt

Jeder himotherapeutische Maflnahmen durchfiihrende Arzt muss die dafiir er-
forderlichen Kenntnisse und ausreichende Erfahrung besitzen. Die Indikations-
stellung ist integraler Bestandteil des jeweiligen drztlichen Behandlungsplans.
Die Querschnitts-Leitlinien der Bundesarztekammer zur Therapie mit Blutkom-
ponenten und Plasmaderivaten in der jeweils giiltigen Fassung sind zu beachten.

1.4.4 Qualitatsmanagementhandbuch

Zur Beschreibung und zur Dokumentation des funktionierenden QM-Systems ist
ein den Aufgaben entsprechendes Qualititsmanagementhandbuch zu erstellen,
das sowohl fiir klinische als auch transfusionsmedizinische und Einrichtungen
der ambulanten Versorgung Qualititsmerkmale und Qualitdtssicherungsmal-
nahmen zusammenfasst.

Das Qualititsmanagementhandbuch muss fiir alle Mitarbeiter in dem fiir ihre
Arbeit relevanten Umfang zugéinglich sein. Die dort in Form von Standardar-
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beitsanweisungen oder Dienstanweisungen festgelegten organisatorischen Rege-
lungen und Verfahren sind als Standard verbindlich. Das Handbuch ist neuen
Erfordernissen, Entwicklungen und Anderungen anzupassen. Seine Funktions-
fahigkeit ist durch regelméBigen Soll-/Ist-Abgleich im Rahmen von Selbstin-
spektionen sicherzustellen. Dazu ist ein funktionsfdhiges Selbstinspektionspro-
gramm schriftlich festzulegen.

Einzelheiten zur Erstellung des Qualitditsmanagementhandbuchs finden sich in
Kapitel 4.

1.5 Ubergangsvorschriften

Eine Funktion nach Abschnitt 1.4.3.1 (Transfusionsverantwortlicher), 1.4.3.2
(Transfusionsbeauftragter), 1.4.3.3 (Leitung immunhdmatologisches Laboratori-
um oder Leitung Blutdepot) darf weiterhin ausiiben,

a) wer zum 07.07.1998 eine entsprechende Tatigkeit auf der Grundlage der
Richtlinien von 1996 ausiibte (vgl. § 33 TFG),

b) wer auf Grundlage der Ubergangsvorschriften der bisherigen Richtlinien
eine entsprechende Funktion ausiibte.

Bei Einrichtungen der Krankenversorgung mit mindestens einer Behandlungs-
einheit, aber mehreren titigen Arzten, wird diese Titigkeit in der Regel durch
eine schriftliche Bestellung durch die Einrichtung (z. B. Klinikdirektion) nach-
gewiesen werden konnen.

Bei Einrichtungen der Krankenversorgung mit nur einem Arzt (z. B. Arztpraxis)
hat der Arzt auch ohne notwendige Bestellung die Funktion des Transfusions-
verantwortlichen. Der Nachweis der Benennung als Voraussetzung zur Inan-
spruchnahme der Ubergangsregelung entfillt.
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1.6 Uberwachung des Qualitatssicherungssystems der
Anwendung von Blutprodukten’

Der Arzteschaft obliegt die Uberwachung des Qualititssicherungssystems der
Anwendung von Blutprodukten.

Die Einzelheiten der Uberwachung gemiB § 18 Abs. 1 TFG werden in diesen
Richtlinien festgelegt.

Der Umfang der Uberwachung des Qualititssicherungssystems ist hierbei ab-
hingig von der Art und Anzahl der in der Einrichtung angewendeten Préparate:

e In Einrichtungen, in denen Blutkomponenten und/oder Plasmaderivate fiir
die Behandlung von Hamostasestorungen (auBer Fibrinkleber) angewen-
det werden, unterliegt das Qualititssicherungssystem der Uberwachung
durch die Arzteschaft nach Abschnitt 1.6.2. Unter besonderen Vorausset-
zungen gilt die Uberwachung nach Abschnitt 1.6.2.1.

e Bei ausschlieBlicher Anwendung von Fibrinkleber und/oder Plasmaderi-
vaten, die nicht zur Behandlung von Hédmostasestérungen eingesetzt wer-
den, ist eine Uberwachung des Qualitiitssicherungssystems der Einrich-
tung nicht erforderlich (s. Abschnitt 1.6.1).

Auf die Vorschriften zur patienten- und produktbezogenen Dokumentation fiir
alle Blutprodukte und gentechnisch hergestellten Plasmaproteine zur Behand-
lung von Hamostasestorungen wird hingewiesen (§ 14 Abs. 2 TFG).

1.6.1 Einrichtungen mit ausschlie3licher Anwendung von Fibrinkleber
und/oder Plasmaderivaten, die nicht zur Behandlung von
Hamostasestorungen eingesetzt werden

Die geringe Komplexitit der organisatorischen Verfahrensschritte bei der An-
wendung dieser Plasmaderivate rechtfertigt keine Uberwachung des Qualititssi-
cherungssystems der Einrichtung. Nach dem Stand der medizinischen Wissen-
schaft und Technik ist eine Uberwachung des Qualitiitssicherungssystems auf
die Anwendung von Blutkomponenten und/oder Plasmaderivaten fiir die Be-
handlung von Hamostasestorungen (auller Fibrinkleber) zu begrenzen.

> Die Uberwachnung des Qualifikationssystems bei der Gewinnung und Herstellung erfolgt gemaB § 64 AMG
durch die zustindige Landesbehorde.
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1.6.2 Einrichtungen mit Anwendung von Blutkomponenten und/oder
Plasmaderivaten fir die Behandlung von Hamostasestorungen
(auRer Fibrinkleber)

Der Triger einer Einrichtung benennt im Benehmen® mit der zustindigen Arzte-
kammer einen #rztlichen Ansprechpartner zur Uberwachung des Qualititssiche-
rungssystems (Qualitatsbeauftragter), der nach Abschnitt 1.6.3 qualifiziert und
in dieser Funktion gegeniiber dem Triager weisungsunabhingig ist. Den Nach-
weis der Qualifikation geméall Abschnitt 1.6.3 hat der Qualitdtsbeauftragte ge-
geniiber der Arztekammer zu erbringen. Der Qualititsbeauftragte darf nicht
gleichzeitig Transfusionsverantwortlicher oder Transfusionsbeauftragter der
Einrichtung sein.

Der Qualititsbeauftragte hat die wesentlichen Bestandteile des Qualitétssiche-
rungssystems der Einrichtung im Bereich der Anwendung von Blutprodukten zu
tiberpriifen (detaillierte Ausfithrungen hierzu sind dem Anhang 7.1 zu entneh-
men).

Die Aufgaben des Qualitdtsbeauftragten konnen auch durch Heranziehung von
externem, drztlichem, entsprechend qualifiziertem Sachverstand gewihrleistet
werden. Die Zustindigkeit und Aufgaben miissen vertraglich festgelegt und In-
teressenkonflikte ausgeschlossen sein.

Der Qualitdtsbeauftragte sendet jahrlich bis zum 01. Mérz einen Bericht iiber die
Ergebnisse seiner Uberpriifungen (nach Anhang 7.1) fiir den Zeitraum des je-
weils vorausgegangenen Kalenderjahres zeitgleich an die zustindige Arzte-
kammer und den Triger der Einrichtung.

1.6.2.1 Einrichtungen, in denen besondere VVoraussetzungen vorliegen
Auf die Benennung eines Qualitdtsbeauftragten in einer Einrichtung der Kran-
kenversorgung kann verzichtet werden, falls alle folgenden Bedingungen erfiillt
sind:

e In der Einrichtung der Krankenversorgung werden jéhrlich weniger als 50
Erythrozytenkonzentrate transfundiert.

e Die Anwendung von Erythrozytenkonzentraten erfolgt ausschlieBlich
durch den érztlichen Leiter der Einrichtung.

% Protokollnotiz: Die Herstellung des Benehmens erfordert, dass der Triger der Einrichtung der Arztekammer
den Namen eines nach Abschnitt 1.6.3 qualifizierten Qualitdtsbeauftragten mitteilt. Qualifikationsméangel muss
die Arztekammer dem Triiger der Einrichtung melden. Der Triger bezieht ggf. bei der Ernennung die eventuell
erhobenen Einwinde der Arztekammer in seine Entscheidung ein.
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e Andere Blutkomponenten oder Plasmaderivate zur Behandlung von Ha-
mostasestorungen werden in der Einrichtung nicht angewendet.

e In der Einrichtung der Krankenversorgung werden regelméfig nur einem
Patienten zum selben Zeitpunkt Erythrozytenkonzentrate transfundiert.

o Simtliche Prozess-Schritte der Erythrozytentransfusion finden in der Ver-
antwortung des arztlichen Leiters der Einrichtung statt.

Der érztliche Leiter der Einrichtung hat unter diesen Bedingungen zur Uberwa-
chung der Qualitdtssicherung der Anwendung von Erythrozytenkonzentraten die
folgenden Dokumente jihrlich bis zum 01. Mérz an die zustindige Arztekam-
mer zu senden:

a) Nachweis der Qualifikationsvoraussetzungen nach Abschnitt 1.4.3.1 f.

b) Von ihm selbst unterzeichnete Arbeitsanweisung zur Transfusion eines
Erythrozytenkonzentrats, mit der Selbstverpflichtung, diese als Standard
zu beachten.

c) Einen Nachweis der Meldung des Verbrauchs von Blutprodukten (und
Plasmaproteinen zur Behandlung von Hamostasestorungen) gemif § 21
TFG an das Paul-Ehrlich-Institut fiir das vorangegangene Kalenderjahr.

1.6.3 Qualifikationsvoraussetzungen fur Qualitatsbeauftragte

Voraussetzung fiir die Tatigkeit als Qualititsbeauftragter im Sinne dieser Richt-
linien ist die Approbation als Arzt und eine mindestens dreijdhrige arztliche Ta-
tigkeit.

Der Qualitdtsbeauftragte nach diesen Richtlinien muss des Weiteren eine der
folgenden alternativen Qualifikationen besitzen:

a) Erfiillung der Voraussetzung fiir die Zusatzbezeichnung ,,Arztliches Qua-
litdtsmanagement

b) 40 Stunden theoretische, von einer Arztekammer anerkannte Fortbildung
,»Qualitdtsbeauftragter Hamotherapie®.

Wer zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser Richtlinien, am 06.11.2005, als
Qualitdtsbeauftragter titig war, darf diese Tatigkeit unter der Bedingung weiter

ausiiben, dass eine Qualifikation nach Satz 2 Buchstabe a) oder b) innerhalb von
zwei Jahren nachInkrafttreten-dieser Richthinten nachgewiesen wurde.
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1.6.4 Aufgaben der Arztekammern

Die zustindige Arztekammer unterstiitzt den Qualititsbeauftragten bei seiner
Aufgabenwahrnehmung nach diesen Richtlinien und kann die Durchfiihrung
externer Audits anbieten.

Werden der Arztekammer Mingel bei der Anwendung von Blutkomponenten
und/oder Plasmaderivaten zur Behandlung von Hadmostasestorungen (auller Fi-
brinkleber) bekannt, wirkt sie gegeniiber dem Triger der Einrichtung auf die Be-
seitigung dieser Mingel hin.’

1.7 Unterrichtungs- und Meldepflichten

Auf die Unterrichtungs- und Meldepflichten nach §§ 16, 21 und 22 TFG sowie
§§ 63 b, 63 ¢ AMG und § 31 AMWHYV wird verwiesen. Die Einrichtung der
Krankenversorgung hat die Unterrichtungspflichten zu unerwiinschten Reaktio-
nen und Nebenwirkungen nach §16 TFG Abs. 2 (s. Tab. 1.7) sowie die Melde-
pflichten zum Verbrauch von Blutprodukten nach § 21 TFG zu beachten.
Blutspendeeinrichtungen als pharmazeutische Unternehmer haben die Melde-
pflichten nach §§ 63 b und 63 ¢ AMG sowie nach §§ 21 und 22 TFG zu beach-
ten.

Einzelheiten sind in einer Dienstanweisung zu regeln.

Tab. 1.7: Unterrichtungspflichten der Einrichtungen der Krankenversorgung nach § 16 TFG

Ereignis unverzuglich zu melden an:
e unerwiinschte Ereignisse e cinrichtungsintern an im Quali-
(auch Fehltransfusionen) tétssicherungssystem festgelegte
Personen
e Verdacht auf unerwiinschte Reaktio- e Pharmazeutischer Unternehmer
nen/Nebenwirkungen e Arzneimittelkommission der
Deutschen Arzteschaft

7 Protokollnotiz: Die Richtliniengeber verstehen unter ,hinwirken* folgende Informationspflichten zwischen
Trigereinrichtungen und Arztekammern:

1. Werden der Arztekammer Mingel bei der Anwendung von Blutkomponenten und/oder Plasmaderivaten
zur Behandlung von Hidmostasestorungen (auBer Fibrinkleber) bekannt, unterrichtet sie den Trager der
Einrichtung und den Qualititsbeauftragten {iber diese Méngel.

2. Die Arztekammer lisst sich durch den Triiger dariiber unterrichten, wie diese Miingel behoben werden
und

3. die Arztekammer lésst sich die Mingelbeseitigung bestitigen
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Verdacht auf schwerwiegende uner-
wiinschte Reaktionen/ schwerwiegende

Nebenwirkungen

Pharmazeutischer Unternehmer
Arzneimittelkommission der
Deutschen Arzteschaft
Paul-Ehrlich-Institut
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2  Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen
2.1 Allgemeine Spenderauswahl

2.1.1 Blutspender

Blutspender erbringen freiwillig und unentgeltlich® eine wichtige Leistung fiir
die Gemeinschaft. Die Sorge um das Wohl der Spender ist eine der vordring-
lichsten Aufgaben der Transfusionsmedizin.

Jeder Blutspender muss sich nach arztlicher Beurteilung in einem gesundheitli-
chen Zustand befinden, der eine Blutspende ohne Bedenken zuldsst. Dies gilt
sowohl im Hinblick auf den Gesundheitsschutz des Spenders als auch fiir die
Herstellung von moéglichst risikoarmen Blutkomponenten und Plasmaderivaten.

Gerichtete Spenden sind Fremdblutspenden, sie sollten nur in begriindeten Aus-
nahmefillen entnommen werden. Es gelten die Vorschriften dieses Kapitels.

2.1.2 Aufklarung und Einwilligung

Vor der ersten Blutspende ist der Spendewillige iiber Wesen, Bedeutung und
Durchfiihrung dieses Eingriffs und dessen mogliche Nebenwirkungen bei ihm
selbst sowie iiber Risiken fiir den Empfanger sachkundig und in einer fiir ihn
verstandlichen Form aufzukldren. Aufklarung und Einwilligung zur Spende sind
von den Spendewilligen schriftlich zu bestitigen. Mit der Einwilligung muss
eine Erklarung verbunden sein, dass die entnehmende Einrichtung iiber die
Spende verfiigen kann. Falls die Spende fiir wissenschaftliche Zwecke verwen-
det werden soll, muss eine entsprechende Zustimmung eingeholt werden.

Die Aufklirung muss die mit der Spende verbundene Erhebung, Verarbeitung
und Nutzung personengebundener Daten einschlieBen. Die Einwilligung hierzu
sollte insbesondere bei der Ersterhebung von Daten auf einem separaten Formu-
lar erfolgen.

Der Spender muss die Mdglichkeit erhalten, die Blutspendeeinrichtung in einem
vertraulichen Riicktrittsverfahren (vertraulicher Selbstausschluss) zu bitten, die
Spende nicht zu verwenden. Die Spende darf nur dann freigegeben werden,

¥ Nach § 10 TFG kann der spendenden Person eine Aufwandsentschiddigung gewihrt werden, die sich an dem
unmittelbaren Aufwand je nach Spendeart orientieren soll.
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wenn der Spender deren Verwendbarkeit im vertraulichen Selbstausschluss bes-
tatigt hat.

Die Aufkliarung muss insbesondere folgende Inhalte umfassen:

e korrektes, der breiten Offentlichkeit verstindliches Aufklirungsmaterial
iber die Beschaffenheit des Blutes, den Blutspendevorgang, die aus Voll-
blut- und Apheresespenden gewonnenen Bestandteile und den groflen
Nutzen fiir die Empfanger,

e sowohl fiir Fremd- als auch fiir Eigenblutspenden: Begriindung, warum
eine korperliche Untersuchung, eine Anamnese und die Testung der
Spenden verlangt wird, und die Bedeutung des ,,Einverstindnisses nach
vorheriger Aufklarung®,

e bei Fremdblutspenden: Selbstausschluss sowie Riickstellung und Aus-
schluss und die Griinde, warum jemand kein Blut oder keine Blutbestand-
teile spenden darf, wenn ein Risiko fiir den Empfanger bestehen konnte,

e bei Eigenblutspenden: Mdoglichkeit der Riickstellung und die Griinde, wa-
rum das Verfahren bei Vorliegen eines Gesundheitsrisikos flir die betref-
fende Person als Spender oder Empfianger der eigenen Spende von Blut
oder Blutbestandteilen nicht durchgefiihrt wiirde,

e Informationen tiber den Schutz der personlichen Daten: keine unerlaubte
Bekanntgabe der Spenderidentitit, der Informationen tiber den Gesund-
heitszustand des Spenders und der Ergebnisse der durchgefiihrten Tests,

e Begriindung, warum jemandem von einer Spende, die fiir die eigene Ge-
sundheit schidlich sein konnte, abgeraten wird,

e spezifische Informationen iiber die Art der einzelnen Schritte sowohl des
Fremd- als auch des Eigenblutspendeverfahrens und die jeweils damit zu-
sammenhingenden Risiken; hierbei ist der Spender auch iiber sehr seltene
Risiken einschlieBlich deren Folgen aufzuklédren, sofern sie der Spende
spezifisch anhaften und im Falle ihrer Verwirklichung die Lebensfiihrung
des Spenders schwer belasten; bei Eigenblutspenden Information iiber die
Moglichkeit, dass das gespendete Blut oder die gespendeten Blutbestand-
teile fiir die geplanten Transfusionszwecke nicht ausreichen,

e Information iiber die Moglichkeit, dass der Spender vor dem weiteren
Vorgehen die Meinung dndern und sich gegen eine Spende entscheiden
oder sich wéhrend des Spendeverfahrens jederzeit selbst ausschlielen
oder zuriicktreten kann, ohne dass sich der Spender diskriminiert fiihlt,

e Begriindung, warum es wichtig ist, dass die Spender die Spendeeinrich-
tung tiber alle nachfolgenden Ereignisse informieren, die eine Spende fiir
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die Transfusion ungeeignet machen konnten,

e Information, dass die Spendeeinrichtung verpflichtet ist, den Spender iiber
ein geeignetes Benachrichtigungsverfahren in Kenntnis zu setzen, sofern
die Testergebnisse auf fiir seine Gesundheit bedeutende Abweichungen
hindeuten,

e Informationen dariiber, warum nicht verwendetes Eigenblut und nicht
verwendete Eigenblutbestandteile entsorgt und nicht anderen Patienten
transfundiert werden,

e Informationen dariiber, dass Testergebnisse, bei denen Marker fiir Viren,
wie z. B. HIV, HBV, HCV oder anderer durch Blut iibertragbarer Krank-
heitserreger festgestellt werden, zur Riickstellung des Spenders und Ver-
nichtung der gespendeten Einheit fiihren,

e Information, dass der Spender jederzeit die Moglichkeit hat, Fragen zu
stellen.

2.1.3 Informationen und Erklarungen von Seiten des Spenders:
Spendererfassung und Einwilligung

Anlésslich jeder Spende bzw. jeder spendebezogenen Untersuchung ist die Iden-
titdt des Spenders festzustellen (z. B. giiltiges amtliches Personaldokument mit
Lichtbild, Spenderpass, Unterschriftenvergleich). Name, Vorname, Geburtsda-
tum, Adresse und Blutgruppe (falls vorliegend) des Spenders sind zu erfassen.
Alle Spenderdaten unterliegen der drztlichen Schweigepflicht und den Bestim-
mungen des Datenschutzes.

Mittels eines Fragebogens und einer personlichen Befragung sind Gesundheits-
zustand und relevante Vorerkrankungen zu ermitteln, die zur Identifizierung und
zum Ausschluss von Personen beitragen konnen, deren Spende mit einem Ge-
sundheitsrisiko fiir sie selbst oder mit dem Risiko einer Krankheitsiibertragung
fiir andere verbunden sein konnte.

Der Spender unterschreibt auf dem Spenderfragebogen (gegengezeichnet von
dem Arzt, der fiir die Erhebung der Anamnese verantwortlich ist) und bestitigt,
dass er

e das zur Verfiigung gestellte Aufkldrungsmaterial gelesen und verstanden
hat,

e Gelegenheit hatte, Fragen zu stellen,

e zufrieden stellende Antworten auf gestellte Fragen erhalten hat,
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e nach vorheriger Aufklarung eingewilligt hat, dass der Spendeprozess fort-
gesetzt wird,
e alle Angaben nach bestem Wissen und Gewissen gemacht hat.

2.1.4 Untersuchung zur Eignung als Spender und zur Feststellung der
Spendetauglichkeit

2.1.4.1 Untersuchung zur Eignung als Spender

Vor Aufnahme der Spendetitigkeit ist die Eignung als Spender durch eine
Anamnese (s. Abschn. 2.1.5) und eine gerichtete korperliche Untersuchung nach
dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik durch einen Arzt fest-
zustellen. Bei praparativen Hamapheresen sind zusétzliche Laboratoriumsunter-
suchungen nach Tabelle 2.1.4.1 durchzufiihren. Fiir einzelne Apheresetechniken
sind dariiber hinaus besondere Voraussetzungen zu beriicksichtigen (s. Abschn.
2.6.4).

Tab. 2.1.4.1: Untersuchung zur Eignung als Spender (praparative Himapheresen)

Eignungsuntersuchung

Parameter Anforderungen
Leukozyten, Erythrozyten, Thrombozy- normal

ten, MCV

Gesamteiweil} (nur fiir Plasmapherese) > 60 g/l (Serum)*
IgG (nur fiir Plasmapherese) > 6,0 g/l (Serum)*

* Die Gesamteiweil- und IgG-Bestimmung bei Plasmapheresespendern kann anlasslich der ersten Plasmapheresespende durchgefiihrt
werden, maximal jedoch innerhalb von 4 Wochen vor der ersten Plasmapherese. Bei-der Wird die Bestimmung ven-Gesamteiweif-oder
IsG aus Citratplasma durchgefiihrt, so sind Referenz- und Akzeptanzbereiche auf der Grundlage eigener Bestimmungen im Vergleich zu
den Serumwerten zu definieren. Die Bestimmungsmethode ist bezogen auf das verwendete Entnahmeverfahren zu validieren.

2.1.4.2 Untersuchung zur Tauglichkeit als Spender

Vor jeder Spendeentnahme ist unter der Verantwortung eines Arztes die Spende-
tauglichkeit durch Anamnese (s. Abschn. 2.1.5), durch eine orientierende kor-
perliche Untersuchung und durch Laboratoriumsuntersuchungen zu priifen (s.
Tab. 2.1.4.2), unter Beriicksichtigung von Besonderheiten fiir einzelne Aphere-
setechniken (s. Abschn. 2.6.4). Die Spendetauglichkeit ist durch einen Arzt fest-
zustellen. Aufgrund dieser drztlichen Beurteilung wird festgelegt, ob der Spen-
der zur Blutspende zugelassen werden kann oder voriibergehend zuriickgestellt
oder ausgeschlossen werden muss.
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Tab. 2.1.4.2: Untersuchung zur Tauglichkeit als Spender

Prufung der Spendetauglichkeit

Kriterium

Anforderungen

Héamoglobin oder Himatokrit im Spen-
derblut

Frauen: Hb > 125 g/1 (7,75 mmol/l) oder Hkt >
0,38 1/1
Minner: Hb > 135 g/1 (8,37 mmol/l) oder Hkt >
0,40 111

Alter 18-68 Jahre, (Erstspender:—unter-60-Jahre), Zu-
lassung von élteren Spendern oder Erstspen-
dern tiber 60 Jahre nach individueller &drztlicher
Entscheidung mdoglich

Korpergewicht mindestens 50 kg

Blutdruck systolisch: 100-180 mm Hg
diastolisch: unter 100 mm Hg

Puls unauffallig, Frequenz 50—110/min; Spendewil-
lige, die intensiv Sport betreiben und einen Puls
von weniger als 50/min haben, kdnnen zugelas-
sen werden

Temperaturmessung kein Fieber

Gesamteindruck keine erkennbaren Krankheitszeichen

Haut an der Punktionsstelle

frei von Lisionen

2.1.5 Anamnese

Vor jeder Spende ist eine Anamnese durchzufiihren, die geeignet ist, Personen
als Spender auszuschlieBen, deren Spende ein Risiko fiir sie selbst oder ein Risi-
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2.2 Ausschluss von der Blutspende

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

vorliegt."!

2.2.1 Kriterien flr einen Dauerausschluss

e Personen, die an

schweren neurologischen Erkrankungen,

schweren Herz- und Gefal3krankheiten,

anderen chronischen Krankheiten, bei denen die Blutspende eine
Gefdhrdung des Spenders oder des Empfangers nach sich ziehen
kann, oder

bosartigen Neoplasien (Ausnahmen: in situ Karzinom und Basal-
zellkarzinom nach kompletter Entfernung) leiden oder litten,

einer Allergie leiden, wobei die Entscheidung im Einzelfall beim
Arzt liegt.

e Personen, bei denen eine der folgenden Infektionen nachgewiesen wurde:

HIV-1 oder HIV-2,

HBYV (Ausnahme: die Infektion bzw. Erkrankung liegt mehr als 5
Jahre zuriick und virologische Kriterien — z. B. Nachweis von Anti-
HBs mit einem Titer von > 100 U/l und negatives Ergebnis eines
Tests auf HBV-Genom mittels einer validierten, empfindlichen
Nukleinsdure-Amplifikationstechnik — sprechen fiir eine erloschene
Kontagiositit),

HCV,

HTLV Typ 1 oder Typ 2 (HTLV-1/-2),

Protozoonosen: Babesiose, Trypanosomiasis (z. B. Chagas-
Krankheit), Leishmaniose,

Syphilis,

andere chronisch persistierende bakterielle Infektionen®, wie Bru-
cellose, Fleckfieber und andere Rickettsiosen, Lepra, Riickfallfie-
ber, Melioidose oder Tulardmie.

e Personen mit dem Risiko der Ubertragung spongiformer Enzephalo-
pathien (TSE):

nach Behandlung mit aus menschlichen Hypophysen gewonnenen
Hormonen,

" Der Spenderarzt ist auf die wahrheitsgemiBen Angaben des Spenders angewiesen.
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- nach Erhalt von Dura-mater- bzw. Korneatransplantaten,

- bei nachgewiesener oder einem Verdacht auf TSE (Creutzfeldt-
Jakob-Krankheit, Variante der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit oder
andere TSE),

- wegen eines familidren Risikos, eine TSE zu entwickeln (bekannte
Creutzfeldt-Jakob-Krankheit oder eine andere TSE bei einem oder
mehreren Blutsverwandten),

- nach einem Aufenthalt im Vereinigten Konigreich GroBbritannien
und Nordirland von insgesamt mehr als 6 Monaten in den Jahren
1980-1996,

- nach einer Operation und/oder Transfusionen (Blutkomponenten)
im Vereinigten Konigreich Grofbritannien und Nordirland nach
dem 01.01.1980%,

Empfianger von Xenotransplantaten.
Personen, die Drogen konsumieren und Medikamente missbriduchlich zu
sich nehmen:

- Alkoholkranke,

- Personen, die medikamenten- oder rauschgiftabhéngig sind oder bei
denen ein begriindeter Verdacht dessen besteht,

- Personen, die Medikamente missbrauchlich verwenden,

Personen, deren Sexualverhalten ein gegeniiber der Allgemeinbevolke-
rung deutlich erhdhtes Ubertragungsrisiko fiir durch Blut iibertragbare
schwere Infektionskrankheiten, wie HBV, HCV oder HIV bergen:

- heterosexuelle Personen mit sexuellem Risikoverhalten, z. B. Ge-
schlechtsverkehr mit hidufig wechselnden Partnern,

- Minner, die Sexualverkehr mit Mannern haben (MSM)),

- minnliche und weibliche Prostituierte.

2.2.2 Zeitlich begrenzte Ruickstellungskriterien

2221 Infektionen

nach medizinisch dokumentierter Heilung von Malaria fiir 4 Jahre,

nach medizinisch dokumentierter Heilung von Osteomyelitis, Q-Fieber,
Tuberkulose sowie Infektionen mit Salmonella typhi und paratyphi fiir 2
Jahre,

nach Abklingen der Symptome einer Toxoplasmose fiir 6 Monate,

nach Abschluss der Behandlung eines rheumatischen Fiebers fiir 2 Jahre,
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e nach einer Hepatitis A bzw. dem Nachweis einer HAV-Infektion (IgM-
AK) fiir 4 Monate,

e nach fieberhaften Erkrankungen und/oder Durchfallerkrankungen unkla-
rer Ursache fur 4 Wochen,

e nach Abklingen der Symptome anderer als der oben erwidhnten Infekti-
onskrankheiten (mit Ausnahme unkomplizierter Infekte) fiir mindestens 4
Wochen,

e nach einem unkomplizierten Infekt fiir 1 Woche.

2.2.2.2 Exposition mit dem Risiko, eine Ubertragbare Infektion zu
erwerben

e Personen, die in einem Malaria-Endemiegebiet™ geboren oder aufge-
wachsen sind oder die sich kontinuierlich tiber mehr als 6 Monate in ei-
nem Malaria-Endemiegebiet aufgehalten hatten fiir 4 Jahre nach Verlas-
sen der Endemieregion; vor Aufnahme der Spendetdtigkeit muss durch
eine gezielte Anamnese, klinische Untersuchung und durch eine validierte
und qualititsgesicherte Labordiagnostik festgestellt werden, dass kein
Anhalt fiir Infektiositdt besteht.

¢ nach Besuch eines Malaria-Endemiegebietes fiir mindestens 6 Monate,

e Personen, die aus einem Gebiet eingereist sind, in dem sie sich kontinuier-
lich langer als 6 Monate aufgehalten haben, und in dem sich HBV-, HCV-
, HIV- oder HTLV-1/-2-Infektionen vergleichsweise stark ausgebreitet
haben® fiir 4 Monate nach dem letzten Aufenthalt; Zulassung zur Spende
im Falle kiirzerer Aufenthalte kann nach arztlicher Beurteilung erfolgen,

e nach intimem Kontakt mit Personen, die einer Gruppe mit erhohtem In-
fektionsrisiko fiir HBV, HCV und/oder HIV angehoren (s. oben) fiir 4
Monate,

e wihrend der Haft und nach Haftentlassung fiir 4 Monate,

e bei engen Kontakten innerhalb einer hiuslichen Lebensgemeinschaft mit
dem Risiko einer Infektion durch Hepatitis (HBV, HCV, HAV) fiir 4
Monate nach letztem Kontakt,

e nach allogenen Gewebetransplantaten (Dura-mater- und Korneatransplan-
tate s. Abschn. 2.2.1) und nach groBBen Operationen fiir 4 Monate,

e nach anderen Operationen im Ermessen des Arztes,

e nach Endoskopien/Biopsien/Katheteranwendungen mit Ausnahme von
Einmalkathetern fiir 4 Monate,
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e nach Empfang von autologen und allogenen Blutkomponenten oder Plas-
maderivaten (ausgenommen Humanalbumin) fiir 4 Monate ™,

e nach invasiver Exposition, auch Schleimhautkontakt, gegentiber Blut bzw.
Verletzungen mit durch Blut kontaminierten Injektionsnadeln oder In-
strumenten fiir 4 Monate,

e nach einer Akupunktur, falls diese nicht unter aseptischen Bedingungen
mit Einmalnadeln durchgefiihrt wurde, fiir 4 Monate,

e nach Tatowierungen oder Durchbohrungen der Haut und Schleimhaut zur
Befestigung von Schmuck fiir 4 Monate,

e nach einem kleinen operativen Eingriff oder einer Zahnextraktion fiir 1
Woche,

e nach zahnirztlicher Behandlung fiir 1 Tag.

2.2.2.3 Impfungen
e nach Verabreichung von Lebendimpfstoffen (z. B. gegen Gelbfieber, Ro-
teln, Masern, Mumps, Typhus, Cholera) fiir 4 Wochen,
e nach Impfung gegen Tollwut bei Verdacht auf Exposition fiir 12 Monate,
e nach Hepatitis-B-Impfung fiir 1 Woche.

Keine Riickstellung ist erforderlich nach Applikation von Tot- bzw. Toxoi-
dimpfstoffen oder gentechnisch hergestellten Impfstoffen (z. B. Poliomyelitis
inaktiviert, Typhus inaktiviert, Diphtherie, Influenza, Cholera inaktiviert, Te-
tanus, FSME, Hepatitis A), sofern der Spender ohne klinische Symptome und
bei Wohlbefinden ist.

2.2.2.4 Ruckstellung wegen besonderer epidemiologischer Situationen
e Riickstellung bei besonderen epidemiologischen Situationen angepasst an
die entsprechende Situation'®,
e nach Verlassen eines Gebietes mit saisonal fortlaufender Ubertragung des
Westnil-Virus auf Menschen fiir 4 Wochen, sofern keine Genomtestung
durchgefiihrt wird'”,

2.2.2.5 Sonstige Ruickstellgrinde
e nach Verabreichung von Sera tierischen Ursprungs fiir 12 Monate,
e wihrend und 6 Monate nach Schwangerschaft bzw. bis zum Abstillen,

' 5. Stufenplan “Riickstellung von Personen von der Blutspende, die sich in den letzten 4 Wochen in einem
SARS-Endemiegebiet aufgehalten haben” vom 21.05.2009 (Bundesanzeiger Nr. 105 vom 07.06.2003, S. 12 533)
'7's. Stufenplan ,,Ausschluss von Blutspendern zur Verhinderung einer moglichen Ubertragung des Westnil-
Virus durch zelluldre Blutprodukte oder gefrorenes Frischplasma® vom 02.09.2003 (Bundesanzeiger Nr. 180
vom 25.09.2003, S. 21 665)
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e Riickstellung nach Medikamenteneinnahme in Abhidngigkeit von der
Pharmakokinetik und der Indikation des angewendeten Medikaments [7].

2.2.3 Ausnahmen von den Spenderauswahlkriterien

Bei Eigenblutentnahmen kann nach Entscheidung eines Arztes von Vorausset-
zungen zur Spende (s. Abschn. 2.1.4) und von Ausschluss- und Riickstellungs-
kriterien (s. Abschn. 2.2.1 und 2.2.2) abgewichen werden (vgl. Abschn. 2.8.1.1
und 2.8.1.2).

Ausnahmen von den Ausschluss- und Riickstellungsgriinden (s. Abschn. 2.2.1
und 2.2.2) kénnen ferner zulédssig sein, um Blut- und Plasmaspenden mit beson-
deren Bestandteilen zu gewinnen. Diese Spenden sind gesondert zu dokumentie-
ren, wobei nicht beriicksichtigte Ausschluss- oder Riickstellungsgriinde an-
zugeben sind. Die Entnahmebehiltnisse sind vor der Abnahme mit dem Hinweis
»Nicht zur Transfusion geeignet* zu versehen. Die Abnahme derartiger Blut-
und Plasmaspenden ist vor Beginn dieser Tatigkeit der zustindigen Behorde an-
zuzeigen.

Ausnahmen der Spenderauswahlkriterien fiir préaparative Plasmapheresen sind in
Abschnitt 2.6.4.1 dargelegt.

2.3 Blutentnahme
2.3.1 Durchfiihrung

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

Fiir die Venenpunktion ist eine gesunde, wirksam desinfizierbare Hautstelle aus-
zuwihlen. Die Punktionsstelle ist so vorzubereiten, dass einer Kontamination
des entnommenen Blutes weitestgehend vorgebeugt wird. Eine geeignete Me-
thode ist, zundchst mit einem alkoholischen Desinfektionsmittel™ entsprechend
der Liste des Verbunds fiir angewandte Hygiene (VAH) und einem sterilisierten
Tupfer grindlich zu reinigen. Danach wird das gleiche Desinfektionsmittel er-

27



Zweite Richtlinienanpassung 2010 Hamotherapie-Richtlinien nach §§ 12 a und 18 TFG
- Seite 28 von 113 -

neut aufgetragen. Die erforderliche Gesamteinwirkungszeit richtet sich nach den
Angaben des Herstellers. Nach der Hautdesinfektion darf die Punktionsstelle
nicht mehr palpiert werden.

Fiir eine ausreichende Héndedesinfektion des Personals ist Sorge zu tragen.

Zur Verminderung der Anzahl bakterieller Kontaminationen ist ein ,,predonation
sampling® (Abtrennung von mindestens 15 ml des initialen Blutvolumens von
der Spende) durchzufiihren. Um den Verlust von Spenderblut zu vermeiden,
kann das abgetrennte Volumen fiir die notwendige Spenderdiagnostik verwendet
werden™.

2.3.2 Verhalten nach der Blutspende

Nach der Blutspende ist dem Spender eine angemessene Ruhemdoglichkeit unter
Aufsicht anzubieten. Er ist darauf hinzuweisen, dass er frithestens 30 Minuten
nach der Spende am Stralenverkehr teilnehmen kann. Fiir bestimmte Berufe
oder Betitigungen mit erhdhtem Risiko (z. B. im Rahmen der Personenbeforde-
rung) konnen lingere Wartezeiten erforderlich sein.

2.3.3 Spenderreaktionen

Arzte und nachgeordnetes Personal sind auf die Mdglichkeit von Spenderreakti-
onen hinzuweisen und iiber deren Vermeidung, Prodromi, Symptome, Diagnose,
Verlauf und Behandlung zu unterrichten. Anweisungen fiir Notfallmafnahmen,
entsprechendes Gerit, Material und Medikamente sind vorzuhalten und die Mit-
arbeiter in deren Gebrauch zu unterweisen. Fehlpunktionen und Nebenreaktio-
nen, BehandlungsmaBBnahmen und ihre abschlieBende Beurteilung sind zu do-
kumentieren.

2.3.4 Dokumentation

Jede Spendeentnahme und die damit verbundenen Mafinahmen sind fiir die im
Transfusionsgesetz geregelten Zwecke, fiir Zwecke der drztlichen Behandlung
der spendenden Person und fiir Zwecke der Risikoerfassung nach dem Arznei-
mittelgesetz zu protokollieren. Die Aufzeichnungen sind mindestens 30 Jahre
aufzubewahren (§ 11 TFG).
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2.4 Laboruntersuchungen vor Freigabe der Spende
2.4.1 Laboruntersuchungen vor Freigabe der Spende

Spenden, die nicht den Anforderungen der Tabelle 2.4.1 entsprechen bzw. die
daraus hergestellten Blutprodukte sind zu entsorgen, sofern sie nicht fiir wissen-
schaftliche Zwecke und/oder fiir Zwecke der Qualitidtskontrolle verwendet wer-
den (Besonderheiten bei autologen Blutprodukten s. Abschn. 2.8.1.3). Eine Ab-
gabe an andere zu diesen Zwecken ist zuldssig. Die Person, an die eine Spende
oder ein Blutprodukt mit von der Tabelle 2.4.1 abweichenden Befunden abgege-
ben wird, muss Arzt, Naturwissenschaftler oder Apotheker sein oder ggf. iiber
eine Umgangsgenechmigung fiir infektioses Material verfiigen (auf §§ 44 und 45
Infektionsschutzgesetz wird hingewiesen). Der Verbleib aller solcher Spen-
den/Blutprodukte ist zu dokumentieren.

Tab. 2.4.1: Laboruntersuchungen vor Freigabe der Spende

Parameter Anforderungen

Blutgruppenbestimmung: ABO, Rhe- | bestimmt*

susformel

Anti-HIV-1/-2-Antikorper negativ

Anti-HCV-Antikorper negativ

HBs-Antigen negativ

Anti-HBc negativ**

HCV-Genom (NAT) negativ

HIV-1-Genom (NAT) negativ

Antikorper gegen Treponema pallidum | negativ

Antikorpersuchtest™®** keine klinisch relevanten Antikorper
nachweisbar

*  Details siche Abschnitt 2.4.2

** Eine Blutspende kann trotz wiederholt reaktiver Anti-HBc-Ergebnisse zur Herstellung von Blutkomponenten verwendet werden, wenn
eine weitere Testung auf Antikorper gegen Hepatitis-B-Surface-Antigen (Anti-HBs-Antikorper) einen Titer von > 100 IU/L ergibt und eine
Testung auf HBV-Genome mittels NAT (Mindestsensitivitdt 12 IU/ml) ein negatives Ergebnis erbringt. Bei der Herstellung von Blutkom-
ponenten aus Folgespenden eines Spenders, der auf diese Weise trotz wiederholt reaktiver Anti-HBc-Testung zur Spende zugelassen wur-
de, ist lediglich alle zwei Jahre eine Testung auf Anti-HBs durchzufiihren. Wenn sich hierbei ein Titer < 100 IU/L ergibt, diirfen Spenden
dieses Spenders nicht weiter zur Herstellung von Blutkomponenten verwendet werden. Tritt bei einem bekannt anti-HBc negativem Spen-
der eine Serokonversion oder frische Hepatitis auf, so ist der Spender mindestens nach Abschnitt 2.2.1 dieser Richtlinie 5 Jahre von der
Spende zuriickzustellen. (Bekanntmachung des Paul-Ehrlich-Instituts vom 08.05.2006 iiber die Zulassung von Arzneimitteln, Abwehr von
Arzneimittelrisiken ,,Testung auf Antikorper gegen Hepatitis-B-Core-Antigen (Anti-HBc) im Blutspendewesen® (BAnz. 13.06.2006, Nr.
109, Seite 4370 f.), in der auf das Votum 31 des AK Blut Bezug genommen wird.)

***Bei Blutspendern ist der Antikdrpersuchtest bei der Eignungsuntersuchung und danach mindestens alle zwei Jahre sowie nach Schwan-
gerschaften und Bluttransfusionen durchzufiihren.
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2.4.2 Blutgruppenserologische Untersuchungen bei Blutspendern

Bei Erst- und Zweitspendern muss die Blutgruppe vollstindig bestimmt werden
(ABO-Blutgruppenmerkmale, Serumeigenschaften, Rh-Formel [C, c, D, E, e],
K-Merkmal). Bei Erstspendern ist eine zusitzliche Bestimmung der AB- und D-
Merkmale aus einer weiteren Probe durchzufiihren (z. B. Inhaltskontrolle aus
dem Segment), bevor die erste geleistete Spende freigegeben wird. Bei Mehr-
fachspendern, bei denen die Blutgruppenformel zuverlidssig dokumentiert ist,
geniigt die Kontrolle der AB- und D-Merkmale, vorausgesetzt, dass die erhobe-
nen 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 unterschiedlichen Auspriagungsformen auf (s.
Abschn. 4.2.5.5).

Die Untersuchung des Rh-Merkmals D erfolgt mit mindestens 2 verschiedenen
Testreagenzien. Bei Blutspendern muss auch jedes schwach oder nur partiell
ausgeprigte Rhesus-Antigen D zuverldssig erfasst werden. Dies kann beispiels-
weise durch Einsatz geeigneter polyklonaler oder oligoklonaler Reagenzien ge-
gen das Rh-D-Merkmal im indirekten Antihumanglobulintest (AHG-Test) oder
eine geeignete Rh-D-PCR erreicht werden. Um Fehlbestimmungen zu vermei-
den, sind regelmiBig positive und negative Kontrollen mit D-positiven und D-
negativen Testerythrozyten, sowie jeweils Eigenkontrollen (Priifung auf Auto-
agglutination) mitzufiihren. Blutspender, die ein schwach oder partiell ausge-
pragtes Rh-Antigen D besitzen, werden als Rh positiv (z. B. weak D-positiv)
deklariert. Bei negativem Ergebnis aller Testansédtze gelten Blutspender als Rh
(D) negativ. Bei iibereinstimmend positivem Ergebnis und bei diskrepantem
oder schwach positivem Ergebnis gilt der Blutspender als Rh (D) positiv.

2.4.3 Nachuntersuchungsproben

Fiir die Riickverfolgungsverfahren sind die Hersteller von Blutkomponenten
(auBer Eigenblut) verpflichtet, ein Jahr iiber die Laufzeit der Priparate hinaus
Plasma-/Serumproben fiir die Nachuntersuchung der Spender auf Infektions-
marker in ausreichender Menge und unter geeigneten Lagerbedingungen aufzu-
bewahren. Hinweise hierzu geben Voten des Arbeitskreises Blut™. ImEall-von

20 Voten des Arbeitskreises Blut Nr. 121 BGesBI 11/99, S. 888 — 892: Nr. 17 BGesBI 11/97, S. 452 — 456; Nr. 14
BGesB19/96, S. 358 —359; Nr. 13 BGesB17/96, S. 276 — 277; Nr. 6 BGesBI 12/94, S. 512 — 515.

30



Zweite Richtlinienanpassung 2010 Hamotherapie-Richtlinien nach §§ 12 a und 18 TFG
- Seite 31 von 113 -

2.5 Vollblutspende

Die Eignung zur Spende und die Spendetauglichkeit wird entsprechend den Ab-
schnitten 2.1.4.1 und 2.1.4.2 ermittelt.

Die einzelne Spende soll ein Volumen von 500 ml Vollblut (zuziiglich Untersu-
chungsproben) nicht iiberschreiten. Der Zeitraum zwischen zwei Blutspenden
soll im Regelfall 12 Wochen, mindestens aber 8 Wochen (Tag der Blutspende
plus 55 Tage) betragen. Die innerhalb von 12 Monaten entnommene Blutmenge
darf 2.000 ml bei Frauen und 3.000 ml bei Mannern nicht tiberschreiten.

Bei mehrfachen Blutspenden pro Jahr ist insbesondere bei Frauen die Entwick-
lung eines Eisenmangels zu beachten, der eine prophylaktische Eisengabe erfor-
derlich machen kann.

2.6 Praparative Hamapherese

2.6.1 Definition

Die priaparative Himapherese ermoglicht die Auftrennung von Blut in verschie-
dene Bestandteile unmittelbar am Spender; die nicht benotigten Blutbestandteile
werden dem Spender sofort wieder zugefiihrt. Die préparative Himapherese un-
terscheidet sich von der Vollblutspende durch die Anwendung von Zellseparato-
ren mit extrakorporalem Kreislauf. Mithilfe verschiedener Separationsverfahren
konnen einzelne Blutbestandteile (z. B. Plasma, Thrombozyten, Erythrozyten,
Granulozyten, Lymphozyten bzw. periphere Stammzellen) mit unterschiedlicher
Selektivitdt gewonnen werden.

2.6.2 Besondere Voraussetzungen flir Hamapheresen

Das an der Hamapherese beteiligte Personal muss zusétzlich zu ausreichenden
Kenntnissen in NotfallmaBBnahmen (s. Abschn. 2.3.3) eine ausreichende Erfah-
rung mit extrakorporalen Systemen besitzen. Insbesondere muss das Personal
am Zellseparator des verwendeten Typs ausfiihrlich eingewiesen werden und in
der Lage sein, alle Stérungen rasch zu erkennen und diese entsprechend seinem
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Aufgaben- bzw. Verantwortungsbereich zu beheben.

Zellseparatoren miissen den Vorschriften des Medizinproduktegesetzes (MPQG)
entsprechen. Sie diirfen nur mit Einmalsystemen bestiickt und geméal3 der Medi-
zinproduktebetreiberverordnung (MPBetreibV) gehandhabt werden.

Die Vorbereitung der Gerdte muss schriftlich dokumentiert werden, die Sicher-
heitspriifung ist von einer sachkundigen Person anhand einer Priifliste zu besta-
tigen.

Die sachgerechte Bedienung und Uberwachung des eingesetzten Apherese-
systems und die Betreuung des Spenders wiahrend der Himapherese sind sicher-
zustellen. Uber Vorbereitung, Sicherheitspriifung und Ablauf der Himapherese
ist ein Protokoll anzufertigen.

Die Spenderaufkldrung (s. Abschn. 2.1.2) muss die Besonderheiten der Ha-
mapherese einschlie3en.

2.6.3 Haufigkeit und Menge der Hamapheresespenden

Das maximale Entnahmevolumen pro Erythrozytapherese betrdgt 500 ml
Erythrozyten (zuziiglich Untersuchungsproben). Das maximale Bruttoentnah-
mevolumen pro Thrombozytapherese oder Multikomponentenspende betragt
750 ml (einschlieBlich Antikoagulans, zuziiglich Untersuchungsproben). Pro
Plasmapherese konnen-bis zu einem Korpergewicht von 60 kg maximal 650 ml,
bis zu einem Korpergewicht von 80 kg maximal 750 ml und bei einem Korper-
gewicht von mehr als 80 kg maximal 850 ml entnommen werden (jeweils ein-
schlieBlich Antikoagulans, zuziiglich Untersuchungsproben).

Bei allen Arten der Hadmapheresespende sind die Erythrozytenverluste der
Spender zu ermitteln und durch geeignete MaBnahmen so zu begrenzen, dass die
fiir die Vollblutspende erlaubten jahrlichen Erythrozytenverluste in keinem Fall
iberschritten werden.

Alternierende Spendearten sind zuldssig:

e Nach Entnahme eines Erythrozytenkonzentrats sollen im Regelfall 12
Wochen, mindestens aber 8 Wochen (Tag der Blutentnahme plus 55 Ta-
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ge) Pause bis zur ndchsten Vollblutspende bzw. Erythrozytapheresespen-
de eingehalten werden, nach gleichzeitiger Entnahme von 2 Erythrozy-
tenkonzentraten sind 16 Wochen (Tag der Blutentnahme plus 111 Tage)
Pause bis zur nidchsten Vollblutspende bzw. Erythrozytapheresespende er-
forderlich.

e Zwischen zwei Plasmapheresen miissen und zwischen einer Plasmaphere-
se und einer anderen priparativen Hadmapherese- bzw. Vollblutspende
sollten mindestens 2 spendefreie Kalendertage liegen.

e Innerhalb von 12 Monaten ist die Entnahme von bis zu 1.000 ml Erythro-
zyten (entspr. 4 EK) bei Frauen und bis zu 1.500 ml (entspr. 6 EK) bei
Minnern moglich.

e Innerhalb von 12 Monaten sind bis zu 45 Plasmapheresen”' erlaubt. Dabei
sind die festgelegten Grenzwerte fiir Hb, IgG und Gesamteiweil3 einzuhal-
ten.

e Innerhalb von 12 Monaten sind bis zu 26 Thrombozytapheresen moglich;
es konnen auch Zyklen von tiglichen Thrombozytapheresen ohne gleich-
zeitige Plasmapheresen iiber bis zu 5 Tage durchgefiihrt werden. Nach ei-
nem 5-Tage-Zyklus ist bis zur nichsten Einzelspende ein Abstand von
mindestens 14 Tagen einzuhalten. Ein erneuter 5-Tage-Zyklus ist unter
besonderer Beachtung der Thrombozyten-Werte frithestens nach 3 Mona-
ten moglich.

e Innerhalb von 12 Monaten sind maximal 4 Granulozytapheresen moglich,
sofern Sedimentationsbeschleuniger verwendet werden. Die Durchfiih-
rung auch an aufeinander folgenden Tagen ist moglich. Ohne Sedimenta-
tionsbeschleuniger richtet sich die Spendefrequenz nach dem Erythrozy-
tenverlust pro Granulozytapherese; dieser sollte das Erythrozytenvolumen
einer Vollblutspende nicht iiberschreiten.

*! Die Obergrenze von 45 Plasmapheresen vermindert sich entsprechend bei Durchfiihrung anderer Spendearten.
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2.6.4 Besonderheiten der Spenderuntersuchungen bei einzelnen
Apheresetechniken

2.6.4.1 Praparative Plasmapherese

Die Spendereignung ist héehstens4-Weehen—vor anldsslich der ersten sowie an-
lassheh—jeder 15. Plasmapheresespende, jedoch mindestens im Abstand von 2
Jahren zu iiberpriifen.

Die Spendetauglichkeit wird entsprechend Abschnitt 2.1.4.2 ermittelt. Zusitz-
lich sind mindestens anlésslich jeder 5. Spende das Gesamteiweill sowie die
IgG-Konzentration zu bestimmen. Die IgG-Konzentration im Serum muss > 6,0
g/l betragen, die Gesamteiweillkonzentration im Serum > 60 g/1.

Die Hb-Bestimmung ist vor bzw. innerhalb von 15 Minuten nach Beginn der
Plasmapherese durchzufiihren. Wird nach Beginn der Plasmapherese ein ver-
mindeter Hb- oder Hkt-Wert festgestellt, entscheidet der Arzt im Interesse der
Spendersicherheit liber Fortfithrung oder Abbruch der Spende. Vor Beginn der
nidchsten Plasmapherese muss durch Bestimmung des aktuellen Hb- oder Hkt-
Wertes die Spendetauglichkeit festgestellt werden.

Frauen, die als Kontrazeptivum ein niedrig dosiertes Gestagenmonopriaparat
(sog. Minipille) einnehmen, sind vor einer Apheresespende dariiber zu informie-
ren, dass die kontrazeptive Wirkung beeintrichtigt sein kann, wenn zwischen
der Einnahme und dem Beginn der Plasmapherese weniger als 3 Stunden ver-
gangen sind. ist-zu—erfragen;—ob—zwischen-der Einnahmeund-dem Beginnde

Pl ] " ol L

Bei Spenden ausschlieBlich von Plasma zur Fraktionierung gelten die Anforde-
rungen der Monografie ,,Plasma humanum ad separationem* der Ph. Eur. Damit
konnen folgende Untersuchungen entfallen bzw. Auswahlkriterien unberiick-
sichtigt bleiben:

e Austestung der Erythrozytenantigene ABO und der Rh-Formel,

e Antikorpersuchtest,

e Testung auf Antikdrper gegen Treponema pallidum,

e Testung auf Antikdrper gegen Hepatitis-B-Core-Antigen (Anti-HBc),

e Testung auf HCV-Genom (NAT),
(Falls keine HCV-NAT am Spenderblut durchgefiihrt wird, miissen die
unter 2.2.2.2 angegebenen Spenderriickstellfristen von 4 Monaten fiir Per-
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sonen, die ein erhohtes Risiko haben, eine iibertragbare Infektion zu er-
werben, auf 6 Monate verldngert werden.)

e Testung auf HIV-1-Genom (NAT),

e Ausschluss wegen Protozoonosen: Malaria, Babesiose, Trypanosomiasis
(z. B. Chagas-Krankheit), Leishmaniose,

e predonation sampling,

e Ausschluss wegen chronisch bakterieller Infektionen: Syphilis, Brucello-
se, Fleckfieber u. a. Rickettsiosen, Riickfallfieber, Tulardmie, Melioidose,
Q-Fieber,

e zeitliche Riickstellung wegen Aufenthalts in Malaria-Endemiegebieten
oder in West-Nil-Virus-Epidemiegebieten.

Fiir die Gewinnung von Plasma zur Herstellung einer Reihe von spezifischen
Immunglobulinen, wie z. B. Anti-D-Immunglobulin, Anti-Tetanus-
Immunglobulin, Anti-FSME-Immunglobulin, Anti-Hepatitis-B-Immunglobulin
und Anti-Tollwut-Immunglobulin, wird auf die aktuelle Fassung der ,,Richtli-
nien fiir die Herstellung von Plasma fiir besondere Zwecke (Hyperimmunplas-
ma)“ des Wissenschaftlichen Beirats der Bundesidrztekammer und des Paul-
Ehrlich-Instituts verwiesen.

2.6.4.2 Praparative Thrombozytapherese

Die Spendereignung ist anldsslich héehstens4-Weehen—ver-der ersten sowie an-
Yasshkeh jeder 10. Thrombozytapheresespende, jedoch mindestens im Abstand
von 2 Jahren zu iiberpriifen.

Als zusitzlicher Parameter zur Priifung der Spendetauglichkeit (s. Tab. 2.1.4.2)
ist anldsslich jeder Thrombozytapherese die Thrombozytenzahl des Spenders zu
bestimmen, sie muss > 150.000/ul betragen. Die Bestimmung der Thrombozy-
tenzahl und des Hb ist vor bzw. innerhalb von 15 Minuten nach Beginn der
Thrombozytapherese durchzufiihren.

Das Aphereseverfahren muss so gewihlt werden, dass nach der Thrombozy-
tapherese die Thrombozytkonzentration des Spenders nicht unter 100.000/ul
liegt. Bei der Spenderauswahl ist anhand der Anamnese besonders darauf zu
achten, dass die Thrombozyten des Spenders nicht durch Medikamente in ihrer
Funktion beeintrachtigt sind.
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2.6.4.3 Praparative Granulozytapherese

Die Spenderaufklirung (s. Abschn. 2.1.2) muss die Besonderheiten der Granu-
lozytapheresespende einschlieBen, besonders im Hinblick auf die Anwendung
von Zytokinen und/oder Steroiden, aber auch auf die Anwendung von Sedimen-
tationsbeschleunigern.

Vor Granulozytapheresen sollte die Eignungsuntersuchung (s. Tab. 2.1.4.1)
nicht ldnger als 1 Woche zuriickliegen.

Bei Anwendung von Zytokinen, Steroiden und Sedimentationsbeschleunigern
sind zum Spenderschutz die Voraussetzungen nach § 9 TFG einzuhalten. Beim
Einsatz von Steroiden sollte vor Mobilisierung eine Blutzuckerbestimmung
durchgefiihrt werden. Eine Langzeitbeobachtung der Spender muss gewéhrleis-
tet sein. Vor Mobilisierung soll die Leukozytenzahl nicht unter 3.000/ul und
nicht tiber 13.000/ul liegen. Nach der Mobilisierung sollte die Leukozytenzahl
70.000/ul nicht tiberschreiten.

2.6.4.4 Praparative Erythrozytapherese

Die Spendereignung ist anldsslich héehstens4-Weoehen—ver-der ersten sowie an-
lassheh jeder 10. Erythrozytapheresespende, jedoch mindestens im Abstand von
2 Jahren zu Uberpriifen.

Bei Doppelerythrozytapheresen miissen abweichend von den in Tabelle 2.1.4.2
aufgefiihrten Untersuchungen zur Priifung der Spendetauglichkeit das Himog-
lobin des Spenders > 140 g/l (8,68 mmol/l) sowie das Korpergewicht > 70 kg
betragen.

Die Spenderaufklarung (s. Abschn. 2.1.2) muss die Besonderheiten der Erythro-
zytapherese einschlieBen, besonders bei gleichzeitiger Entnahme von 2 Erythro-
zytenkonzentraten die Moglichkeit der Entwicklung eines Eisenmangels.

2.6.4.5 Praparative Multikomponenten — Apheresespenden

Die Spendereignung ist anldsslich héehstens4-Weehen—ver der ersten sowie an-
lassheh jeder 10. Multikomponentenapheresespende, jedoch mindestens im Ab-
stand von 2 Jahren zu lberpriifen.

Die Spendetauglichkeit wird entsprechend Abschnitt 2.1.4.2 ermittelt.

Mit der Weiterentwicklung der Apheresetechniken werden auch Mehrfachspen-
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den von verschiedenen Kombinationen von Blutbestandteilen moglich. Die
Spenderaufklirung (s. Abschn. 2.1.2) muss die Besonderheiten der Multikom-
ponentenapheresespende einschlieBen, besonders die Unterschiede in der Durch-
fiihrung und in den pro Spende entnommenen Mengen im Vergleich zu den je-
weiligen Einzelkomponentenspenden. Bei der Durchfiihrung und Uberwachung
der Multikomponentenapheresespende ist besonderes Augenmerk auf die Ver-
meidung einer iberméBigen Belastung und nachteiliger Folgen fiir die Spender
zu richten.

2.6.4.6 Praparative Apherese von allogenen Blutstammzellen

2.6.4.6.1  Definition

Als Blutstammzellapherese wird die gerichtete Entnahme von hiamatopoetischen
Vorlduferzellen aus der Zirkulation des Spenders mittels eines Zellseparators
bezeichnet. Dabei wird von einem geeigneten Spender mit einer oder mehreren
Stammzellapheresen mindestens die Menge an Blutstammzellen entnommen,
die bei einer allogenen Transplantation eines bestimmten Patienten eine rasche
Rekonstitution der Himatopoese erwarten lésst.

Die Gewinnung und Herstellung von allogenen Blutstammzellen ist Arzneimit-
telherstellung. Sie unterliegt den Vorschriften des AMG und des TFG. Die
,Richtlinien zur Transplantation peripherer Blutstammzellen* des Wissenschaft-
lichen Beirats der Bundesidrztekammer und des Paul-Ehrlich-Instituts [Dtsch
Arztebl (1997), 94, A-1584 — 1592] sind zu beachten.

2.6.4.6.2  Spenderuntersuchung und -auswahl

Der Spender ist dem fiir die Zytapherese zustindigen Arzt rechtzeitig vor Be-
ginn der Konditionierung des Patienten (z. B. Ganzkorperbestrahlung) vorzustel-
len. Die Fignung als Spender muss von einem Arzt festgestellt werden, der un-
abhidngig von der Transplantationseinheit titig ist. Neben den Kriterien der
Spendereignung nach Abschnitt 2.1.4 sind die Voraussetzungen zur Stammzell-
mobilisation zu gewéhrleisten.

Aufgrund érztlicher Entscheidung kann nach individueller Risikoabwigung von
einzelnen Voraussetzungen der Spendereignung abgewichen werden. Die Ab-
weichungen sind schriftlich zu begriinden und zu dokumentieren.

2.6.4.6.3  Spenderaufklirung

Es gelten die Ausfiihrungen zu Abschnitt 2.1.2. Dabei ist der Spender insbeson-
dere {iber die Problematik der medikamentésen Stammzellmobilisierung und die
Entnahme ausfiihrlich und schriftlich aufzukldaren und die Einwilligung hierzu
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zu dokumentieren.

2.6.4.6.4  Héaufigkeit und Menge der Stammzellapheresen

Das bei der Stammzellapherese prozessierte Blutvolumen sollte das Vierfache
des Spenderblutvolumens nicht iiberschreiten. Die Separationsdauer fiir ein Ver-
fahren sollte nicht mehr als 5 Stunden betragen. Pro Tag sollte das Entnahmevo-
lumen 15 % des Korperblutvolumens nicht iibersteigen. Das insgesamt entnom-
mene Volumen sollte auch bei mehrfachen Apheresen maximal 30 % des Kor-
perblutvolumens betragen. Innerhalb des Entnahmezyklus sind hochstens 4 Se-
parationen zuldssig. Bei Entlassung nach Apherese sollte die Thrombozytenzahl
des Spenders nicht unter 80.000/ul liegen. Bei der Abschétzung der zu entneh-
menden Menge ist zu beriicksichtigen, dass bei einer allogenen Transplantation
nach dem derzeitigen Wissensstand eine Mindestdosis von 4 x 10° CD34-
positiven Zellen/kg Korpergewicht des Empféangers iibertragen werden sollte.

2.6.4.6.5  Dokumentation

Uber jede Apherese sowie iiber anschlieBende Priparationen (z. B. Thrombozy-
tenabtrennung, Selektion von Blutstammzellen etc.) ist ein Protokoll zu fertigen,
das die Angaben iiber das Verfahren sowie Art, Menge und Chargenbezeich-
nung der verwendeten Materialien und ggf. die Ergebnisse der Qualititskontrol-
len enthilt.

2.6.4.6.6  Kennzeichnung
Ein Warnhinweis: ,,Menschliche Zellen fiir die Transplantation. Nicht bestrah-
len! Unverziiglich weitergeben!* ist in die Kennzeichnung aufzunehmen.

2.7 Stammzellen aus Nabelschnur-/Plazentarestblut

Bei der Herstellung von allogenen Stammzellen aus Nabelschnur-
/Plazentarestblut gelten fiir die Schwangeren/Miitter die Kriterien unter 2.2 zum
Ausschluss von der Blutspende sowie die Laboruntersuchungen vor Freigabe
der Spende unter 2.4.1. Dariiber hinaus gelten die Anforderungen der ,,Richtli-
nien zur Transplantation von Nabelschnurblut (CB = Cord Blood)* bzw. die An-
forderungen an die Zulassung.

Fiir die Organisation, Herstellung und Lagerung von autologen Stammzellen aus
Nabelschnur-/Plazentarestblut gelten grundsétzlich die genannten Vorschriften
fiir allogene Produkte.
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2.8 Eigenblutentnahme

Bei der autologen Himotherapie werden dem Patienten eigenes Blut bzw. Blut-
komponenten, welche fiir einen geplanten medizinischen Eingriff préoperativ
entnommen oder perioperativ gesammelt wurden, retransfundiert. Fiir geplante
Eingriffe kommen {iberwiegend pridoperative bzw. perioperative Verfahren in
Betracht, im Rahmen von Notfallbehandlungen ist vorwiegend die intra- bzw.
postoperative Herstellung angezeigt.

Fiir die Organisation sowie Herstellung, Lagerung und Transfusion von Blut-
komponenten, die aus pridoperativen Eigenblutentnahmen gewonnen wurden,
gelten grundsétzlich die in diesen Richtlinien niedergelegten Vorschriften iiber
Fremdblutprodukte. Abweichungen von diesen Vorschriften ergeben sich durch
patientenspezifische Besonderheiten und sich daraus ableitende Eigenheiten die-
ser Blutprodukte. Da jede autologe Himotherapie Bestandteil der medizinischen
Behandlung ist, bedarf sie der drztlichen Indikation.

Folgende Verfahren sind beschrieben:

2.8.1 Préaoperative Entnahme von Eigenblut oder Eigenblutbestand-
teilen

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

Rechtzeitig vor planbaren Eingriffen ist vom behandelnden Arzt zu priifen, ob
bei einem regelhaften Operationsverlauf eine Transfusion ernsthaft in Betracht
kommt (Transfusionswahrscheinlichkeit von mindestens 10 %, z. B. definiert
durch hauseigene Daten) (vgl. Abschn. 4.3). Die zu behandelnde Person ist dann
tiber die Moglichkeit der Anwendung von Eigenblut und den Nutzen und das
Risiko der Entnahme und Anwendung von Eigenblut individuell aufzukléren.
Die Transfusionswahrscheinlichkeit und der Regelbedarf sind dabei auf der
Grundlage krankenhauseigener Bedarfslisten zu ermitteln. Die Bereitstellung
von Eigenblut und/oder Eigenblutprodukten ist unter Beriicksichtigung des so
bezifferten Transfusionsbedarfs, des zur Verfiigung stehenden Spendezeitraums
und der vorgesehenen Verfahren fiir den einzelnen Patienten zu planen.

Fir die Moglichkeit, dass der tatsichliche Blutbedarf den Regelbedarf iiber-
schreitet und nicht mit Eigenblut gedeckt werden kann, muss die Versorgung
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mit homologen Blutprodukten sichergestellt sein.

Der organisatorische Ablauf ist hinsichtlich Zustindigkeit und Aufgabenvertei-
lung schriftlich festzulegen. Im Krankenhaus iibernimmt die Transfusionskom-
mission oder der Transfusionsverantwortliche in Zusammenarbeit mit dem
Transfusionsbeauftragten der betreffenden Abteilung die Koordination.

Die Eigenblutentnahme gilt als Arzneimittelherstellung und unterliegt den Vor-
schriften des AMG und des TFG (vgl. Abschn. 2.8.5). Daher ist auch bei Durch-
fiihrung im Krankenhaus GMP-gerecht zu arbeiten, d.h., es miissen u. a. geeig-
nete Rdume und Einrichtungen sowie entsprechend geschultes Personal vorhan-
den sein.

Der Transfusionstermin muss grundsétzlich vorhersehbar sein und mit zeitlich
ausreichendem Vorlauf verbindlich festgelegt werden.

28.11 Eignung zur Eigenblutentnahme

Vor der ersten prdoperativen Eigenblutentnahme ist die Eignung gemdll Ab-
schnitt 2.1.4 festzustellen. Bei der drztlichen Entscheidung iiber die Eignung des
Patienten zur Eigenblutentnahme ist auch nach den Besonderheiten dieser Blut-
produkte zu urteilen. So kann nach individueller Risikoabwigung von bestimm-
ten Spenderauswahlkriterien gemafl Abschnitt 2.2.3 sowie von den Regelungen
tiber die Haufigkeit und Menge der Entnahme gemél den Abschnitten 2.5 bzw.
2.6.3 abgewichen werden.

Feste Altersgrenzen sind nicht vorgegeben, bei Kindern mit einem Gewicht un-
ter 10 kg sollte keine praoperative Eigenblutentnahme erfolgen, bei Kindern
zwischen 10 und 20 kg nur unter gleichzeitiger, addquater Volumensubstitution.
Auch bei Schwangeren und bei Patienten mit Tumorleiden bedarf es wegen der
besonderen Risiken einer sorgfiltigen Abwégung, ob im Einzelfall die Eigen-
blutherstellung in Betracht kommt.

2.8.1.2 Kontraindikationen

Als Kontraindikationen gelten unter Wertung des Einzelfalls akute Infektionen
mit der Moglichkeit einer himatogenen Streuung, Verdacht auf infektiose Ma-
gen-Darm-Erkrankungen, akute Erkrankungen ungekliarter Genese, frischer
Herzinfarkt (< 3 Monate), instabile Angina pectoris, Hauptstammstenose der
Koronararterien, klinisch wirksame Aortenstenose, dekompensierte Herzinsuffi-
zienz sowie Synkopen unklarer Genese. Ebenso sollte bei Verdacht auf fokale
Infektionen keine Eigenblutentnahme erfolgen.
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2.8.1.3 Laboratoriumsuntersuchungen
Vor oder anlésslich der ersten prioperativen Eigenblutentnahme sind mindestens
die folgenden Parameter zu untersuchen:

e Anti-HIV-1/-2-Antikorper,
e Anti-HCV-Antikorper,
e HBs-Antigen.

Bei Ablehnung dieser Untersuchungen durch den Patienten oder bei positiven
Ergebnissen ist nach Risikoabwégung liber Eigenblutentnahme und Retransfusi-
on erneut zu entscheiden; die ndhere Abklarung dieser Befunde obliegt dem
tiberweisenden bzw. behandelnden Arzt. Die verantwortliche érztliche Person
der Einrichtung hat den Patienten und nach Einwilligung dessen transfundieren-
den Arzt unverziiglich iiber die anldsslich der Entnahme gesichert festgestellten
Infektionsmarker zu unterrichten. Der Patient ist eingehend aufzukldren und zu
beraten.

Abweichend von den Tabellen 2.1.4.1, 2.1.4.2 und 2.4.1 sind vor jeder Blutent-
nahme mindestens die Korpertemperatur sowie die Himoglobinkonzentration zu
bestimmen.

2.8.14 Eigenblutentnahme (Gewinnung)

Der Aufwand zur Sicherheit und Uberwachung des Patienten bei der Eigenblut-
entnahme (Monitoring, Volumenersatz) richtet sich nach der arztlichen Ein-
schitzung des individuellen Entnahmerisikos und der Tatsache, dass diese Pati-
enten relevante Begleiterkrankungen aufweisen konnen. Die personellen und
sachlichen Voraussetzungen zur unverziiglichen Einleitung einer notfallmedizi-
nischen Behandlung miissen bestehen. Die Entnahme des Eigenblutes darf nur
durch einen Arzt oder unter der Verantwortung eines Arztes erfolgen. Die ver-
antwortliche Leitung eines derartigen Bereichs bedarf eines qualifizierten Arz-
tes.

Die Haufigkeit der Eigenblutentnahme in dem zur Verfiigung stehenden Zeit-
raum ist abhdngig von der Eignung des Patienten und der Vertrdglichkeit der
jeweiligen Eigenblutentnahme. Mogliche Auswirkungen der Eigenblutentnahme
auf den geplanten Eingriff sind ebenfalls zu beriicksichtigen.

Bei bestehendem Eisenmangel ist eine Eisensubstitution angezeigt.
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2.8.1.5 Kennzeichnung des Eigenblutes
Eigenblutprodukte sind gemall § 10 Abs. 8a Satz4 AMG +—V—m—$§3+Abs—8

AMWHN-dauerhaft zu kennzeichnen; mit-AufEigenblutprodukten—sind Name

A1 a

O

5

gen: dies schlieBt den Hinweises: ,,Nur zur Eigenbluttransfusion® und zusétzlich
den Hinweis auf den Empfanger ein. Dabei sollten Name, Vorname und Ge-
burtsdatum des Patienten angegeben werden. Die Unterschrift des Patienten auf
dem Etikett kann zur Vermeidung von Verwechslungen beitragen. Auf diese
Weise kann auch intraoperativ bei anésthesierten Patienten durch den Vergleich
mit anderen vom Patienten unterzeichneten Dokumenten eine weitere Identitéts-

kontrolle vorgenommen werden.

2.8.1.6 Lagerung

Eigenblut kann als Vollblut oder in Blutkomponenten aufgetrennt, letztere auch
tiefgekiihlt, gelagert werden. Falls eine Lagerung als Vollblut erfolgt, dann ist
vor der Lagerung eine Leukozytendepletion durchzufiihren. Die Auftrennung in
Blutkomponenten verldngert die mogliche Lagerungszeit. Eigenblut und Eigen-
blutbestandteile miissen getrennt von homologen Blutprodukten gelagert und in
getrennten Behiltnissen transportiert werden. Eigenblut von noch nicht ab-
schlieBend untersuchten Patienten und solches mit positiven Infektionsmarkern
ist von allen anderen Blutprodukten so deutlich getrennt zu lagern, dass eine
Verwechslung ausgeschlossen werden kann.

2.8.1.7 Qualitatskontrollen

Bei Eigenblut sind beziiglich der Erythrozytenzahl und des Hématokrits bzw.
Hamoglobingehalts durch die kurzen Spendeintervalle andere Grenzwerte mog-
lich als bei homologen Produkten (Fertigarzneimitteln). Alle Eigenblutpripara-
tionen sind einer visuellen Kontrolle (z. B. Unversehrtheit, Himolyse, Anzei-
chen fiir mikrobielle Kontamination) zu unterziehen. Weiter gehende Qualitéts-
kontrollen miissen regelméBig an wenigstens 1 % aller hergestellten Blutproduk-
te, mindestens jedoch an 4 Blutkomponenten pro Monat durchgefiihrt werden.
Zu untersuchende Parameter sind fiir Erythrozytenkonzentrate bzw. Vollblut die
Héamolyserate (< 0,8 %), fiir alle Arten von Komponenten die Sterilitit.
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Nicht benoétigte Blutprodukte am Ende ihrer Laufzeit eignen sich hierfiir beson-
ders, da somit auch eine Aussage liber die Qualitdt der Lagerungsbedingungen
moglich ist.

2.8.2 Praoperative normovolamische Hamodilution

Vollblut wird unmittelbar vor einer Operation unter gleichzeitiger, addquater
Substitution des Blutvolumens entnommen und intra- oder postoperativ retrans-
fundiert.

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

Maschinelle Autotransfusion: intra- und/oder postoperativ gesammeltes Wund-
blut wird als gewaschene Erythrozytensuspension innerhalb von 6 Stunden
retransfundiert.

Die Transfusion von intra- oder postoperativ gesammeltem Wund- oder Draina-
geblut ohne vorherige Aufbereitung (Waschen) kann aufgrund der Gefahr einer
Gerinnungsaktivierung, Zytokin- und evtl. Endotoxineinschwemmung sowie
Einschwemmung anderer biologisch aktiver Substanzen nicht empfohlen wer-
den.

Die Wahl und Kombination der unter 2.8.1 bis 2.8.3 genannten Verfahren richtet
sich nach der Indikationsstellung unter Beriicksichtigung der personellen, rdum-
lichen und apparativen Voraussetzungen des Krankenhauses.

2.8.4 Aufklarung und Einwilligung des Patienten

Der Patient ist iiber die vorgesehenen autologen Hamotherapieverfahren sowie
deren mogliche unerwiinschte Wirkungen vom zustindigen Arzt aufzukléren.
Diese Aufklarung ist ebenso zu dokumentieren wie der Hinweis, dass trotz Ein-
satzes autologer Hadmotherapieverfahren die Notwendigkeit einer Fremdblut-
transfusion nicht ausgeschlossen werden kann und dass nicht bendtigte Eigen-
blutkomponenten spétestens, falls nicht anders vereinbart, mit Ablauf der Lage-
rungszeit der Erythrozytenpriparate entsorgt bzw. zur Verwendung fiir Zwecke
der Qualititskontrolle oder der wissenschaftlichen Forschung ausgesondert wer-
den (s. Abschn. 2.4.1). Die Einwilligung des Patienten zur Anwendung autolo-
ger Hamotherapieverfahren und die Bestdtigung iiber die Aufkldrung hieriiber
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sind schriftlich einzuholen.
2.8.5 Rechtliche Rahmenbedingungen

Die Eigenblutherstellung ist gemédBl § 67 AMG der zustindigen Landesbehorde
vor Aufnahme der Tatigkeit anzuzeigen. Auf das Erfordernis einer Herstellungs-
erlaubnis gemal3 §§ 13 ff. AMG wird hingewiesen. Die erlaubnisfreie Gewin-
nung bzw. Herstellung® ist nur zuldssig, soweit das Eigenblut unter der unmit-

telbaren fachlichen Verantwortung des personlich anwendenden Arztes gewon-
nen bzw. hergestellt wird (§ 13 Abs. 2b AMG).

Fiir die Erlaubnis ist eine sachkundige Person zu benennen, die eine mindestens
sechsmonatige transfusionsmedizinische Erfahrung oder eine einjdhrige Tétig-
keit in der Herstellung autologer Blutzubereitungen nachweisen kann (§ 15 Abs.
3 S. 3 Nr. 3 AMGQ). Ebenfalls zu benennen ist eine leitende drztliche Person;-ein

Eeiter-der HersteHungund-einLeiter-derQualititskontrele. Die sachkundige
Person kann mit der leitenden drztlichen Person vad-mit- demLeiter der Herstel-

lung-oder-demLetter-der QualititskontroHe 1dentisch sein (§ 14 Abs. 2a AMQG).

Medizinisches Assistenzpersonal ist flir die Durchfiihrung autologer Hamothe-
rapieverfahren und in Bezug auf Notfallmalnahmen besonders zu schulen.

2.8.6 Dokumentation

Jede Entnahme von Eigenblut und die damit verbundenen Maflnahmen sind fiir
die 1im Transfusionsgesetz geregelten Zwecke, fiir Zwecke der drztlichen Be-
handlung des Patienten und fiir Zwecke der Risikoerfassung nach dem Arznei-
mittelgesetz zu protokollieren. Die Aufzeichnungen sind mindestens 15 Jahre
aufzubewahren.

2.8.7 Autologe Blutstammzellapherese

Blutstammzellkonzentrate fiir eine autologe Transplantation konnen &hnlich wie
allogene Stammzellkonzentrate (s. Abschn. 2.6.4.6) mittels Zytapherese gewon-
nen werden. Die entsprechenden Vorschriften gelten sinngemaf3. Zur autologen
Transplantation werden derzeit mindestens 2 x 10° CD34-positive Zellen/kg
Korpergewicht empfohlen.

22 7. B. durch maschinelle Autotransfusion
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Durch Zytapherese gewonnene Stammzellpriparate konnen bei + 4 °C £+ 2 °C
bis zu maximal 72 Stunden ohne spezielle Konservierungszusitze gelagert wer-
den. Fiir eine ldngere Lagerung ist eine Kryokonservierung in Stickstoff mit ei-
ner geeigneten Gefrierschutzldsung notwendig. Bei der Ubertragung sind mogli-
che Nebenwirkungen der Gefrierschutzlosung zu beachten.

Stammzellpréparate diirfen nicht bestrahlt werden.

Bei der Beschriftung sind zusétzlich zu den bei Eigenblutprodukten erforderli-
chen Angaben (s. Abschn. 2.8.1.5) die Bezeichnung ,,autologe Blutstammzel-
len®, im Fall von kryokonservierten Praparaten dariiber hinaus die Bezeichnung
und Menge des Kryokonservierungsmittels dauerhaft auf dem priméren Behalt-
nis anzubringen. Die im Produkt vorhandene Zellzahl ist auf einem Begleit-
schein zu vermerken. Der Transport der Blutstammzellpriaparate erfolgt in einem
geeigneten Behiltnis durch einen entsprechend instruierten Kurier bei + 4 °C £ 2
°C. Kryokonservierte Priparate sind in geeigneten Stickstofftransportbehéltern
oder mit Trockeneis zu versenden. Der Transportbehilter muss Name, Adresse
und Telefonnummer des Absenders und Empfingers einschlieBlich Name der
Kontaktperson sowie deutlich sichtbar den Vermerk ,,Menschliche Zellen fiir die
Transplantation. Nicht bestrahlen! Unverziiglich weitergeben!* tragen.

2.9 Haftung Gesetzliche Unfallversicherung

Der Blutspender ist durch eine ,,allgemeine Unfall- und Wegeversicherung* ge-
gen Schidigungen im Zusammenhang mit der Blutspendetitigkeit versichert
(gesetzliche Unfallversicherung nach § 2 Abs. 1 Nr. 13 b SGB VII). Dies gilt
auch im Zusammenhang mit der Spenderimmunisierung, der Gewinnung von
Plasma und der Separation von Blutstammzellen sowie anderen Blutbestandtei-
len einschlieBlich erforderlicher Vorbehandlungen entsprechend §§ 8 und 9
TFG.

Auf die bestehende gesetzliche Unfallversicherung nach § 2 Abs. 1 Nr. 13b SGB
VII wird hingewiesen. Schadensfille sind unverziiglich dem fiir die Spendeein-

rlchtung zustandlgen Unfallverswherungstrager &b%l‘—%l—ﬂ%ﬂ—DﬁE%h—g—&ﬁ-g—S—&l‘—Z—t—d%m

es zu melden.

Fiir Eigenblutentnahmen treffen diese unfallversicherungshaftungsrechtlichen
Regelungen nicht zu.

45



Zweite Richtlinienanpassung 2010 Hamotherapie-Richtlinien nach §§ 12 a und 18 TFG
- Seite 46 von 113 -

3 Herstellung, Lagerung und Transport von Blutpro-
dukten

Blutprodukte sind Arzneimittel im Sinne von § 2 Abs. 1 AMG 1.V. mit § 2 Nr. 3
TFG und unterliegen den Vorschriften des Arzneimittelrechts. Die Entwicklung,
Herstellung oder klinische Priifung von Blutprodukten ist gemall § 67AMG vor
Aufnahme der Tatigkeit der zustidndigen Landesbehdrde anzuzeigen. Werden
Blutzuberettungen-Blutprodukte berufsmifig zomZweeke-der-Abgabe-an-ande-
re hergestellt, ist nach § 13 AMG eine Herstellungserlaubnis erforderlich. Die
erlaubnisfreie Gewinnung bzw. Herstellung ist nur zuldssig, soweit das Blutpro-
dukt unter der unmittelbaren fachlichen Verantwortung des persénlich Arztes
zum Zwecke der personlichen Anwendung bei einem bestimmten Patienten fiir
etten—bestten—Patiepten gewonnen bzw. hergestellt w1rd (§ 13 Abs 2b
AMGQG). Eine-Abgabe-an-—+ ot VOr—Wenn
| 1t e lore-ist als die.di ot

Die Herstellungserlaubnis muss bei der zustindigen Landesbehorde beantragt
werden. Die Voraussetzungen fiir die Erteilung einer Herstellungserlaubnis sind
in den §§ 14 und 15 AMG geregelt. Als sachkundige Person und als leitende
arztliche Person;teiter-der HersteHungundLetter-der Qualititskontroelle miissen

Personen mit der nach AMG erforderlichen Sachkenntnis benannt werden. Die
sachkundige Person kann mit der leitenden drztlichen Person und-mit-demteiter
derHerstelung—oder-demLeiter-derQualititskentrolle identisch sein. Bei der
Herstellung von Blutprodukten ist die Verordnung iiber die Anwendung der Gu-
ten Herstellungspraxis bei der Herstellung von Arzneimitteln und Wirkstoffen
und tiiber die Anwendung der Guten fachlichen Praxis bei der Herstellung von
Produkten menschlicher Herkunft (Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsver-
ordnung — AMWHYV) zu beachten.

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 Zulassung nach §§ 21 ff. AMG durch die zustén-
dige Bundesoberbehdrde (Paul-Ehrlich-Institut) erforderlich ist. In diesem Fall
sind ein Informationsbeauftragter (§ 74 a AMG) und ein Stufenplanbeauftragter
(§ 63 a AMG) zu benennen. Die Blutzubereitungen miissen gemifl § 10 AMG
gekennzeichnet sein und gemal §§ 11 und 11 a AMG mit einer Gebrauchs- und
Fachinformation in Verkehr gebracht werden.
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Das AMG regelt ebenfalls die vor der Zulassung der Blutzubereitungen notwen-
dige klinische Priifung. Die Voraussetzungen fiir eine klinische Priifung sind in
den §§ 40 ff. AMG geregelt (z. B. Ethikkommission, Versicherung).

Die Herstellung von Blutkomponenten ist transfusionsmedizinischer Standard.
Die Gewinnung ist moglich liber Vollblutspende oder durch Apherese.

Bei der Vollblutspende werden 450 ml oder 500 ml (zuziiglich Untersuchungs-
proben) entnommen und in ein geschlossenes Beutelsystem mit Stabilisator nach
Ph.Eur. tberfiihrt, in das zur Verminderung bakterieller Kontaminationen ein
zusitzliches System fiir das ,,predonation sampling* integriert ist. Der gebrauch-
lichste Stabilisator ist CPD (Citrat, Phosphat, Dextrose). Nach Zentrifugation
des Vollblutes bzw. des filtrierten Vollblutes werden die zelluldren Bestandteile
vom Plasma durch einfache physikalische Verfahren im geschlossenen System
abgetrennt.

Die Auftrennung des Vollblutes in Blutkomponenten soll innerhalb von 24
Stunden abgeschlossen sein. Wenn 8 Stunden bis zur Auftrennung iiberschritten
werden, sollte die Lagerung entweder bei + 4 °C 4+ 2 °C oder bei + 18 °C bis +
24 °C erfolgen. Die Lagertemperatur ist zu dokumentieren.

Die Herstellung von Blutprodukten mittels Apherese erlaubt die selektive Ent-
nahme von Plasma, Thrombozytenkonzentraten, Erythrozytenkonzentraten und
weiteren Zellen mittels geschlossener Entnahmesysteme. Die Entnahme mehre-
rer verschiedener Blutbestandteile wird als Multikomponentenspende bezeich-
net. Im Gegensatz zur Vollblutspende wird der Stabilisator (z. B. Citrat) wéh-
rend der Entnahme dosiert iiber einen Sterilfilter zugesetzt.

Einzelheiten und die maximalen Entnahmevolumina fiir die verschiedenen Arten
der Apherese sind in Abschnitt 2.6.3 aufgefiihrt.

Es sind regelmifBig Qualititskontrollen an Stichproben aus der laufenden Her-
stellung durchzufiihren. Sofern die Probennahmehédufigkeit nicht mittels eines
statistischen Verfahrens zur Prozessiiberwachung berechnet wird, sind mindes-
tens 1% der hergestellten Einheiten” (Minimum 4 pro Monat) zu testen, fiir den
Gerinnungsfaktor VIII bei Plasmen je 0,5 % im ersten und im letzten Lagermo-
nat. Die Sterilititstestung wird an 0,4 x Vn (n = Zahl der hergestellten Einhei-
ten/Monat) durchgefiihrt. Davon abweichende Anforderungen sind in den Tabel-
len mit den Qualititskontrollen aufgefiihrt. Sofern in den Tabellen zur Quali-

* Eine Einheit ist die StandartpackungsgroBe zur Transfusion bei Erwachsenen.
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tatskontrolle nicht abweichend ausgefiihrt, sollen 90 % der gepriiften Préaparate

die jeweils angegebene Spezifikation erfiillen.

3.1 Blutkomponenten

3.1.1 Erythrozytenkonzentrate

3.1.1.1 Leukozytendepletiertes Erythrozytenkonzentrat in Additiv-

l6sung

Die Leukozytendepletion kann an verschiedenen Stellen des Herstellungspro-

zesses im geschlossenen System erfolgen:

a) Vollblut wird zentrifugiert, Plasma und Buffy coat werden abgetrennt.
Anschlieend erfolgt die Leukozytendepletion der Erythrozyten und deren
Resuspension in Additivlosung.

b) Vollblut wird leukozytendepletiert, anschlieBend zentrifugiert. Nach Ab-
trennung des Plasmas erfolgt die Resuspension der Erythrozyten in Addi-

tivlésung.

c) Durch Apherese gewonnene Erythrozyten werden leukozytendepletiert
und in Additivlosung resuspendiert.

&) Entfallt

Lagerungstemperatur: + 4 °C + 2 °C
Haltbarkeit: 28—49 Tage, je nach Verfahren nach den Angaben des Herstellers.

Tab. 3.1.1.1: Qualitdtskontrollen fiir

leukozytendepletiertes Erythrozytenkonzentrat in

Additivlosung
Prufparameter | Prufkriterium Prufzeitpunkt/-haufigkeit
Volumen geméal Spezifikation nach Herstellung
Héamatokrit 0,50-0,70 1/1 nach Herstellung snd-amEnde-der
ermitteltenHaltbarkett

Gesamt-Hb > 40 g/Einheit™ oder nach Herstellung-und-am-Ende-der

> 2,48 mmol/Einheit* ermitteltenHaltbarkeit
% Hémolyse < 0,8 % der Erythrozyten- am Ende der ermittelten Haltbar-

masse

keit (zur Berechnung konnen Hkt
und Gesamt-Hb desselben Prépara-
tes aus der Bestimmung nach Her-

stellung verwendet werden)
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Restleukozyten <1 x 10%Einheit** nach Herstellung

Visuelle Kontrolle Beutel unversehrt, keine alle Einheiten vor Abgabe

deutlich sichtbare Hamolyse

Sterilitat steril am Ende der ermittelten Haltbar-
keit

* Das Gesamt-Hb der von der Spezifikation abweichenden Préparate darf den Grenzwert um hochstens 5 %
unterschreiten.

** Die Restleukozytenzahl der von der Spezifikation abweichenden Priparate darf 1 x 107 pro Einheit nicht
iiberschreiten.

3.1.1.2 Kryokonserviertes Erythrozytenkonzentrat

Zur Herstellung von kryokonservierten Erythrozytenkonzentraten werden die
unter Abschnitt 3.1.1.1 aufgefiihrten Erythrozytenkonzentrate verwendet. Das
Erythrozytenkonzentrat wird innerhalb von 7 Tagen nach der Spende unter Zu-
gabe eines geeigneten Kryokonservierungsmittels tiefgefroren und danach bei
Temperaturen unter — 80 °C gelagert.

Die Haltbarkeit des kryokonservierten Erythrozytenkonzentrats ist abhidngig von
der Lagertemperatur. Ausgewdhlte kryokonservierte Erythrozytenkonzentrate
mit seltenen Blutgruppenmerkmalen werden in wenigen nationalen und interna-
tionalen Blutbanken vorritig gehalten. Sie konnen unter validierten Bedingun-
gen lianger als 10 Jahre, maximal 30 Jahre, gelagert werden. Nach 4 Monaten
Quarantéinelagerung kann das kryokonservierte Erythrozytenkonzentrat thera-
peutisch eingesetzt werden, wenn bei einer nachfolgenden Blutspende oder
Blutprobe die Freigabebedingungen erfiillt wurden.

Vor der Anwendung werden die Erythrozytenkonzentrate aufgetaut, mit einer
geeigneten Losung gewaschen und resuspendiert. Kryokonservierte Erythrozy-
tenkonzentrate sind nach Resuspension zur unverziiglichen Transfusion be-
stimmt; bis dahin sollen sie bei + 4 °C + 2 °C aufbewahrt werden.

Tab. 3.1.1.2: Qualitdtskontrollen fiir kryokonserviertes Erythrozytenkonzentrat in Additivlo-

sung
Prufparameter | Prufkriterium Prufzeitpunkt/-haufigkeit
Volumen gemal} Zulassung Spezifikation | nach-Resuspenston-100% vor
Abgabe
Héamatokrit 0,50-0,75 111 nrachResuspension bei Validie-
rung des Verfahrens
Gesamt-Hb > 36 g/Einheit oder nachResuspenston bei Validie-
> 2,23 mmol/Einheit rung des Verfahrens
% Héamolyse < 0,8 % der Erythrozytenmasse | nach-Resuspenston bei Validie-
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rung des Verfahrens

Osmolalitét Osmolalitit der Waschlosung nrachResuspension bei Validie-
in mOsmol/kg H,O zzgl. ma- rung des Verfahrens
ximal 10 %

Visuelle Kontrolle Beutel unversehrt, keine deut- alle Einheiten vor Abgabe

lich sichtbare Himolyse

Sterilitét steril nachResuspenston-100% aus

dem letzten Waschiiberstand

3.1.1.3 Gewaschenes Erythrozytenkonzentrat

Zur Herstellung von gewaschenen Erythrozytenkonzentraten werden die unter
Abschnitt 3.1.1.1 aufgefiihrten Erythrozytenkonzentrate verwendet. Es ist zu
beachten, dass mittels Apherese hergestellte Erythrozytenkonzentrate im Ver-
gleich zu denen aus Vollblutentnahme einen deutlich hoheren Anteil an Plasma
aufweisen.

Zur Entfernung der Plasmaproteine werden fertige Erythrozytenkonzentrate mit
1sotonischer Losung im geschlossenen System mehrmals gewaschen und an-
schlieBend in isotonischer Kochsalz- oder Additivlosung resuspendiert.

Lagerungstemperatur: +4 °C+ 2 °C
Haltbarkeit entsprechend den Angaben des Herstellers.

Die Indikation fiir ein gewaschenes Erythrozytenkonzentrat ist sehr streng zu
stellen (s. Querschnitts-Leitlinien der Bundesarztekammer zur Therapie mit

Blutkomponenten und Plasmaderivaten).

Tab. 3.1.1.3: Qualititskontrollen fiir gewaschenes Erythrozytenkonzentrat

Prufparameter | Prufkriterium Prufzeitpunkt/-haufigkeit

Volumen gemal} Spezifikation nach-Resuspenston-alle Einheiten
vor Abgabe

Héamatokrit 0,50-0,75 /1 nach-Resuspenston bei Validierung
des Verfahrens

Gesamt-Hb > 40 g/Einheit oder nachResuspenston bei Validierung

> 2,48 mmol/Einheit des Verfahrens
% Hamolyse < 0,8 % der Erythrozyten- nach-Resuspenston bei Validierung
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masse des Verfahrens

Proteingehalt < 0,5 g/Einheit nachResuspenston bei Validierung
des Verfahrens

Visuelle Kontrolle Beutel unversehrt, keine alle Einheiten vor Abgabe

deutlich sichtbare Hdmolyse

Sterilitét steril nachResuspenston-100% aus dem

letzten Waschiiberstand

3.1.14 Bestrahltes Erythrozytenkonzentrat

Die Bestrahlung erfolgt mit einer mittleren Dosis von 30 Gy und darf an keiner
Stelle des Priparats die Dosis von 25 Gy unterschreiten. Die Spezifikation ent-
spricht der des unbestrahlten Ausgangspriaparats. Nur die am Ende der Haltbar-
keit vorgesehenen Qualitdtskontrollen sind am bestrahlten Préparat durchzufiih-
ren. Die Priifung auf Sterilitdt kann am unbestrahlten Ausgangspriparat erfol-
gen.

Lagerungstemperatur: +4 °C £2 °C
Haltbarkeit entsprechend den Angaben des Herstellers.

3.1.2 Thrombozytenkonzentrate

3.1.2.1 Leukozytendepletiertes Pool-Thrombozytenkonzentrat

Zum Erreichen einer therapeutischen Standarddosis fiir Erwachsene werden im
geschlossenen System in der Regel 4-6 ABO-blutgruppengleiche Buffy coats
oder fertige Einzelspender-Thrombozytenkonzentrate zusammengefiihrt und
durch  anschlieBende  Filtration  das  leukozytendepletierte = Pool-
Thrombozytenkonzentrat hergestellt.

Lagerungstemperatur + 22 °C + 2 °C unter standiger Ag1tat10n
Lagerungszeit: maximal-5-Tage nach-der-Spende :

¥%Pfahfen—&&d—éen—veﬁvendeten—lsage%eufeeln— max1mal 4 Tage (4 x 24 h) ge-
rechnet ab 24:00 Uhr des Entnahmetages®’

3.1.2.2 Leukozytendepletiertes Apherese-Thrombozytenkonzentrat

* von dieser Regelung ausgenommen sind nur pathogeninaktivierte Thrombozytenkonzentrate (siche auch Vo-
tum 38 AK Blut vom 09.06.2008 [Bundesgesundheitsblatt (2008), 51, 1484]
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Die Herstellung erfolgt durch Apherese, entweder durch Thrombozytapherese
oder Multikomponentenspende, mit anschlieBender Leukozytendepletion oder
durch ein Aphereseverfahren mit integrierter Leukozytendepletion.

Lagerungstemperatur +22°C+x2 °C unter standlger Agltatlon
Lagerungszeit:

Heﬁs%eﬂu-ﬂgweﬁfahfen—m&d—den—velﬁwendeterﬂzagefbe&te}n— max1mal 4 Tage (4
24 h) gerechnet ab 24:00 Uhr des Entnahmetages™

Tab. 3.1.2.2: Qualitdtskontrollen fiir leukozytendepletiertes Pool-Thrombozytenkonzentrat
und leukozytendepletiertes Apherese-Thrombozytenkonzentrat

Prufparameter Prufkriterium Prufzeitpunkt

Volumen gemal Spezifikation nach Herstellung

Thrombozytengehalt >2 x 10'"/Einheit’ nach Herstellung und am Ende

der Haltbarkeit

Thrombozyten/ml gemal} Zulassung nach Herstellung

Restleukozyten <1 x 10%Einheit” nach Herstellung

Resterythrozyten <3 x 10°/Einheit nach Herstellung

pH-Wert bei 22 + 2 °C 65746478 am Ende der Haltbarkeit

Visuelle Kontrolle Beutel unversehrt, ,,Swir- alle hergestellten Einheiten
ling*, alle hergestellten werden am Ende der Haltbar-
Einheiten werden gepriift keit und vor Abgabe gepriift

Sterilitét steril am Ende der Haltbarkeit

" Der Thrombozytengehalt der von der Spezifikation abweichenden Priparate darf den unteren Grenzwert
hochstens um 5 % unterschreiten.

™ Die Restleukozytenzahl der von der Spezifikation abweichenden Priparate darf 1 x 107 pro Einheit nicht
tiberschreiten.

™90 % der Priparate miissen einen pH-Wert zwischen 6,5 und 7,6 aufweisen.

3.1.2.3 Bestrahltes Thrombozytenkonzentrat

Die Bestrahlung erfolgt mit einer mittleren Dosis von 30 Gy und darf an keiner
Stelle des Priparats die Dosis von 25 Gy unterschreiten. Die Spezifikation ent-
spricht der des unbestrahlten Ausgangspriaparats. Nur die am Ende der Haltbar-
keit vorgesehenen Qualitdtskontrollen sind am bestrahlten Priparat durchzufiih-
ren. Die Priifung auf Sterilitdt kann am unbestrahlten Ausgangspriparat erfol-
gen.

Lagerungstemperatur: + 22 °C £ 2 °C unter stand1ger Ag1tat10n
Lagerungszeit: méghechstkurz-maximal 5-Tage nach-derSpende haneie vor

H%s%eﬂ&ngweé&h%em&nd—dawepwendete&hagefbeme}n—mammal 4 Tage (4
24h) gerechnet ab 24:00 Uhr des Entnahmetags™.

52



Zweite Richtlinienanpassung 2010 Hamotherapie-Richtlinien nach §§ 12 a und 18 TFG
- Seite 53 von 113 -

3.1.3 Granulozytenkonzentrate

Die Gewinnung von Granulozyten in therapeutisch wirksamen Dosen ist durch
Apherese unter Zusatz eines Sedimentationsbeschleunigers und vorausgegange-
ner medikamentdser Konditionierung des Spenders moglich. Die Granulozyten
werden in autologem Spenderplasma resuspendiert. Granulozytenkonzentrate
sind zur unverziiglichen Transfusion bestimmt, die maximale Lagerungsdauer
betrdgt 24 Stunden; bis dahin sollen sie bei + 22 °C £ 2 °C aufbewahrt werden.

Granulozyten miissen vor der Anwendung bestrahlt werden. Die Bestrahlung
erfolgt mit einer mittleren Dosis von 30 Gy und darf an keiner Stelle des Prépa-

rats die Dosis von 25 Gy unterschreiten.

Tab. 3.1.3: Qualititskontrollen fiir Granulozytenkonzentrate

Prufparameter Prufkriterium Prufzeitpunkt
Volumen <500 ml nach Herstellung
Granulozyten > 1 x 10" pro Einheit nach Herstellung

Alle hergestellten Einheiten werden gepriift

3.1.4 Plasma

3.14.1 Gefrorenes—Frischplasma{(GFP)-Therapeutisches Einzelspen-

derplasma (nicht pathogeninaktiviert)
Die Herstellung erfolgt:

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

b) mittels Apherese — Plasmapherese oder Multikomponentenspende,

c) aus leukozytendepletiertem Vollblut nach Zentrifugation und Abtrennen
der Erythrozyten,

d) Leukozytendepletiertes Plasma kann neben c) auch durch Plasmafiltration
hergestellt werden.

Nach Blutentnahme soll Plasma so schnell wie moglich, jedoch nicht spéter als
24 Stunden, eingefroren werden. Die Einfriertechnik soll das vollstindige Ge-
frieren des Plasmas innerhalb einer Stunde auf eine Temperatur unterhalb — 30
°C gewaihrleisten.

Nach 4 Monaten Quarantdnelagerung kann das gefrereneFrisehplasma Plasma
nur dann therapeutisch eingesetzt werden, wenn beteier eine nachfolgendesn
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Blutspende oder Blutprobe dieFretgabebedingungen-—erfitt-wurde-erneut nega-

tiv getestet wurde auf die in Tabelle 2.4.1 aufgefiihrten Infektionsparameter.

Plasma kann tiefgefroren unter — 30 °C (Toleranz + 3 °C) bzw. lyophilisiert bei
+ 2 bis + 25°C iiber die ermittelte Haltbarkeitsdauer biszu36-Menate gelagert

werden.

Tab. 3.1.4.1: Qualitatskontrollen fiir therapeutisches Plasma-GEP

Prufparameter

Prifkriterium

Prufzeitpunkt

Volumen

gemal Spezifikation

nach Herstellung

Faktor VIII-Gehalt

> 0,7 U/ml (Pooltestung)
> 70 % des Ausgangswertes

1m ersten Monat nach Her-

stellung und am Ende der

(Einzelproben) ermittelten Haltbarkeit
Restleukozyten <0,1 x 10°/1 nach Herstellung
Restleukozyten fiir leu- <1 x 10%Einheit* nach Herstellung
kozytendepletierte
Plasmen
Restthrombozyten <50x 10°/1 nach Herstellung
Resterythrozyten <6x 1071 nach Herstellung

Visuelle Kontrolle

unversehrt, keine sichtbaren

alle hergestellten Einheiten

Ausfillungen werden vor dem Tieffrieren
gepriift
Sterilitét steril nach Herstellung oder wih-

rend oder am Ende der ermit-
telten Haltbarkeit

* Die Restleukozytenzahl der von der Spezifikation abweichenden Priparate darf 1x107 pro Einheit nicht iiberschreiten.

Die Testung des Gerinnungsfaktors VIII kann entweder an blutgruppengemisch-
ten Pools aus je 6 Plasmen oder an Einzelproben erfolgen. Bei der Testung von
Einzelproben ist der Normbereich des Spenderkollektivs zu ermitteln.
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3.1.4.2 Zur Virusinaktivierung behandeltes Plasma

Zur Herstellung von Solvent/Detergent-Plasma (SD-Plasma) wird blutgruppen-
kompatibel gepooltes Plasma verwendet. Die Qualitdt dieses Produkts ist durch
die Vorgaben der Ph. Eur. definiert.

3.2 Transport und Lagerung

Beim Transport von Blutprodukten vom Hersteller zu der Einrichtung der Kran-
kenversorgung unter der Verantwortung des Herstellers muss sichergestellt sein,
dass die fiir die jeweiligen Blutprodukte vorgegebenen Temperaturen aufrecht-
erhalten bleiben (s. Tab. 4.1). Dies gilt auch beim Transport unter Verantwor-
tung der Einrichtung der Krankenversorgung und ist im jeweiligen Qualitétssi-
cherungssystem schriftlich festzulegen.

Die Lagerung von Blutprodukten muss in entsprechend geeigneten Kiihl- bzw.
Lagereinrichtungen erfolgen (z. B. Blutpriparatekiihlraum, Blutpréiparate-
Lagerschrank, Tiefkiihlschrank und -lagertruhe, Thrombozyteninkubator mit
Thrombozytenagitator) die mit geeigneten Mess-, Registrierungs- und Alarmein-
richtungen fiir die Temperatur- und Funktionsiiberwachung ausgeriistet sein
miissen.

FEine gemeinsame Lagerung von Blutprodukten mit anderen Arzneimitteln, Le-
bensmitteln oder sonstigen Materialien ist nicht zuldssig.

Die Lagerungstemperaturen sind zu dokumentieren.

Die Lagerung von Blutprodukten in der Einrichtung der Krankenversorgung
wird in Abschnitt 4.1 geregelt.
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4 Anwendung von Blutprodukten

Die Grundziige eines Qualititssicherungssystems fiir die Anwendung” von
Blutprodukten sind im Dritten Abschnitt des Transfusionsgesetzes geregelt und
werden in diesen Richtlinien beriicksichtigt. Sie betreffen:

e Organisationsabliufe,

e Réiumlichkeiten,

e Geridte und Reagenzien sowie
e alle Mitarbeiter,

die in mittelbarem oder unmittelbarem Zusammenhang mit Lagerung, Transport
und Anwendung von Blutprodukten und deren Ubertragung stehen.

Die organisatorischen Abldufe und die Verantwortlichkeiten fiir die Lagerung,
den Transport und die Ubertragung von Blutprodukten einschlieBlich deren An-
forderung durch den zusténdigen Arzt sind zu beschreiben und in einem Organi-
gramm darzustellen. Die Einhaltung der Anweisungen (z. B. Temperatur der
Lagerhaltung, Transportzeiten, Handhabung der Blutprodukte durch das Pflege-
personal bei der Transfusionsvorbereitung) ist regelmiBig zu kontrollieren. Die-
se Kontrollen sind zu dokumentieren.

Die Anforderungen an das mit Lagerung, Transport und Ubertragung von Blut-
produkten befasste Personal (Hilfskréafte, Verwaltungskrifte, Pflegepersonal,
technisches Personal, drztliches Personal) sind zu definieren und schriftlich fest-
zulegen.

Die benutzten Rdumlichkeiten und Geréte (z. B. zum Lagern und Auftauen von
therapeutischem Plasma) sind zu beschreiben. Die Funktionsfahigkeit der Geréte
ist regelméaBig zu iiberpriifen, und die Ergebnisse sind zu dokumentieren. Ge-
setzliche Vorschriften wie das Medizinproduktegesetz sind zu beachten.

Im Labor- und Depotbereich sind die transfusionssichernden Untersuchungsab-
laufe (z. B. Bestimmungen von Blutgruppen, Vertraglichkeitsproben und andere
immunhdmatologische Untersuchungen einschlieBlich der Probenannahme und
Préaparateausgabe) zu beschreiben und die Verantwortlichkeiten schriftlich fest-
zulegen. Arbeitsplatzbeschreibungen und Arbeitsanweisungen fiir jeden Ar-

% Der Begriff ,, Transfusion® ist nicht durchgiingig durch den Begriff ,,Anwendung“ zu ersetzen, da es sich um
einen historisch und international gebrduchlichen Begriff handelt
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beitsplatz sind zu erstellen. Ein Hygieneplan fiir den Labor- und Depotbereich
ist zu erstellen. Benutzte Gerdte werden nach einem Plan regelmiBig auf ihre
Funktionstiichtigkeit kontrolliert, und die Ergebnisse werden dokumentiert (z. B.
Kiihlschranke, Wasserbader, Zentrifugen). Im Laborbereich sind regelmafige
Qualititskontrollen gemifB der Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitéts-
sicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen (bei allen eingesetzten
Reagenzien und Systemen) durchzufiihren.

Ein Hygieneplan fiir alle mit der Lagerung, dem Transport und der Ubertragung
von Blutprodukten verbundenen Abldufe ist zu erstellen. Die Einhaltung des
Hygieneplans ist zu dokumentieren.

Arbeitsvorschriften zur Anwendung von Blutprdparaten entsprechend den Quer-
schnitts-Leitlinien der Bundesarztekammer zur Therapie mit Blutkomponenten
und Plasmaderivaten in der aktael giiltigen Fassung sind zu erstellen. Die an-
wendungsbezogenen Wirkungen sind zu erfassen und zu dokumentieren. Der
Patient ist bereits zum Zeitpunkt der Planung einer moglichen Transfusion iiber
die Risiken etc. aufzukliaren. Sein schriftliches Einverstindnis sollte bereits zu
diesem Zeitpunkt eingeholt werden (vgl. Abschn. 4.3).

Unerwiinschte Ereignisse / unerwiinschte Transfusionsreaktionen sind zu erfas-
sen, auszuwerten und soweit wie moglich in ihrer Ursache aufzukldren. Eine
entsprechende Anweisung zur Erfassung und Dokumentation ist zu erstellen
(Hamovigilanz).

Ein Programm zur regelmédBigen Selbstinspektion ist zu erstellen. Die Selbstin-
spektionen miissen durchgefiihrt und festgestellte Médngel dokumentiert und be-
hoben werden.

Ein fachiibergreifender Informationsaustausch zwischen den verschiedenen
Fachdisziplinen, die in der Himotherapie tétig sind, ist zu gewéhrleisten (§ 15

Abs. 2 Satz 2 TFG).

Diese Inhalte sind in den Krankenversorgungseinrichtungen durch eine schriftli-
che Dienstanweisung in Einzelheiten zu regeln.

Die einschldgigen Arbeitsschutzbestimmungen sind einzuhalten.
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4.1 Transport und Lagerung in der Einrichtung der Kranken-
versorgung

Grundsitzlich werden Blutprodukte im Blutdepot gelagert (s. Abschn. 3.2).
Plasmaderivate konnen auch in der Apotheke der Einrichtung gelagert werden.
Die Vorratshaltung beim Anwender ist auf ein definiertes Minimum zu be-
schrinken, da die Praparate im Regelfall zur unmittelbaren Anwendung am Pa-
tienten bestimmt sind.

Der Transport von Blutprodukten hat unter den entsprechenden kontrollierten
Bedingungen zu erfolgen und ist durch eine schriftliche Anweisung zu regeln (s.
Abschn. 3.2). Wihrend des Transports der Blutprodukte ist bis zur Ubergabe in
den Verantwortungsbereich des Anwenders dafiir Sorge zu tragen, dass kein
Unbefugter Zugriff zu den Blutprodukten hat und die Qualitit der Blutprodukte
nicht beeintrachtigt wird. Die Lagerung von Blutpriparaten beim Anwender
muss in geeigneten Kiihleinrichtungen erfolgen. Blutprodukte diirfen nicht zu-
sammen mit Lebensmitteln gelagert werden.

Eine Riicknahme von nicht angewendeten Blutprdparaten ist nur bei Einhaltung
der entsprechenden Lagerungs- und Transportbedingungen moglich (s. Tab.
4.1).

Der Verbleib nicht angewendeter Blutprodukte ist zu dokumentieren und ihre
ordnungsgeméifle Entsorgung sollte iiber die ausgebende Stelle der Einrichtung

erfolgen (s. Abschn. 4.3.11).

Tab. 4.1: Lagerungs- und Transportbedingungen

Kategorie Lagerung Transport

Erythrozyten +4°C+2°C +1°Cbis+ 10 °C

Thrombozyten + 22 °C = 2 °C unter stindi- Raumtemperatur
ger Agitation

Gefrorenes Frischplasma unter — 30 °C (Abweichungen | tiefgefroren

von + 3 °C sind zulidssig)

Gefrorenes Frischplasma, auf- zur sofortigen Transfusion Raumtemperatur
getaut

Lyophilisiertes Plasma +2bis +25°C Raumtemperatur
Lyophilisiertes Plasma, re- zur sofortigen Transfusion Raumtemperatur
konstituiert
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SD-Plasma <-18°C tiefgefroren

4.2 Blutgruppenserologische Untersuchungen bei Patienten
4.2.1 Verantwortung und Zustandigkeit

Die Festlegung des Untersuchungsgangs, die Durchfithrung der blutgruppense-
rologischen Untersuchungen sowie die Auswertung der Untersuchungsergebnis-
se fallen in den Verantwortungsbereich des zustindigen Arztes, der eine Quali-
fikation gemdl Abschnitt 1.4.3.3 besitzen muss. Die Untersuchungen konnen
insgesamt oder teilweise an externe, entsprechend qualifizierte Labors delegiert
werden. Die Zustdndigkeiten sind schriftlich festzulegen.

4.2.2 Untersuchungsumfang
Blutgruppenserologische Untersuchungen umfassen:

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

e den Antikorpersuchtest,

o gof. die Bestimmung weiterer Merkmale und deren Antikorper,
e die serologische Vertriaglichkeitsprobe (Kreuzprobe) und

o gof. weitere immunhidmatologische Untersuchungen.

Im Regelfall miissen vor allen invasiven und operativen Eingriffen, bei denen
intra- und perioperativ eine Transfusion ernsthaft in Betracht kommt (z. B. defi-
niert durch hauseigene Daten), ein giiltiger Befund der Blutgruppenbestimmung
und ein Ergebnis des Antikdrpersuchtests des zustindigen Laboratoriums vor-
liegen. Bei positivem Antikorpersuchtest ist die Spezifitit der/des Antikorper/s
vor der Transfusion zu kldren. Patienten mit vorhersehbar langzeitiger Transfu-
sionsbehandlung oder nachgewiesenen Auto- bzw. irreguldren Alloantikorpern
sollten nach Maoglichkeit Rh-Formel- und Kell-ausgewdhlt bzw. -
ibereinstimmend transfundiert werden. Fiir Patienten mit transfusionsrelevanten
irreguldren Antikdrpern gegen Erythrozyten ist die Spezifitit der Antikorper zu
beriicksichtigen. Fiir den bei operativen/invasiven Eingriffen zu erwartenden
Transfusionsbedarf ist rechtzeitig eine entsprechende Anzahl — auch unter Be-
ricksichtigung evtl. Komplikationen und einrichtungsinterner Besonderheiten —
kompatibler Blutprodukte bereitzustellen.
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Untersuchungsumfang bei Notfdllen s. Abschnitt 4.2.5.10.
4.2.3 ldentitatssicherung

Verwechslungen kommen hiufiger vor als Fehlbestimmungen. Es ist daher un-
erldsslich, Verwechslungen auszuschlief3en.

Jedes Probengefil ist vor Entnahme eindeutig zu kennzeichnen (Name, Vorna-
me, Geburtsdatum bzw. auch in codierter Form). Der Untersuchungsauftrag
muss vollstindig einschlieBlich Entnahmedatum ausgefiillt und von der abneh-
menden Person unterschrieben sein (s. a. Abschn. 4.3). Der Einsender muss auf
dem Untersuchungsantrag eindeutig ausgewiesen sein. Der anfordernde Arzt ist
fiir die Identitit der Blutprobe verantwortlich.

4.2.4 Untersuchungsmaterial

Fiir blutgruppenserologische Untersuchungen ist eine nur fiir diesen Zweck be-
stimmte und geeignete Blutprobe erforderlich. Nach Abschluss der Untersu-
chungen ist das Probengefa3 (Originalrohrchen) mindestens 10 Tage gekiihlt
(+ 4 °C bis + 8 °C) aufzubewahren. Nabelschnurblut von Neugeborenen muss
als solches gekennzeichnet werden (s. Abschn. 4.3.1).

Bestimmte, dem Empfinger verabreichte Medikamente (z. B. Plasmaexpander,
Heparin in therapeutischer Dosierung) miissen mitgeteilt werden. Ebenso sind
vorangegangene allogene Stammzelltransplantationen und/oder Bluttransfusio-
nen sowie Schwangerschaften zu vermerken.

Fiir die serologische Diagnostik kann das Untersuchungsmaterial Serum durch
EDTA-Plasma ersetzt werden.

4.2.5 Untersuchungsverfahren

4251 Wahl der Untersuchungsmethoden

Die Wahl der Untersuchungsmethoden ist unter Berticksichtigung des aktuellen
Wissensstands zu treffen. Bei manueller Bestimmung von blutgruppenserologi-
schen Befunden sind diese im Regelfall durch eine Zweitablesung einer anderen
qualifizierten Person zu kontrollieren. Bei maschineller Bestimmung sind ver-
gleichbare Befundabsicherungen durchzufiihren. Bei allen unklaren Befunden ist
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der Verantwortliche flir die Blutgruppenserologie heranzuziehen. Die Eignung
der durchgefiihrten Verfahren muss durch entsprechende Qualitdtssicherungs-
malnahmen regelmifig dokumentiert werden (s. Abschn. 4.2.5.3).

4.2.5.2 Testreagenzien (In-vitro-Diagnostika)

Fiir die Bestimmung der ABO- und D-Blutgruppenmerkmale und fiir alle ande-
ren immunhidmatologischen Untersuchungen sind die Vorschriften des MPG
einzuhalten. Fiir den Fall, dass mit zwei verschiedenen Reagenzien getestet wer-
den soll (z. B. Abschn. 4.2.5.5), ist bei der Verwendung monoklonaler Testrea-
genzien darauf zu achten, dass Reagenzien unterschiedlicher Klone verwendet
werden. Die Aktivitit und Spezifitit der Antiseren im ABO und Rh-
Blutgruppensystem sind mindestens wochentlich, zusétzlich bei Chargenwech-
sel, zu kontrollieren; fiir Anti-A und Anti-B erfolgt dies mit bekannten Al, A2,
B und 0-Erythrozyten, fiir Anti-D mit bekannten Rh-positiven und Rh-negativen
Testzellen, fiir monospezifische Seren gegen Rh-Untergruppenmerkmale mit
geeigneten Testerythrozyten, die die entsprechenden Antigene tragen bzw. nicht
tragen.

4,253 Qualitatssicherung
Jedes Laboratorium, in dem blutgruppenserologische Untersuchungen durchge-
fiihrt werden, muss im Rahmen eines Qualititssicherungssystems regelmifig

interne und exteme Quahtatskontrollen g%mﬁ-ﬁ—d%l&—K}ehﬂHﬂ%H—d%FBJdﬁd%S&FZ—

&gen—Fass&ng—durchfuhren Dle Untersuchungsablaufe smd Zu beschrelben und
die Verantwortlichkeiten schriftlich festzulegen und regelmiflig zu iiberarbeiten
(s. Abschn. 1.4). Es sind Qualititskontrollen durchzufiihren, wenn die Reagen-
zienchargen gewechselt werden.

Die Kontrollen der Funktionstiichtigkeit von Ausriistungsgegenstinden und Ge-
raten (Kihlschrianke, Tiefkiihlschrinke, Zentrifugen, Trockenschrinke, Wasser-
bader, Kiihlzentrifugen, Antiglobulin-Automaten, Waschzentrifugen) sowie die
Kontrollen der erforderlichen Beschaffenheit der Chemikalien, Losungen, Supp-
lemente, Enzyme, Plasmen und Testzellen sind mindestens wochentlich vorzu-
nehmen.

4254 Bestimmung der ABO-Blutgruppenmerkmale

Die ABO-Blutgruppenmerkmale sollten mit monoklonalen Testreagenzien Anti-
A und Anti-B bestimmt und durch den Nachweis der Serumeigenschaften (Anti-
A und/oder Anti-B) mit Testerythrozyten A(1), A(2), B und 0 abgesichert wer-

61



Zweite Richtlinienanpassung 2010 Hamotherapie-Richtlinien nach §§ 12 a und 18 TFG
- Seite 62 von 113 -

den. Die Bestimmung ist nur vollstindig, wenn sowohl die Erythrozytenmerk-
male als auch die Serumeigenschaften untersucht worden sind.

Wenn die Serumeigenschaften den Erythrozytenmerkmalen nicht entsprechen,
ist die Ursache zu kldren. Von der Regel abweichende Untersuchungsergebnisse
bei Neugeborenen und Séduglingen sind keine endgiiltigen Ergebnisse und als
solche zu kennzeichnen.

4255 Bestimmung des Rh-Merkmals D
Das Rh-Merkmal D tritt in unterschiedlichen Auspriagungsformen auf:

e als ein voll ausgeprigtes Merkmal, welches typisch ist fiir Rh positiv (D
positiv),

e als ein abgeschwichtes und/oder in seiner Ausprigung verdndertes
Merkmal: entweder als schwach ausgepriagtes Antigen D (weak D) oder
als qualitativ deutlich verdndertes D-Antigen (partial D), welches gleich-
zeitig auch schwach ausgeprigt sein kann (z. B. D-Kategorie VI = DV)).
Trager mit einem qualitativ deutlich verdnderten D-Antigen konnen durch
ein voll ausgepragtes Rh-Merkmal D immunisiert werden, besonders Tra-
ger der Kategorie D"".

Die Bestimmung des Rh-Merkmals D erfolgt bei Patienten und bei Blutspendern
auf unterschiedliche Weise (s. Abschn. 2.4.2).

Bei Patienten, Schwangeren und Neugeborenen erfolgt die Untersuchung des
Rh-Merkmals D mit mindestens zwei Testreagenzien. Fiir diese Untersuchung
wird die Anwendung zweier monoklonaler Antikorper der IgM-Klasse, die die
Kategorie D" nicht erfassen, empfohlen.

Eine Kontrolle zur Priifung auf Autoagglutination muss bei jeder Bestimmung
des Rh-Merkmals D mitgefiihrt werden und eindeutig negativ sein.

Bei negativem Ergebnis aller Testansitze gelten potenzielle Empfianger von
Blut, einschlieBlich Schwangeren und Neugeborenen, als Rh negativ (D nega-
tiv).

Bei iibereinstimmend positivem Ergebnis und auch bei unzweifelhaft schwach

positivem Ergebnis ist der Patient Rh positiv (D positiv).
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Bei diskrepanten oder fraglich positiven Ergebnissen der Testansitze mit mo-
noklonalem IgM-Anti-D ist der Patient als ,,Empfanger Rh negativ (D negativ)*
zu deklarieren. Eine weitere Klarung sollte angestrebt werden.

4.2.5.6 Bestimmung weiterer Blutgruppenmerkmale

Die Bestimmung weiterer Rh-Merkmale und/oder anderer Blutgruppenmerkma-
le soll grundsétzlich mit jeweils zwei verschiedenen Testreagenzien unter Mit-
fiihrung von Positiv- und Negativkontrolle erfolgen

N1

- Eine aktuelle Kontrolle zur Priifung auf Autoagglutination
der Probe muss vorliegen und gegebenenfalls mitgefiihrt werden. Die positive
Kontrolle sollte das Merkmal schwach ausgeprigt aufweisen (z. B. heterozygote
Erbanlage fiir das Allel). Eine DNA-Typisierung kann als ergédnzendes Untersu-
chungsverfahren zur Antigenbestimmung dienen.

4.2.5.7 Antikorpersuchtest

Der Antikorpersuchtest ist Bestandteil der Blutgruppenbestimmung. Er wird an-
lasslich jeder Vertraglichkeitsprobe wiederholt, sofern die Entnahme der Blut-
probe, aus welcher der letzte Antikérpersuchtest durchgefiihrt wurde, langer als
3 Tage zuriickliegt (Tag der Blutentnahme plus 3 Tage); dieser Zeitraum kann
bei der medizinisch indizierten, insbesondere praoperativen Bereitstellung von
Erythrozytenkonzentraten auf 7 Tage ausgedehnt werden, wenn durch den trans-
fundierenden Arzt nach Riicksprache mit dem zustdndigen immunhimatologi-
schen Laboratorium sichergestellt wird, dass zwischenzeitlich keine Transfusio-
nen durchgefiihrt worden sind und innerhalb von 3 Monaten vor dem Antikor-
persuchtest keine Transfusion zelluldrer Bestandteile stattgefunden haben und
bei einer Empfiangerin innerhalb von 3 Monaten keine Schwangerschaft bekannt
war. Die Verantwortung hierfiir tragt der transfundierende Arzt, der auch fiir die
Riicksprache mit dem zustindigen immunh@matologischen Laboratorium und
die Dokumentation in der Krankenakte zustandig ist.

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 (homozy-
gote Erbanlage fiir das Allel) auf den Testzellen vorhanden sind:
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D, c, Fy (a), Fy (b), Jk (a), Jk (b), S, s.

Die Sensitivitdt und Spezifitit des Antikorpersuchtests ist arbeitstaglich mit ei-
nem geeigneten Serum mit bekannter Antikorperspezifitit von schwacher Reak-
tivitdt zu kontrollieren.

4.2.5.7.1  Indirekter Antihumanglobulintest (AHG-Test)

Eine empfindliche Methode zum Nachweis von Antikorpern gegen Erythrozyte-
nantigene ist der indirekte AHG-Test (Coombs-Test). Weitere Testverfahren, die
nach dem jeweiligen Stand des Wissens eine vergleichbare Sensitivitidt und Spe-
zifitdt aufweisen, konnen angewandt werden. Zum Ausschluss bzw. Nachweis
von Antikorpern gegen Erythrozytenantigene miissen mindestens zwei Teste-
rythrozytenpriparationen verwendet werden, die sich in ihrem Antigenmuster
erginzen. Negative AHG-Tests sind bei Durchfiihrung im Réhrchentest mit an-
tikorperbeladenen Testerythrozyten zu tiberpriifen.

4.2.5.7.2  Direkter AHG-Test

Der direkte AHG-Test dient dem Nachweis von Antikdrpern und Komplement-
faktoren, die sich in vivo an die Probanden-Erythrozyten gebunden haben (z. B.
Autoantikorper, Antikérper der Mutter bei Morbus haemolyticus neonatorum,
Alloantikorper gegen Erythrozyten bei Transfusionsreaktionen). Der direkte
AHG-Test sollte mit mindestens zwei verschiedenen polyspezifischen AHG-
Reagenzien durchgefiihrt werden. Bei positivem Ausfall sind weitere Untersu-
chungen zur Kldrung vorzunehmen.

4.2.5.8 Antikorperidentifizierung

Die Antikorperidentifizierung dient der Klarung der Spezifitit von Antikérpern
gegen Erythrozytenantigene. Werden im Serum/Plasma irregulire Antikorper
oder Autoantikorper festgestellt, so soll versucht werden, deren Spezifitdt und
klinische Bedeutung zu kliaren. Bei Vorliegen von klinisch relevanten Antikor-
pern ist der betreffenden Person ein Notfallpass mit dem Befund auszustellen (s.
Abschn. 4.2.5.11). Die klinische Relevanz des nachgewiesenen Antikorpers be-
ziiglich Transfusion und ggf. Schwangerschaft ist im Befundbericht anzugeben.
Bei Frauen im gebérfahigen Alter ist die klinische Relevanz des nachgewiesenen
Antikorpers fiir eine Schwangerschaft anzugeben und ggf. ein Titer zu bestim-
men.

4259 Serologische Vertraglichkeitsprobe (Kreuzprobe)
Die serologische Vertriglichkeitsprobe ist die unerldsslich notwendige Siche-
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rung der Vertraglichkeit vor jeder Transfusion von Erythrozytenpriaparaten. Sie
dient der Erkennung blutgruppenserologischer Unvertriglichkeiten zwischen
Spender und Empfinger durch Uberpriifung der Vertriiglichkeit zwischen Emp-
fangerserum und Spendererythrozyten (frither Majortest). Der indirekte AHG-
Test (s. Abschn. 4.2.5.7.1) ist Bestandteil der serologischen Vertraglichkeitspro-
be.

Durch die serologische Vertrdglichkeitsprobe sollen auch Verwechslungen und
Fehlbestimmungen aufgedeckt werden. Aus jeder neu abgenommenen Patien-
tenblutprobe ist eine Kontrolle der ABO-Blutgruppenmerkmale durchzufiihren.

Die Entnahme einer Blutprobe unter Er6ffnung des Blutbeutels ist nicht zulés-
sig.

Um transfusionsrelevante Antikorper infolge einer Sensibilisierung nach Trans-
fusionen und Schwangerschaften innerhalb der letzten 3 Monate (auch bei einer
fraglichen Transfusions- und Schwangerschaftsanamnese) zu erfassen, ist die
serologische Vertraglichkeitsuntersuchung fiir weitere Transfusionen nach spa-
testens 3 Tagen (Ausnahmen analog Abschn. 4.2.5.7) mit einer frisch entnom-
menen Empfangerprobe erneut durchzufiihren. Dies gilt auch fiir vorher bereits
vertriglich befundete Erythrozytenkonzentrate.

Das Ergebnis der Vertriaglichkeitsprobe ist zu dokumentieren. Eine verwechs-

lungsfreie Zuordnung zum Priparat bis zur Transfusion ist sicherzustellen (s.
Abschn. 4.3.2).

Zu den Besonderheiten bei pra- und perinataler Transfusion wird in Abschnitt
4.4.2 verwiesen.

4.2.5.10 Notfalle

In Notfillen 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 Féllen ist besonders auf
die Gefahr von Verwechslungen und Fehlbestimmungen zu achten. Notfélle und
die Abweichung von den Richtlinien sind schriftlich zu dokumentieren.

Die ABO-Blutgruppen- und Rh-Bestimmung sowie die serologische Vertrag-
lichkeitsprobe miissen auch dann vollstindig durchgefiihrt werden, wenn die
Transfusion aus vitaler Indikation bereits vorher erfolgen muss. Schnelltests zur
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Vertriglichkeitsuntersuchung koénnen fiir Notfdlle herangezogen werden; das
Ergebnis muss grundsétzlich durch das Regelverfahren bestitigt werden.

Transfusionen aus vitaler Indikation ohne regelhaft abgeschlossene Voruntersu-
chung sind durch den transfundierenden Arzt als solche zu dokumentieren. Das
Transfusionsrisiko ist erhoht. Die Risikoabwigung trifft der transfundierende
Arzt. Das Ergebnis der serologischen Vertraglichkeitsprobe (Kreuzprobe) und
des Antikorpersuchtests ist dem transfundierenden Arzt unverziiglich mitzutei-
len.

4.25.11 Dokumentation der blutgruppenserologischen Befunde
Hersteller und Chargenbezeichnung aller Testreagenzien sind zu dokumentieren.
Eintragungen von Blutgruppen- und Antikoérperbefunden in Ausweise miissen
von dem fiir die technische Untersuchung Verantwortlichen tiberpriift und durch
seine Unterschrift bestdtigt werden. Alle blutgruppenserologischen Untersu-
chungen einschlieBlich Reaktionsausfall und Kontrollen sind vollstindig zu pro-
tokollieren. Die Befundinterpretation hat in der Verantwortung des Leiters des
immunhidmatologischen Labors nach Abschnitt 1.4.3.3 zu erfolgen. Die Eintra-
gungen miissen Untersuchungsstelle, Protokollnummer und Datum erkennen
lassen. Blutgruppenbefunde einer anderen Untersuchungsstelle (z. B. in Blut-
spenderpéssen) sollen zur Bestiatigung herangezogen werden, diirfen aber (auller
im Katastrophenfall) nicht allein einer Erythrozytentransfusion zugrunde gelegt
werden. Frithere, im eigenen Laboratorium erhobene Blutgruppenbefunde, kon-
nen als Grundlage einer Erythrozytentransfusion dienen, wenn die Identitat gesi-
chert ist und das Ergebnis durch eine Bestimmung aus einer zweiten Blutent-
nahme bestitigt wurde. Bereits vorliegende Blutgruppendokumente (einschliel3-
lich Mutterpass) sollen herangezogen werden, um frither nachgewiesene, kli-
nisch relevante Antikorper zu beriicksichtigen, selbst wenn diese aktuell nicht
festgestellt werden konnen.

Ergeben spitere Untersuchungen Abweichungen von fritheren Befunden, so hat
der Untersucher nach Klédrung fiir die Richtigstellung bzw. Ergédnzung zu sor-
gen. Dies gilt auch fiir Blutgruppenbefunde bei Neugeborenen und Siuglingen
(s. Abschn. 4.2.5.4 und 4.4.1.3).

4.2.5.12 Datensicherung

Die Eingabe von Blutgruppenbefunden in eine EDV-Anlage muss kontrolliert
und diese Kontrolle dokumentiert werden. Nach Befundfreigabe muss das EDV-
Programm gewihrleisten, dass die gespeicherten Daten und Blutgruppeneigen-
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schaften nur autorisiert und erkennbar korrigiert werden konnen. Die Eingabe-
protokolle sind als Dokumente zu behandeln und iiber einen Zeitraum von min-
destens 15 Jahren zu speichern, soweit nicht weitergehende Vorschriften An-
wendung finden.

4.2.5.13  Schreibweise der Befunde
Die nachfolgende Schreibweise sollte einheitlich verwandt werden, um Missver-
standnisse zu vermeiden:

Erythrozytenmerkmale:

ABO-System:

A

B

0

AB

Untergruppen des ABO-Systems:

Die Untergruppen werden durch Zusétze gekennzeichnet, z. B. A(1), A(2),
A(1)B, A(2)B.

Rh-System (Rh):

Im Rh-System existieren mehrere Nomenklaturen. Im Folgenden wird eine
Schreibweise beispielhaft empfohlen, der transfusionsmedizinische Aspekte
zugrunde liegen:

Rh positiv (D positiv) und Rh positiv (weak D positiv)

CcD.ee

CCD.ee

CcD.Ee

ccD.EE

ccD.ee

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

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 ublichen Nomenklatur.
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Bei handschriftlichen Befundeintragungen sollen zur Vermeidung von Ver-
wechslungen Blutgruppenbezeichnungen mit Kleinbuchstaben grundsitzlich mit
einem Querstrich iiber dem Buchstaben versehen werden.

Befundmitteilung bei Antikérpern gegen Erythrozytenantigene:

Zum vollstindigen Befund gehort die Angabe des Untersuchungsverfahrens, der
Spezifitit, ggf. des Titers und der klinischen Beurteilung. Eintragungen der Be-
funde sind in der Art der angegebenen Beispiele vorzunehmen:

Anti-D Titer 32 (indirekter AHG)

Anti-Le (a) schwach pos. (NaCl), nicht ursichlich fiir Morbus haemolyticus ne-
onatorum. Anti-k Titer 16 (indirekter AHG), 99,8 % der moglichen Erythrozy-
tenpréparate unvertraglich, sehr schwierige Blutversorgung, autologe Hamothe-
rapie ist zu bedenken.

4.3 Anwendung von Blutkomponenten und Plasmaderivaten

Blutkomponenten und Plasmaderivate sind verschreibungspflichtige Arzneimit-
tel und diirfen nur auf drztliche Anordnung abgegeben werden. Die Indikation
ist streng und individuell differenziert zu stellen. Auf die Querschnitts-Leitlinien
zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten der Bundesarztekam-
mer in der jeweils giiltigen Fassung wird hingewiesen. Die Aufklarung des Pati-
enten durch den Arzt muss zum frihstmoglichen Zeitpunkt erfolgen, um ausrei-
chend Bedenkzeit fiir eine Entscheidung zu gewihrleisten.

Bei planbaren Eingriffen, bei denen bei regelhaftem Operationsverlauf eine
Transfusion ernsthaft in Betracht kommt (Transfusionswahrscheinlichkeit von
mindestens 10 %, z. B. definiert durch hauseigene Daten), ist der Patient {iber
das Risiko allogener Bluttransfusionen aufzukldren und rechtzeitig auf die Mog-
lichkeit der Anwendung autologer Hémotherapieverfahren hinzuweisen und
iber den Nutzen und das Risiko der Entnahme und Anwendung von Eigenblut
individuell aufzukléren (s. Abschn. 2.8.1).

Die Organisationsabldufe werden vom Transfusionsverantwortlichen bzw. von
der Transfusionskommission erarbeitet. Sie sind in einer schriftlichen Dienstan-
weisung von der Leitung der Einrichtung verbindlich anzuordnen.
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4.3.1 Anforderung von Blutkomponenten

Die Anforderung von Blutkomponenten erfolgt fiir jeden Empfanger schriftlich
unter Angabe der Diagnose, von Transfusionen, Schwangerschaften, allogenen
Stammezelltransplantationen, Medikamenten, welche die Vertriaglichkeitsprobe
beeintrdchtigen, der blutgruppenserologischen Untersuchungsergebnisse, der
zeitlichen Dringlichkeit sowie des vorgesehenen Transfusionstermins durch den
anfordernden Arzt. Stehen Eigenblutprdparate bereit, muss durch organisatori-
sche MaBnahmen gewdhrleistet sein, dass diese zuerst transfundiert werden.

4.3.2 ldentitatssicherung und vorbereitende Kontrollen

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

Nach der Durchfiihrung der serologischen Vertriaglichkeitsprobe (Kreuzprobe)
wird jedem Erythrozytenkonzentrat (und Granulozytenkonzentrat) ein Begleit-
schein beigefiigt, der zumindest Namen, Vornamen, Geburtstag des Patienten
sowie die Nummer des Blutprodukts enthélt. Eine verwechslungsfreie Zuord-
nung zum Préiparat ist sicherzustellen.

Vor Beginn der Transfusion hat der transfundierende Arzt am Patienten person-
lich zu tberpriifen, ob das Priparat fiir den betreffenden Empfanger bestimmt
ist, die Blutgruppe des Préparats (Préparate-Etikett) dem Blutgruppenbefund des
Empfangers entspricht bzw. mit diesem kompatibel ist und die Préparatenummer
mit den Angaben im Begleitschein iibereinstimmt.

Dariiber hinaus miissen das Verfalldatum, die Unversehrtheit des Blutbehéltnis-
ses und die Giiltigkeit der Vertraglichkeitsprobe tliberpriift werden (s. Abschn.
4.2.5.9).

Bei Empfangern, die namentlich nicht identifiziert werden konnen, miissen die
Personalien durch andere Angaben ersetzt werden, die eine eindeutige Identifi-

kation erlauben.

Der Einsatz einer EDV ist zur Verbesserung der Identititssicherung anzustreben.
Fiir Eigenblutpraparate wird auf Abschnitt 4.6 verwiesen.
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4321 ABO-ldentitatstest

Unmittelbar vor der Transfusion von Erythrozytenkonzentraten und Granulozy-
tenkonzentraten ist vom transfundierenden Arzt oder unter seiner direkten Auf-
sicht der ABO-Identititstest (Bedside-Test) am Empfanger vorzunehmen (z. B.
auf Testkarten). Er dient der Bestdtigung der zuvor bestimmten ABO-
Blutgruppenmerkmale des Empfingers. Das Ergebnis ist schriftlich zu doku-
mentieren. Bei Unstimmigkeiten ist das Laboratorium bzw. die transfusionsme-
dizinische Einrichtung umgehend zu benachrichtigen.

Wegen abweichender Vorschriften bei der Eigenbluttransfusion wird auf Ab-
schnitt 4.6.1 verwiesen.

4.3.3 Technik der Bluttransfusion

Die Transfusion aller Blutkomponenten erfolgt iiber ein entsprechend MPG
normiertes Transfusionsgerdt mit Standardfilter (in der Regel Porengréf3e 170—
230 um), moglichst iiber einen eigenen vendsen Zugang. Uber ein Transfusi-
onsgerdt, das maximal 6 Stunden gebraucht werden darf, konnen mehrere Blut-
komponenten verabreicht werden.

Eroffnete (,,angestochene®) Blutkomponenten sind innerhalb von 6 Stunden zu
transfundieren. Die Entnahme von Blutproben aus verschlossenen Blutbeuteln
zu Untersuchungszwecken ist nicht erlaubt.

Blutprodukten diirfen vom Anwender keine Medikamente bzw. Infusionsldsun-
gen beigefiigt werden. Das Anwirmen von Blutkomponenten (max. + 42 °C)
beschrinkt sich auf spezielle Indikationen (Massivtransfusionen, Transfusionen
bei Neugeborenen, Transfusionen bei Patienten mit Kélteantikorpern).

Die Funktionsfdhigkeit der Geriéte ist regelméfBig zu lberpriifen und zu doku-
mentieren. Behelfsmifige Mainahmen zum Auftauen und Anwéarmen von Blut-

komponenten (Wasserbad 0.A.) sind nicht statthaft.

Alle verwendeten Instrumente, Apparate und Vorrichtungen miissen den Vor-
schriften des MPG entsprechen.
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4.3.4 Aufgaben des transfundierenden Arztes

Der transfundierende Arzt hat sich iiber die Aufklirung und Einwilligung des
Patienten vor Einleitung der Transfusion zu versichern (s. Abschn. 4.3.10). Die
Einleitung der Transfusion erfolgt durch den Arzt, bei mehreren zeitlich unmit-
telbar nacheinander transfundierten Blutkomponenten werden die Einzelheiten
im Qualitdtssicherungssystem unter Beachtung der Abschnitte 4.3.2 und 4.3.2.1
festgelegt. Withrend und nach der Transfusion ist fiir eine geeignete Uberwa-
chung des Patienten zu sorgen. Eine generelle Testung des Empfangers auf In-
fektionsmarker (Hepatitis B, Hepatitis C und HIV) vor der Transfusion oder eine
Asservierung von entsprechenden Untersuchungsproben ist nach dem derzeiti-
gen Stand der Wissenschaft und Technik nicht erforderlich. Nach Beendigung
der Transfusion ist das Behéltnis mit dem Restblut und dem Transfusionsbesteck
steril abzuklemmen oder zu verschlieBen und 24 Stunden bei + 1 °C bis + 10 °C
+4-°C<+2-°C aufzubewahren.

Bevor ein ambulanter Empfanger entlassen wird, ist sorgfiltig auf Symptome zu
achten, die auf eine unerwiinschte Reaktion hinweisen konnen. Der Empfanger
ist iiber mogliche spéter eintretende Symptome aufzukléren.

4.3.5 Transfusion von Erythrozytenkonzentraten
Erythrozytenkonzentrate werden ABO-gleich transfundiert. In Ausnahmefillen
konnen auch ABO-ungleiche, sog. ,,majorkompatible® Priparate transfundiert

werden (s. Tab. 4.3.5). Die Ausnahmen sind zu dokumentieren.

Tab. 4.3.5: ABO-kompatible Erythrozytentransfusion

Patient Kompatible EK
A A oder 0

B B oder 0

AB AB, A, B oder 0

0 0

Wegen des Mangels an Rh negativem (D negativ) Blut lisst sich die Ubertra-
gung von Rh positiven (D positiv) Erythrozytenpriaparaten an Rh negative (D
negativ), nicht immunisierte Patienten nicht immer vermeiden. Eine solche
Ubertragung sollte jedoch nur in Betracht gezogen werden, wenn die Transfusi-
on lebenswichtig ist (z. B. bei Massivtransfusionen) und Rh negative (D nega-
tiv) Erythrozytenpriparate nicht zeitgerecht beschafft werden konnen und wenn
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es sich um nicht gebarfdhige Frauen oder um Minner handelt. Rh negative (D
negativ) Erythrozyten kénnen Rh positiven (D positiv) Empfangern libertragen
werden, wenn keine Unvertriglichkeit infolge von Rh-Antikorpern besteht.

Bei Rh D negativen Madchen sowie Rh D negativen gebarfiahigen Frauen ist die
Transfusion von Rh positiven (D positiv) Erythrozytenkonzentraten (mit Aus-
nahme von lebensbedrohlichen Situationen) unbedingt zu vermeiden. Die Dring-
lichkeit der Indikation, fiir die der transfundierende Arzt die Verantwortung
tragt, ist zu dokumentieren.

Bei einer Transfusion von Rh positiven (D positiv) Préaparaten auf Rh negative
(D negativ) Patienten hat der weiterbehandelnde Arzt eine serologische Unter-
suchung 2—4 Monate nach Transfusion zur Feststellung eventuell gebildeter An-
tikorper zu veranlassen. Bei Nachweis entsprechender Antikdrper hat eine Auf-
klarung und Beratung der Betroffenen sowie Eintragung in einen Notfallpass zu
erfolgen (s. Abschn. 4.2.5.8).

Maidchen sowie gebdrfiahige Frauen sollten keine Erythrozytenkonzentrate erhal-
ten, die zu einer Immunisierung gegen Antigene des Rh-Systems oder den Kell-
Faktor fiihren konnen.

4.3.6 Transfusion von Thrombozytenkonzentraten

Die Transfusion von Thrombozytenkonzentraten (TK) erfolgt unverziiglich nach
Auslieferung. Thrombozytenkonzentrate sind ABO-kompatibel, bevorzugt ABO-
gleich-in-der Regel- ABO-kempatibel-zu iibertragen. Das Merkmal D soll wegen
der Moglichkeit einer Immunisierung berticksichtigt werden. Bei D negativen
Midchen sowie D negativen gebarfahigen Frauen sollte, wenn die Gabe von D
positiven Thrombozytenpriparaten unvermeidlich ist, eine Prophylaxe mit Anti-
D 1iv. oder s.c. nach den Anwendungshinweisen in der entsprechenden
Gebrauchsinformation durchgefiihrt werden (Blutungsgefahr bei intramuskuli-
rer Injektion). Eine serologische Vertraglichkeitsprobe mit Spendererythrozyten
(s. Abschn. 4.2.5.9) ist wegen des geringen Erythrozytengehalts nicht erforder-
lich. Die Wirkung von passiv libertragenen Alloantikdrpern im Plasma ist in
Einzelfillen (z. B. bei Kindern) zu bedenken. Bei Kindern mit einem Korperge-
wicht unter 25 kg sollte eine Transfusion von Plasma(minor)-inkompatiblen
Thrombozyten (z. B. 0—A) vermieden werden. Bei Alloimmunisierung gegen
HLA- und/oder plittchenspezifische Antigene, verbunden mit einem unzurei-
chenden Substitutionseffekt, sollten Apherese-TK von Einzelspendern, die nach
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threm Antigenmuster ausgewihlt werden, transfundiert werden. Die Auswahl
kann durch eine Thrombozytenvertriaglichkeitsprobe unterstiitzt werden. Bei ei-
nem Risiko einer Graft-versus-Host-Reaktion (Transplantat-gegen-Wirt-
Reaktion) (s. Abschn. 4.5.5) sind bestrahlte Thrombozytenkonzentrate anzu-
wenden [1, 3].

4.3.7 Transfusion von Granulozytenkonzentraten

Die Indikation zur Granulozytentransfusion ist aufgrund moglicher schwerer
Nebenreaktionen strikt zu stellen.

Granulozytenkonzentrate miissen ABO-kompatibel iibertragen werden. Da Gra-
nulozytenpriaparate eine erhebliche Beimischung von Erythrozyten aufweisen,
miissen zusitzlich die blutgruppenspezifischen Vorsichtsmalnahmen wie bei
einer Erythrozytentransfusion beachtet werden.

Die Auswahl der Spender sollte nach HLA-Merkmalen und ggf. Granulozyten-
merkmalen erfolgen, hdngt jedoch von der klinischen Situation und der Vorim-
munisierung des Empfingers ab. Besteht das Risiko einer CMV-Erkrankung,
sind CMV-negative Spender auszuwéhlen. Die Vertriglichkeit ist mittels sero-
logischer Vertraglichkeitsproben mit Spendererythrozyten und -leukozyten zu
prifen (s. Abschn. 4.2.5.9).

Da die Gefahr einer GvH-Reaktion bei Granulozytenpriparaten besonders hoch
ist, miissen diese Prédparate bestrahlt werden. Interferenzen der Granulozy-
tentransfusion mit Amphotericin B sind zu beachten.

Pro Transfusion sollten mindestens 1 x 10'° Granulozyten pro m*> Kérperober-
fliche (KO) iibertragen werden. Fiir die Ubertragung empfiehlt sich eine Ge-
schwindigkeit von 1 x 10'° Zellen/m* KO und Stunde. Die Transfusion hat iiber
Standardfilter zu erfolgen (entsprechend MPG normiert, Porengrofe 170-230

pum).

4.3.8 Plasmatransfusion

ABO-gleich transfundiert™*—Therapeutisches Plasma wird ABO-gleich oder ABO-
kompatibel transfundiert (s. Tab. 4.3.8). Eine serologische Vertrdglichkeitsprobe

26 A
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(s. Abschn. 4.2.5.9) entfallt (s. Tab. 4.3.8).

Tab. 4.3.8: ABO-kompatible Plasmatransfusion

Patient Kompatibles Plasma
A A oder AB

B B oder AB

AB AB

0 0, A, B oder AB

4.3.9 Notfalltransfusion

Eine Notfalltransfusion setzt eine vitale Gefahrdung des Patienten voraus, die
eine sofortige Transfusion ohne die sonst notwendigen Voruntersuchungen be-
dingt. Das erhohte Transfusionsrisiko ist zu beachten (s. Abschn. 4.2.5.10). Hin-
sichtlich der Identititssicherung fiir Blutproben und Begleitpapiere wird auf Ab-
schnitt 4.3.2 verwiesen.

Auch im Notfall ist der ABO-Identitdtstest durchzufiihren (s. Abschn. 4.3.2.1).

Bei Massivtransfusionen und bei Neugeborenen sollten Blutkomponenten warm
(maximal + 42 °C) transfundiert werden.

Solange das Ergebnis der ABO-Blutgruppenbestimmung des Empfangers nicht
vorliegt, sind zur Erstversorgung Erythrozytenkonzentrate der Blutgruppe O0;

moghichst Rhnegati(DP-negativ); zu verwenden.

4.3.10 Dokumentation

Die Annahme nach Transport, die Transfusion sowie die anwendungsbezogenen
Wirkungen und Nebenwirkungen der Blutprodukte sind liickenlos zu dokumen-
tieren, ebenso die nicht angewendeten Blutprodukte und deren ordnungsgemalie
Entsorgung. Die Einrichtung der Krankenversorgung hat sicherzustellen, dass
die Daten der Dokumentation patienten- und produktbezogen genutzt werden
konnen (§ 14 Abs. 2 TFG). Die Aufzeichnungen nach § 14 Abs. 2 TFG sind
mindestens 30 Jahre aufzubewahren (§ 14 Abs. 3 TFG).
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Die Indikation zur Anwendung von

¢ Blutprodukten und

e gentechnisch hergestellten Plasmaproteinen fiir die Behandlung von Ha-

mostasestorungen

muss aus der dokumentierten Diagnose sowie den dokumentierten korrespondie-
renden Befunden (insbesondere Laborbefunde, ggf. klinische Befunde) hinrei-
chend ersichtlich sein. Falls die Indikationsstellung von den Querschnitts-
Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten abweicht, ist
dies zu begriinden.

Die Dokumentation bei jeder Anwendung von Blutprodukten in den Patienten-
akten umfasst dariiber hinaus:

e die Aufklarung des Patienten iiber die Transfusion und die Einwilligung-
serkldrung®’,

e das Ergebnis der Blutgruppenbestimmung und des Antikorpersuchtests,

e das Anforderungsformular™,

e bei zelluldren Blutprodukten die Produktbezeichnung/Priparatenummer,
den Hersteller (pharmazeutischen Unternehmer), die Blutgruppenzugeho-
rigkeit und bei Erythrozytenprdparaten und ggf. bei Granulozytenpripara-
ten das Ergebnis der serologischen Vertraglichkeitsprobe (Kreuzprobe)
sowie das Ergebnis des ABO-Identititstests,

e bei Plasma zur Transfusion die notwendigen Angaben iiber Blutgruppen-
zugehorigkeit, den Hersteller (pharmazeutischen Unternehmer), die Pro-
duktbezeichnung/ Priparatenummer, die PackungsgroBBe und Anzahl der
verwendeten Packungen,

e bei Plasmaderivaten und bei gentechnisch hergestellten Plasmaproteinen
zur Behandlung von Hamostasestorungen die notwendigen Angaben {iber
Hersteller (pharmazeutischen Unternehmer), Produktbezeichnung, Char-
gennummer, PackungsgroB3e und Anzahl der verwendeten Packungen,

e Datum und Uhrzeit der Verabreichung der Blutprodukte,

e die anwendungsbezogenen Wirkungen sind durch geeignete Laborpara-
meter (z. B. Himatokrit, Thrombozytenzdhlung) zu dokumentieren. Falls
keine geeigneten objektivierbaren Laborparameter existieren, hat die Do-
kumentation anhand klinischer Parameter zu erfolgen,

e unerwiinschte Ereignisse und unerwiinschte Reaktionen/Nebenwirkungen

" Regelungen zur Dokumentation der Einwilligungserklirung und Aufklarung bei mehreren aufeinander folgen-
den Anwendungen von Blutprodukten (z.B. Operation, Zytostatikabehandlung) sind im Qualitdtssicherungssys-
tem der Einrichtung festgelegt.

% Unter der Voraussetzung, dass die jederzeitige Zusammenfiihrung des Anforderungsformulars mit der Patien-
tenakte gewdhrleistet ist, ist es zuldssig, das Anforderungsformular zentral aufzubewahren. Dies ist in einer
Dienstanweisung schriftlich zu fixieren.
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Warkungen sind mit Datum und Angabe der Uhrzeit im Krankenblatt zu
dokumentieren. Die Meldung snerwiinsehter Wirkungen-ist nach gelten-

den Vorschriften vorzunehmen (s. Tab. 1.7).

Ist eine Aufkldrung des Patienten bei der Anwendung von Blutprodukten nicht
moglich, z. B. in einer Notfallsituation, dann ist der Patient nachtriglich iiber die
stattgefundene Anwendung von Blutprodukten und insbesondere die Infektions-
risiken, ggf. Immunisierungsrisiken, aufzukldren.

Die Verantwortung fiir diese Aufkldrung ist im Qualitdtssicherungssystem der
Einrichtung festzulegen.

4.3.11 Entsorgung der nicht angewendeten Blutprodukte

Die ordnungsgemifle Entsorgung von nicht verwendeten Blutprodukten ist zu
dokumentieren (s. Abschn. 4.1). Hierfiir ist eine Dienstanweisung im Rahmen
des Qualitdtssicherungssystems zu erstellen (vgl. § 17 Abs. 1 Satz 2 TFG).

4.4 Perinatale Transfusionsmedizin

Die perinatale Transfusionsmedizin umfasst die Diagnostik fetomaternaler In-
kompatibilititen und ggf. deren Prophylaxe sowie die in diesem Lebensabschnitt
erforderliche transfusionsmedizinische Behandlung mit Blutprodukten [2].

4.4.1 Diagnostik, Behandlung und Prophylaxe fetomaternaler
Inkompatibilitaten

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

e dass eine flir ein bestimmtes Erbmerkmal auf Blutzellen negative Mutter
gegen dieses Antigen immunisiert wird und spezifische Antikérper der
Klasse IgG bildet,

e dass diese Antikorper diaplazentar in die Zirkulation des Feten iibertreten
und

e dass der Fetus dieses Erbmerkmal (das es von seinem Vater geerbt hat)
besitzt.
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44.1.1 Blutgruppenserologische Untersuchungen vor der Geburt

Bei jeder Frau sind nach Feststellung einer Schwangerschaft zu einem moglichst
frithen Zeitpunkt die Blutgruppenmerkmale ABO und das Rh-Merkmal D zu
bestimmen. AuBlerdem ist ein Antikorpersuchtest zum Nachweis irreguldrer
Blutgruppenantikérper durchzufiihren (s. Abschn. 4.2.5.7). Die ,,Mutterschafts-
Richtlinien* des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen in der giilti-
gen Fassung sind zu beachten.

Féllt der Antikdrpersuchtest positiv aus, sind eine Spezifizierung des Antikor-
pers und ggf. eine Titration moglichst aus derselben Blutprobe erforderlich. Bei
positivem AntikOrpersuchtest sind weitere blutgruppenserologische Untersu-
chungen erforderlich, ggf. muss die weitere Betreuung der Schwangeren in Ko-
operation mit einem Zentrum, das besondere Erfahrungen in der Behandlung
von Erkrankungen durch FMI besitzt, erfolgen. Die Verlaufskontrollen von An-
tikorpertitern sollten im Vergleich zur aufbewahrten Vorprobe erfolgen.

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

4.4.1.2 Morbus haemolyticus fetalis/neonatorum (MHF/MHN)

Ein klinisch bedeutsamer MHF/MHN kann nicht nur durch Anti-D, sondern
auch durch andere Antikorper (z. B. Anti-c, Anti-E, Anti-Kell u. a.) hervorgeru-
fen werden. Bei der ABO-Unvertraglichkeit durch Anti-A und/oder Anti-B tritt
pranatal keine stirkere Andmie auf, sodass sich diagnostische und therapeuti-
sche MaBnahmen vor der Geburt eriibrigen.

44.1.3 Blutgruppenserologische Untersuchungen bei Neugeborenen
Ein direkter AHG-Test mit den Erythrozyten des Kindes ist durchzufiihren,
wenn sich der Verdacht auf einen MHN ergibt (z. B. aus den blutgruppenserolo-
gischen Untersuchungen vor der Geburt) oder wenn die nach den ,,Mutter-
schafts-Richtlinien” des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen vor-
geschriebenen Antikorpersuchtests nicht durchgefiihrt wurden. Ein positiver di-
rekter AHG-Test spricht fiir einen MHN und erfordert umgehend weitere Unter-
suchungen auch aus dem Blut der Mutter. Auf die Moglichkeit eines schwach
positiven direkten AHG-Tests durch pripartale Anti-D-Gabe an eine D negative
Mutter (s. Anti-D-Prophylaxe) oder bei 0A-(bzw. 0B-)Konstellation von Mutter
und Kind vor allem bei Verwendung sensitiver Tests wird hingewiesen.
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Bei jedem Kind einer Rh negativen Mutter ist unmittelbar nach der Geburt der
Rhesus-Faktor D zu bestimmen. Zur Anti-D-Prophylaxe bei der Mutter siche
Abschnitt 4.4.1.5.

4.4.1.4 Pranatale und postnatale Therapie

Bei der Auswahl von Erythrozytenkonzentraten fiir die intrauterine Substitution
des Feten oder postnatale Transfusionen oder Blutaustauschtransfusionen ist
darauf zu achten, dass das zu dem Antikorper der Mutter korrespondierende An-
tigen auf den Spendererythrozyten nicht vorhanden ist und die Spendererythro-
zyten mit dem Serum der Mutter in der serologischen Vertraglichkeitsprobe
nicht reagieren.

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

Wird bei D negativen Schwangeren in der 24.—27. Schwangerschaftswoche kein
fiir eine Sensibilisierung beweisendes Anti-D nachgewiesen, soll in der 28. — 30.
Schwangerschaftswoche eine Standarddosis Anti-D-Immunglobulin (300 pg)
injiziert werden, um bis zur Geburt eine Sensibilisierung der Schwangeren mog-
lichst zu verhindern. Das Datum der préipartalen Anti-D-Prophylaxe ist im Mut-
terpass einzutragen.

D negative Frauen miissen nach jeder Geburt eines D positiven Kindes, nach
Fehlgeburten, extrauteriner Graviditdt, Schwangerschaftsabbruch und jedem an-
deren Eingriff, der zu einer Einschwemmung von Erythrozyten des Feten in den
Kreislauf der Mutter fiilhren kann, moglichst innerhalb von 72 Stunden eine
Standarddosis  Anti-D-Immunglobulin  erhalten, um eine  Rhesus-D-
Sensibilisierung zu vermeiden. Anti-D-Immunglobulin muss selbst dann appli-
ziert werden, wenn nach der Geburt schwach reagierende Anti-D-Antikorper 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 Fillen mit Verdacht auf den Ubertritt groBerer Mengen Erythrozyten
des Kindes in die Mutter (fetomaternale Makrotransfusion) schiitzt die Stan-
darddosis Anti-D (300 pg) moglicherweise nicht ausreichend. In diesen Fillen,
die z. B. iiber eine Bestimmung der HbF-Zellen im Blut der Mutter nachgewie-
sen werden, sind weitere Gaben von Anti-D-Immunglobulin erforderlich.

Auch nach Ablauf von 72 Stunden soll auf eine Anti-D-Gabe nicht verzichtet
werden.
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4.4.1.6 Fetale/neonatale Alloimmunthrombozytopenie (FAIT/NAIT)
Die FAIT/NAIT ist eine seltene fetomaternale Inkompatibilitét, die durch platt-
chenspezifische Antikdrper der Mutter gegen thrombozytire Alloantigene des
Feten verursacht wird (meist Anti-HPA-1a, -5b). Sie tritt hiufig bereits in der
ersten Schwangerschaft auf und fithrt in 10-20 % der betroffenen Kinder zu
intrazerebralen Blutungen.

Bei anamnestischen Hinweisen bei vorangeborenen Kindern oder nachgewiese-
ner Immunisierung der Mutter muss rechtzeitig eine pranatale Diagnostik mit
eventuell erforderlicher Therapie eingeleitet werden.

Bei entsprechendem Verdacht muss umgehend die Thrombozytenzahl des Kin-
des bestimmt werden. Ist diese vermindert und sind andere Ursachen einer
Thrombozytopenie (insbesondere Sepsis oder Immunthrombozytopenie der
Mutter) ausgeschlossen, ist eine NAIT anzunehmen. Bei Blutungsgefahr
(Thrombozytenzahl bei Neugeborenen unter 30.000/wl, bei Frithgeborenen
und/oder kranken Neugeborenen unter 50.000/wl) muss das Kind, mit oder ohne
immunhidmatologische Bestétigung, sofort mit mdglichst kompatiblen Throm-
bozyten behandelt werden.

Die immunhdmatologische Diagnostik sollte spezialisierten Laboratorien vorbe-
halten bleiben.

Wegen des nicht unerheblichen Risikos fiir das Kind durch die préinatale Dia-
gnostik und der Besonderheiten der prd- und postnatalen Therapie sollten
Schwangere mit an FAIT/NAIT leidenden Kindern als Risikoschwangerschaften
angesehen und moglichst nur in perinatologischen Zentren mit besonderer Er-
fahrung behandelt werden.

4.4.1.7 FMI im granulozytéaren System: fetale/neonatale

Immungranulozytopenie/Neutropenie (NIN)
Die fetale/neonatale Alloimmungranulozytopenie wird durch Antikérper der
Mutter gegen fetale, vom Vater geerbte granulozytire Antigene verursacht
(meist HNA-1a, -1b). Die Erkrankung ist selten. Krankheitssymptome treten in
utero nicht auf, sodass sich eine pranatale Diagnostik und Therapie eriibrigen.
Die immunhé@matologische Diagnostik sollte spezialisierten Laboratorien vorbe-
halten bleiben. Der Verlauf der Neutropenie in der Neugeborenenphase ist gut-
artig, sofern die Granulozytopenie frithzeitig erkannt wird und ggf. entsprechen-
de MaBnahmen (Infektionsprophylaxe mit Antibiotika, ggf. G-CSF) ergriffen
werden.
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4.4.2 Besonderheiten der perinatalen Transfusionstherapie
Folgende transfusionsmedizinische Besonderheiten sind zu beachten:

e Blutentnahmen bei Friih- und Neugeborenen sind auf ein Mindestmal} zu
beschrianken, um eine iatrogene Anidmie zu vermeiden.

o Antikorpersuchtest und serologische Vertraglichkeitsprobe vor Erythrozy-
tentransfusionen konnen unter Beachtung der ABO-Blutgruppen mit dem
Serum bzw. Plasma der Mutter durchgefiihrt werden.

e Fiir die intrauterine Erythrozyten-Transfusion sollten nicht lidnger als 7
Tage gelagerte EMV-Antikérper-negative—and-—bestrahlte Erythrozyten-
konzentrate in additiver Losung verwendet werden.

e Bis zum Abschluss der vierten Lebenswoche nach dem errechneten Ge-
burtstermin des Kindes kann auf die Wiederholung der Kreuzprobe (bei
Verwendung sog. Baby-EK-Préparate) verzichtet werden, sofern im Se-
rum der Mutter und des Kindes keine irreguldren Antikdrper nachweisbar
sind und der direkte Antiglobulintest mit den Erythrozyten des Kindes ne-
gativ ausfillt.

e Frith- und Neugeborene, die wiederholt transfundiert werden miissen,
sollten Erythrozytenkonzentrate von moglichst wenigen Spendern erhal-
ten. Es sollten daher mehrere kleine Erythrozyteneinheiten (sog. Baby-
EK-Priparate) bereitgestellt werden, die durch Aufteilung eines Erythro-
zytenkonzentrats in mehrere kleine Erythrozyteneinheiten hergestellt wer-
den.

e Friih- und Neugeborene sollten frische, in der Regel nicht ldnger als 7,
hochstens 28 Tage gelagerte Erythrozytenkonzentrate erhalten. Fiir die
kleinvolumige Substitution (10-20 ml/kg) konnen Erythrozytenkonzentra-
te bis zum Ende der Haltbarkeit gemdfl Herstellerangaben transfundiert
werden. Neugeborene nach intrauteriner Transfusion sollen ausschlieBlich
mit bestrahlten zelluldren Blutkomponenten transfundiert werden.

e Bei Transfusionen-von Friihgeborenen und Neugeborenen mit Verdacht
auf Immundefizienz sind die zelluldre Blutkomponenten zur Vermeidung
von Graft-versus-Host-Reaktionen zu bestrahlen.

e Austauschtransfusionen sowie Erythrozytensubstitution bei extrakorpora-
lem Kreislauf sind mit moglichst frischen, nicht langer als 7 Tage gelager-
ten, mit therapeutischem Plasma zur Verbesserung des Hamostasepoten-
zials auf einen Hamatokrit von etwa 0,6 1/l eingestellten Erythrozytenkon-
zentraten durchzufiihren. Hierbei sollten bestrahlte ¢s—Absehn—4-5-5)
Erythrozytenkonzentrate verabreicht werden. Die Gefahr einer Thrombo-
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zytopenie bei Austauschvolumina, die das 1,5-Fache des Blutvolumens
ibersteigen, ist dringend zu beachten.

4.5 Unerwunschte Ereignisse/ unerwlnschte Reaktionen/ Ne-
benwirkungen nach Anwendung von Blutprodukten

Die Zeichen unerwiinschter Ereignisse/ unerwiinschter Reaktionen/ Nebenwir-
kungen nach Anwendung von Blutprodukten sind vielgestaltig und oft uncha-
rakteristisch. Sie erfordern eine differenzierte Diagnostik, Ursachenermittlung
und ggf. Therapie. Auf die Querschnitts-Leitlinien zur Therapie mit Blutkompo-
nenten und Plasmaderivaten der Bundesdrztekammer in der jeweils giiltigen
Fassung wird hingewiesen. Die Voraussetzungen zur sofortigen Einleitung von
notfalltherapeutischen Mallnahmen sind sicherzustellen. In jedem Falle ist auch
der gesamte organisatorische Ablauf zu iiberpriifen (rel—Absehn—4-5-1H. Im
Rahmen des Qualitéitssicherungssystems in den Einrichtungen der Krankenver-
sorgung (vek-Absehn—-4-3) sind das Vorgehen und-die- Meldewege beim Auf-
treten von unerwiinschten Ereignissen/Nebenwirkungen sowie die Unterrich-
tungspflichten beim Verdacht auf unerwiinschte Reaktionen und Nebenwirkun-
gen festzulegen.

4.5.1 Organisatorische Mal3nahmen

Treten wéahrend der Transfusion unerwiinschte Ereignisse/ unerwiinschte Reak-
tionen /Nebenwirkungen auf, so muss die Transfusion je nach Schwere und Art
der Symptome unterbrochen bzw. abgebrochen und der transfundierende Arzt
sofort benachrichtigt werden. Der vendse Zugang ist fiir eine moglicherweise
erforderlich werdende Therapie offen zu halten. Bis zur Kldrung hat die Gabe
weiterer Erythrozytenkonzentrate/Blutkomponenten zu unterbleiben.
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Der Patient bedarf bis zum Abklingen der Symptome der kontinuierlichen
Uberwachung. Die therapeutischen MaBnahmen und der klinische Verlauf sind
in der Patientenakte zu dokumentieren.

Abkldrung von Nebenwirkungenbzw-—unerwiinschten Ereignissen:

Zur Abklarung desZwisehenfalls ist Probenmaterial (inkl. verschlossener Blut-
beutel mit Transfusionsbesteck) zu asservieren. Vorrangig ist der Nachweis
bzw. Ausschluss einer intravasalen Himolyse, der durch den sofortigen Nach-
weis einer Rotverfarbung des Plasmas und/oder des Urins erkennbar und durch
eine Bestimmung des freien Himoglobins zu objektivieren ist. Um Informati-
onswege kurz zu halten, ist moglichst durch den transfundierenden Arzt das as-
servierte Material unverziiglich mit schriftlichen Unterlagen an das immunha-
matologische Labor zu schicken. In allen Problemfillen einer hdmolytischen
Transfusionsreaktion sollte ein transfusionsmedizinisch erfahrenes Laboratori-
um eingeschaltet werden. In der Regel sind zusétzlich Blutkulturen vom Prépa-
rat und Empfianger in einem mikrobiologischen Labor zu veranlassen. Das Zu-
sammenfiihren der Befunde zum Prédparat und zum Empfanger ist im Qualitéts-
sicherungssystem der Einrichtung zu regeln.

Unterrichtungspflichten:

gePersen- Unter der Gesamtverantwortung des Transfusionsverantwortlichen ist
zu kldren, ob es sich um ein unerwiinschtes Ereignis handelt, das Konsequenzen
innerhalb der Einrichtung erfordert (§ 16 Abs. 1 TFG, hier keine Meldung ,,nach
auBBen* erforderlich), oder um eine unerwiinschte Reaktion / Nebenwirkung
bzw. schwerwiegende unerwiinschte Reaktion / Nebenwirkung 1. S. v. § 63 ¢

Abs. 7 oder deren Verdacht Arzneimittelnebenwirkung mit den folgenden sich

daraus ergebenden Unterrichtungspflichten fiir—den—TFransfustonsbeauftragten
nach § 16 Abs. 2 TFG:

Bei Verdacht auf eine unerwiinschte Reaktion / Nebenwirkung ist der Blutspen-
dedienst bzw. der pharmazeutische Unternehmer unverziiglich zu unterrichten.

Bei Verdacht auf eine schwerwiegende unerwiinschte Reaktion/ Nebenwirkun-

gen ist auBBerdem das Paul-Ehrlich-Institut als zustindige Bundesoberbehdrde zu
verstidndigen. Bei Verdacht auf eine Infektionsiibertragung ist eine separate Mel-
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dung erforderlich®.

Auf die Meldepflicht an die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
gemal arztlicher Berufsordnung, Infektionsschutzgesetz, ggf. Laborberichtsver-
ordnung (nur bei Infektionsiibertragung) wird hingewiesen.

Es empfiehlt sich, im Rahmen des erforderlichen Qualititssicherungssystems
managements die MeldeUnterrichtungspflichten aus § 16 Abs. 2 TFG beiNe-
benwirkungen dem Transfusionsverantwortlichen zu {ibertragen und zentral
EDV-gestiitzt durchzufiihren (zentrale Dokumentation und zentrale Archivie-
rung).

Die abschlieBende Bewertung der Untersuchung wird von der im Rahmen des
Qualititssicherungssystems Qualitdtsmanagements verantwortlichen Person, z.
B. dem Transfusionsverantwortlichen, dem behandelnden Arzt und bei schwer-
wiegenden unerwiinschten Reaktionen /Nebenwirkungen den o.g. Stellen mitge-
teilt.

Die zustindige Transfusionskommission sollte die Berichte iiber unerwiinschte
Ereignisse/unerwiinschte Reaktionen/Nebenwirkungen auswerten und ggf. kor-
rigierende MalBnahmen ergreifen.

Die Meldungen sind so abzufassen, dass mogliche Ursachen sowie die durchge-
fiihrten MaBnahmen nachvollziehbar sind, und miissen Angaben iiber das Blut-
produkt, den Hersteller und die Préaparatenummer oder Chargenbezeichnung, das
Geschlecht und das Geburtsdatum des Empfangers enthalten.

4.5.2 Dokumentation

Alle unerwiinschten Wirkungen Ereignisse und unerwiinschte Reaktionen/ Ne-
benwirkungen durch Transfusion sind patientenbezogen mit Datum und Angabe

der Uhrzeit vollstindig zu dokumentieren. Die Aufzeichnungen sind mindestens
15 Jahre aufzubewahren (s. § 14 Abs. 1 1.V.m. Abs. 3 TFG).

¥ Die Meldebdgen ,,TRANSFUSIONSREAKTION® und , INFEKTIONSUBERTRAGUNG* sind zu beziehen
unter http://www.pei.de/uaw/uaw_infos.htm
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4.5.3 Ruckverfolgung

Besteht der begriindete Verdacht, dass Empfanger von Blutprodukten mit HIV,
HCV oder HBV oder anderen Erregern, die zu schwerwiegenden Krankheitsver-
laufen fiihren konnen, durch ein Blutprodukt infiziert wurden, ist eine Riickver-
folgung moglicherweise mitbetroffener Empfanger bzw. bis zu dem infrage
kommenden Spender zu veranlassen (§ 19 Abs. 2 TFG). Dieses Riickverfol-
gungsverfahren (Look back) ist entsprechend den ,,Empfehlungen des Arbeits-
kreises Blut* durchzufiihren (vgl. Abschn. 2.4.3).

4.5.4 Therapeutische und prophylaktische Malinahmen

Siehe Tab. 4.5.4

Tab. 4.5.4: Unerwiinschte Wirkungen von Blutkomponenten

Unerwuinschte Atiologie, Vorkom- Risiko je trans- Malinahmen und
Wirkung men fundierter Ein- Prophylaxe

heit®
Hémolytische Meist ABO- 1:10* - 1:10° Identitit von Préparat
Transfusions- inkompatible Trans- Mit tédlichem und Empfénger priifen,

reaktion vom

fusion von Erythrozy-

Ausgang: 1:5-10

Wiederholung der

Soforttyp ten (meist bei Uber- x 10° ABO- Bestimmung, Si-
tragung eines A EK cher-stellung der rena-
auf einen 0- len Ausscheidung,
Empfinger) Uberwachung des Ge-

rinnungsstatus,
Schockbehandlung,
Prophylaxe: Bedside-
Test
Hémolytische Antikorper gegen 1:10* - 1:10° Symptomorientierte
Transfusions- Blutgruppenantigene, Mit tédlichem Uberwachung des Pa-

reaktion vom

verzogerten Typ

die zum Zeitpunkt der
Kreuzprobe nicht
mehr nachweisbar
sind; bei erneuter Ex-
position kommt es zu
einer verzogerten
Héamolyse 5-14 Tage

Ausgang: 1:10°

tienten, Prophylaxe:
Befunde iiber irregulé-
re Blutgruppenantikor-
per immer in einen
Notfallausweis eintra-
gen und lebenslang be-

riicksichtigen

30 vgl. Serious Hazards of Transfusion (http://www.shotuk.org)
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nach Transfusion

Febrile, nicht- 1) Freisetzung von <0,1 % Antipyretika
hamolytische Zellinhaltsstoffen (z.
Transfusions- B. Zytokinen) wéh-
reaktion rend Herstellung und

Lagerung

2) Antileukozytére

Antikorper des Emp-

fangers
Allergische IgE-Antikorper im 0,5 % Stadienbezogene Be-
Transfusions- Empféingerserum ge- Mit schwerem handlung aller- gischer

reaktionen (Ur-

tikaria, anaphy-

gen Plasmaproteine

des Spenders; selten:

Verlauf: 1:10°

Reaktionen, Prophyla-
xe: Anti-histaminika,

laktischer Anti-IgA bei Patien- Gabe gewaschener
Schock) ten mit selektivem Erythrozyten und
IgA-Mangel Thrombozyten bei Pa-
tienten mit IgA-
Mangel
Posttransfusio- Thrombozytenspezi- Einzelfille Hochdosiert ivIG
nelle Purpura fische Alloantikorper (0,4 g/kg KG), Pro-
im Empféngerserum phylaxe: ggf. Erythro-
(vorwiegend Multipa- zyten- und Thrombo-
ra); schwere Throm- zytentransfusion von
bozytopenie etwa 1 im HPA-System kom-
Woche nach Transfu- patiblen Spendern
sion
Transfusions- Ubertragung prolife- Einzelfille In der Regel todlicher
assoziierte rationsfahiger T- Ausgang, Prophylaxe:
Graft-versus- Lymphozyten des Gammabestrahlung al-
Host-Disease Spenders auf einen ler zellhaltigen Blut-
(taGvHD) (immuninkom- komponenten (30 Gy)
petenten) Empfanger, gemal Indikation ¢s=
Symptomatik tritt 4— Abschn. 4.5.5)
30 Tage nach Trans-
fusion auf
Transfusions- Leukozytdre Antikor- 1:10%-1:10° (thera- Sicherstellung der Vi-

assoziierte aku-
te Lungeninsuf-
fizienz (TRALI)

per im Spenderplas-
ma (seltener im Emp-

fangerplasma);

peutisches Einzel-
spenderplasma,

Thrombozyten-

talfunktionen, Prophy-
laxe: Suche nach leu-

kozytiren Antikorpern

85




Zweite Richtlinienanpassung 2010 Hamotherapie-Richtlinien nach §§ 12 a und 18 TFG
- Seite 86 von 113 -

[4] Dyspnoe, Lungen- konzentrate) bei Spender und Emp-
0dem wéahrend oder < 1:10° (Erythro- fanger, ggf. Aus-
bis 6 Stunden nach zytenkonzentrate) schluss implizierter
Transfusion Spender
Transfusionsas- Volumeniiberladung Abhingig vom Pa- Transfusion unterbre-
soziierte zirku- bei hoher Transfusi- tientenkollektiv bis | chen, Geschwindigkeit
latorische Uber- onsgeschwindigkeit 8% der Empfanger | reduzieren, Sauerstoft-
ladung (TACO) und hohem Transfu- gabe, Diuretika. Re-
sionsvolumen striktion der transfun-
dierten Menge auf 1-4
ml/kg KG und Stunde
Transfusions- Bakterielle Kontami- 1:10° bis 1:10° Ausschluss einer hé-
reaktionen nation einer Blut- molytischen Sofortre-
durch bakteriel- komponente, Sym- aktion, Schockbehand-

le Kontaminati-

ptome einer septi-

lung, mikrobiologische

on schen Reaktion bis Kulturen aus Blut-
zum septischen komponenten und
Schock wihrend der Empfingerblut, ggf.
Transfusion gezielte antibiotische
Therapie
Transfusions- Virdmie des Spen- HIV: < 1:10° Virologische Ab-
assoziierte Vi- ders, die sich mit den HBV: 1:5x 10° — kldrung: Vergleich der
rusinfektio-nen gingigen Testverfah- 1:10° Virus-Genomse-
ren nicht nachweisen HCV: < 1:10° quenzen bei Spender
lasst und Empfénger an-
streben, ggf. spezi-
fische antivirale The-
rapie
Transfusions- Ubertragung des Zy- Nach Einfiihrung Ggf. spezifische anti-
assoziierte tomegalie-Virus auf der allgemeinen virale Therapie, Pro-
CMV- einen immuninkom Leuko- phylaxe: s. Abschnitt
infektionen petenten Empfénger - zytendepletion Ri- 4.5.6
si-ko nur theore-
tisch ab schatzbar
(Einzelfille)
Transfusions- Parasitdmie des Spen- | Einzelfille Spezifische Therapie

assoziierte Pa-

rasitosen

ders (Plasmodien,

Trypanosomen, Ba-

der jeweiligen Infek-

tion
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besien, Leishmanien,
Mikrofilarien, To-

xoplasma u. a.)

Transfusions- Ein Erythrozytenkon- Risiko bei Trans- Eisenchelatoren
chromatose zentrat enthdlt 250 fusion von mehr

mg Eisen; Organ- als > 100 Erythro-

komplika-tionen zytenkonzentrate

betreffen das endo-

krine Pankreas, Leber

und Herz
Variante der Unerkannte Infektion Verdachtsfille in Epidemiologische Ab-
Creutzfeldt- eines Spenders mit GroBbritannien klarung
Jacob-Krankheit | vCJK aufgetreten

(vCIK)

4.5.5 Vermeidung einer Graft-versus-Host-Reaktion
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Zur Vermeidung von Graft-versus-Host-Reaktionen bei besonders gefahrdeten
Empfingern sollten alle zelluldren Blutkomponenten mit ionisierenden Strahlen
tempfohlene Posts:30-Gy) behandelt werden. Die Bestrahlung erfolgt mit einer
mittleren Dosis von 30 Gy und darf an keiner Stelle des Priparats die Dosis von
25 Gy unterschreiten. Indikationen fiir bestrahlte Erythrozyten- und Thrombozy-
tenkonzentrate sewie-GEP-sind-in-Tabele4-5-5-aufsefithrt(siche Querschnitts-
Leitlinien der Bundesarztekammer zur Therapie mit Blutkomponenten und
Plasmaderivaten (4. Auflage, Kapitel 11.4.1). Granulozytenkonzentrate sind
grundsétzlich vor der Transfusion zu bestrahlen.

4.5.6 Vermeidung von CMV-Infektionen

Auf die Querschnitts-Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasma-
derivaten (Kapitel 11.4.2) wird verwiesen.

Dort finden sich folgende Kernaussagen zur CMV-Sicherheit von Blutproduk-
ten: Die in Deutschland bei allen Erythrozyten- und Thrombozytenkonzentraten
durchgefiihrte Leukozytendepletion bewirkt eine Abreicherung der zellstindi-
gen, latenten Zytomegalieviren und damit eine Verringerung des Risikos einer
transfusionsassoziierten CMV-Infektion bei Risikopatienten um ca. 90 %. Die
Frage, ob die Verwendung CMV-seronegativ getesteter Blutspenden fiir diese
Patienten das verbleibende Risiko weiter reduzieren konnte, kann derzeit nicht
beantwortet werden. Die Auswahl CMV-seronegativer Blutspender fiir Risiko-
patienten flihrt theoretisch zu einer Verdoppelung des Risikos einer Blutspende
in der besonders infektiosen serologischen Fensterphase (bei einer Seropridva-
lenz von 50 %).

Die Auswahl CMV-seronegativer Blutspender fiir die Gewinnung von leukozy-
tendepletierten Blutkomponenten (auller Granulozytenkonzentrate) zur Vermei-
dung einer CMV-Infektion wird daher nicht empfohlen.

Da Granulozytenkonzentrate préparationsbedingt auch einen hohen Anteil mo-
nonukledrer Zellen enthalten, sind nach Granulozytentransfusion von unausge-
wihlten Spendern CMV-Infektionen beschrieben. Granulozytenkonzentrate fiir
CMV-seronegative Empfianger sollen daher ausschlieBlich von CMV-
seronegativen Blutspendern gewonnen werden.

Jeder Verdachtsfall einer transfusionsassoziierten CMV-Infektion muss an das
Paul-Ehrlich-Institut gemeldet werden.
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4.6 Autologe Hamotherapie

Die Transfusion von Eigenblutprodukten bedarf, wie jede andere Bluttransfusi-
on, der drztlichen Indikation. Die Durchfiihrung der Transfusion autologer Pra-
parate erfolgt gemifl Abschnitt 4.3 unter Berilicksichtigung der folgenden Ergén-
zungen.

4.6.1 ldentitatssicherung

Unmittelbar vor der Eigenbluttransfusion ist vom transfundierenden Arzt die
Identitdt durch Vergleich der Personalien des Empfiangers mit der Kennzeich-
nung des Eigenblutprodukts zu sichern. Der ABO-Identititstest gemél3 Abschnitt
4.3.2.1 ist in jedem Fall mit dem Blut des Empfangers, im Falle von erythrozy-
tenhaltigen Praparaten auch mit dem des autologen Blutprodukts vorzunehmen.
Die serologische Vertraglichkeitsprobe (Kreuzprobe) kann entfallen.

4.6.2 Unerwinschte Wirkungen Ereignisse/unerwiinschte Reaktionen

Treten bei der Transfusion von Eigenblut unerwiinschte Wirkungen Ereignis-
se/unerwiinschte Reaktionen auf, sind diese entsprechend Abschnitt 4.5 zu kla-
ren. Dabei sind insbesondere Verwechslung, mikrobielle Verunreinigung sowie
praparative oder lagerungsbedingte Schidden der Eigenblutpridparate auszu-
schlief3en.

4.6.3 Eigenblutprodukte mit positiven Infektionsmarkern

Bei der Ausgabe der betreffenden Produkte ist der transfundierende Arzt iiber
den infektiosen Status schriftlich zu informieren. Die Transfusion infektioser
Blutprodukte, einschlieBlich aller vorbereitenden Maflnahmen, ist vom Arzt per-
sonlich durchzufiihren.

4.6.4 Nicht verwendete Eigenblutprodukte

Nicht benotigte Eigenblutprodukte diirfen weder zur homologen Bluttransfusion
noch als Ausgangsmaterial fiir andere Blutprodukte verwendet werden. Nicht
verwendete infektiose Eigenblutprodukte sind speziell zu entsorgen. Eine Abga-
be fiir wissenschaftliche Zwecke ist moglich (s. Abschn. 2.4.1). Der Verbleib
aller autologen Blutprodukte ist zu dokumentieren. Hierzu ist im Rahmen des
Qualititssicherungssystems eine Dienstanweisung zu erstellen (§ 17 Abs. 1 Satz
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2 TFG).
4.6.5 Perioperativ hergestellte Blutpraparationen

Perioperativ hergestellte Blutprdparationen (s. Kap. 2) sind mit Namen, Vorna-
men, Geburtsdatum des Patienten sowie Datum und Uhrzeit des Beginns der
Entnahme zu kennzeichnen. Sie sind nicht lagerungsfahig und grundsitzlich in-
nerhalb von 6 Stunden nach Beginn der Entnahme zu transfundieren.

Fiir perioperativ gewonnene FEigenblutpriparationen kann auf den ABO-
Identitétstest verzichtet werden, wenn diese Préparate unmittelbar am Patienten
verbleiben und zwischen Entnahme und Riickgabe weder ein rdumlicher noch
ein personeller Wechsel stattgefunden hat.

4.6.6 Dokumentation

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

Die Vorgaben nach Abschnitt 4.3.10 gelten hierbei sinngemilf.

4.7 Anwendung von autologen Blutstammzellen

Die autologe Transfusion peripherer Blutstammzellen wird an speziell qualifi-
zierten Zentren (Konzertierte Aktion Stammzelltransplantation) im Rahmen kli-
nischer Studien zur Behandlung hiamatologischer und onkologischer Erkrankun-
gen durchgefiihrt. Fiir die Apherese, Herstellung und Lagerung von Blutstamm-
zellpraparaten gelten die Ausfiihrungen unter Kapitel 2 und 3 mit den erforderli-
chen Abweichungen zur Beriicksichtigung der autologen Situation.

Weitere Einzelheiten beziiglich Patientenauswahl, Aufklarung, Durchfiihrung
und Dokumentation sind den ,,Richtlinien zur Transplantation peripherer Blut-
stammzellen* des Wissenschaftlichen Beirates der Bundesirztekammer (1997)
und den Empfehlungen zur Blutstammzellapherese der DGTI (1998) zu ent-
nehmen.

Autologe Blutstammzellprdparate miissen grundsitzlich mit Namen, Vornamen
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und Geburtsdatum des Patienten beschriftet sein und den Hinweis ,,Nur zur au-
tologen Transfusion. Nicht bestrahlen! Unverziiglich weitergeben!* tragen.

'66

4.8 Therapeutische Zytapherese

Als Erythrozytapherese bezeichnet man die gezielte Entnahme von Erythrozy-
ten. Bei der maschinellen Erythrozytenaustauschbehandlung werden die ent-
nommenen Erythrozyten vollstindig oder teilweise ersetzt. Fiir die Erythrozy-
tensubstitution gelten die Vorschriften des Kapitels 4. Therapeutische Leukozyt-
und Thrombozytapheresen dienen der Reduktion von Leukozyten und Throm-
bozyten und stellen symptomatische Behandlungsformen dar. Fiir die Durchfiih-
rung dieser therapeutischen Himapheresen gilt fiir technische Details sinngemal
Abschnitt 2.6.

4.9 Therapeutische Plasmapherese und Plasmadifferenzial-
trennung

Die therapeutische Plasmapherese ist ein Plasmaaustauschverfahren. Sie ist ge-
nerell mittels Zentrifugation oder Filtration durchfiihrbar. Bei der Plasma-
austauschbehandlung wird das entnommene Plasma verworfen und durch eine
geeignete Losung ersetzt. Ist eine spezifische Elimination von Plasmabestandtei-
len vorgesehen, muss ein weiterer Verfahrensschritt (z. B. Prézipitation, Filtrati-
on, selektive oder spezifische Adsorption) folgen, mit dem nach der Plasmasepa-
ration das Plasma selektiv aufbereitet und dem Patienten anschlieBend wieder
zugefiihrt wird.

4.9.1 Organisation, Dokumentation und Ausstattung

Es gelten sinngeméll die Empfehlungen nach Kapitel 1. Auf eine ausreichende
klinische, bei gefihrdeten Patienten ggf. intensivmedizinische Uberwachung
und Betreuung ist zu achten. Zu den Vorgaben an die Dokumentation siche Ab-
schnitt 2.6.4.6.5.

Die personelle, rdumliche und gerétetechnische Ausstattung muss der besonde-
ren Situation der Patientenbetreuung Rechnung tragen und alle erforderlichen
MalBnahmen zur Sicherheit der Patienten sowie der Priparatequalitdt gewahrleis-
ten.
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5 Glossar

e ABO-ldentitatstest (Bedside-Test)
Test zur Kontrolle der ABO-Blutgruppenmerkmale des Empféangers. Er ist
unmittelbar am Krankenbett durchzufiihren und dient in erster Linie der
Identitatssicherung des Empfangers.

e Behandlungseinheit

Eine Behandlungseinheit im Sinne dieser Richtlinien ist in der Regel de-
finiert durch die Zuordnung des Behandlungsgeschehens zu Gebietsinhal-
ten nach (Muster-)Weiterbildungsordnung. In fachlich begriindeten Aus-
nahmefillen ist es moglich, Einheiten mit einem Behandlungsgeschehen
in verschiedenen verwandten Gebieten (z. B. operative Fécher) als eine
Behandlungseinheit im Sinne dieser Richtlinien aufzufassen. Insbesonde-
re Belegirzte konnen so Behandlungseinheiten zugeordnet werden.

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

e Blutbestandteile
Blutbestandteile konnen aus Vollblut mit anschlieBenden manuellen oder
maschinellen Auftrennungsverfahren gewonnen werden oder direkt durch
Héamapherese.

e Blutdepot
Ein Blutdepot i. S. des § 11 a TFG ist eine selbststindige Organisations-
einheit einer stationdren oder ambulanten Einrichtung der Krankenversor-
gung, von der Blutkomponenten und/oder Plasmaderivate ausschlieBlich
fiir einrichtungsinterne Zwecke gelagert und an behandelnde Einheiten
abgegeben werden.

e Blutkomponenten
Zelluldare Blutprodukte wie Erythrozytenkonzentrate, Thrombozytenkon-
zentrate, Granulozytenkonzentrate und therapeutisches Plasma.

e Blutprodukte (Begriff des Transfusionsgesetzes)
Blutzubereitungen im Sinne des § 4 Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes, Sera
aus menschlichem Blut im Sinne des § 4 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes
und Blutbestandteile, die zur Herstellung von Wirkstoffen oder Arznei-
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mitteln bestimmt sind.

Blutzubereitungen (Begriff des Arzneimittelgesetzes)

Arzneimittel, die aus Blut gewonnene Blut-, Plasma- oder Serumkonser-
ven, Blutbestandteile oder Zubereitungen aus Blutbestandteilen sind oder
als arzneilich wirksame Bestandteile enthalten.

Einrichtung der Krankenversorgung

Einrichtungen der Krankenversorgung sind Krankenhduser und andere
arztliche Einrichtungen, in denen Personen behandelt werden, wie Privat-
kliniken und Arztpraxen. Gemeinschaftspraxen und medizinische Versor-
gungszentren sind ebenfalls unter diesen Begriff zu fassen (zur Legaldefi-
nition siche § 14 Abs. 2 Satz 3 TFG). Sofern in Spendeeinrichtungen Per-
sonen behandelt werden, gelten sie fiir diese Tatigkeit ebenfalls als Ein-
richtungen der Krankenversorgung.

Einrichtungen mit Akutversorgung

,»Akutversorgung® kann dann angenommen werden, wenn die Einrichtung
der Krankenversorgung einen Versorgungsauftrag zu erfiillen hat, der
grundsitzlich auf ein breit angelegtes Angebot an diagnostischen und the-
rapeutischen Leistungen ausgerichtet ist und auch die Notfallversorgung
einschliefft. Vorsorge- oder Spezialeinrichtungen, wie Kurkliniken oder z.
B. ausschlieBlich orthopadische Kliniken, fallen grundsétzlich nicht dar-
unter.

Entnahmestelle
Eine Entnahmestelle im Sinne dieser Richtlinien ist eine Organisations-
einheit der Spendeeinrichtung.

Erstspender

Personen, die sich das erste Mal bei einer Spendeeinrichtung vorstellen.
Dabei liegt der Spendeeinrichtung kein Laborbefund aus fritheren Spen-
deuntersuchungen vor. Nach festgestellter Spendereignung und Spende-
tauglichkeit durch Anamnese und drztliche Untersuchung wird im Rah-
men der Spende erstmals die Laboruntersuchung durchgefiihrt.

Erstspendewillige
Personen, die sich das erste Mal bei der meldenden Spendeeinrichtung
vorstellen. Der Spendeeinrichtung liegt hierbei kein Laborbefund aus frii-
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heren Spendeuntersuchungen vor und es wird zunichst nur die Eignung
zur Spende festgestellt und eine Laboruntersuchung und ggf. Anamnese
mit drztlicher Untersuchung durchgefiihrt. Die Spender werden erst nach
einem angemessenen Intervall und bei negativen Befunden in dieser Vor-
testung zur Entnahme einer kompletten Spende zugelassen.

Gerichtete Spende
Spende, deren Zuordnung zum Empfanger bereits zum Zeitpunkt der Ent-
nahme vom Spender bekannt ist.

Graft-versus-Host-Reaktion

Bei Ubertragung von allogenen immunkompetenten Zellen auf einen
Empfanger mit mangelnder Immunabwehr eintretende Immunreaktion der
ibertragenen Zellen gegen den Empféinger.

Hamapherese
Entnahme von Blutbestandteilen aus dem zirkulierenden Blut mittels
Durchflusszentrifugation (Apheresegerite).

Hamotherapie
Anwendung von Blutkomponenten und Plasmaderivaten.

Hyperimmunplasma

Plasma mit hoher Konzentration spezifischer Immunglobuline, das von
ausgewdhlten oder hyperimmunisierten Spendern gewonnen wird (inter-
nationale Bezeichnung: plasma for special purposes).
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Immunhamatologisches Laboratorium

Ein immunhédmatologisches Labor im Sinne der Richtlinien ist auch durch
die Durchfiihrung eines einzigen Untersuchungtyps definiert, wenn diese
Untersuchung eine Sicherheitskontrolle einer nachfolgenden Transfusion
von Blutprodukten, die blutgruppenspezifisch angewendet werden, dar-
stellt. Neben der Blutgruppenbestimmung fallen so z. B. die Durchfiih-
rung einer Kreuzprobe oder eines Antikorpersuchtests in das Untersu-
chungsspektrum eines immunhidmatologischen Laboratoriums. Ob diese
Untersuchungsergebnisse nur zum einrichtungsinternen Gebrauch be-
stimmt sind, ist hierbei von keiner Bedeutung.

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

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

Nachuntersuchungsproben

Anlasslich einer Blutspende aufbewahrte Blutproben eines Spenders, die
im Rahmen eines Riickverfolgungsverfahrens die Nachuntersuchung der
Ausgangsspende auf Infektionsmarker ermoglichen.

Nebenwirkung
Nebenwirkungen sind die beim bestimmungsgemiBen Gebrauch eines
Arzneimittels auftretenden schiadlichen, unbeabsichtigten Reaktionen.

Nebenwirkung, schwerwiegende

Schwerwiegende Nebenwirkungen sind Nebenwirkungen, die todlich oder
lebensbedrohend sind, eine stationidre Behandlung oder Verlangerung ei-
ner stationdren Behandlung erforderlich machen, zu bleibender oder
schwerwiegender Behinderung, Invaliditit, kongenitalen Anomalien oder
Fehlbildungen fiihren.
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PDCA-Zyklus

Grundlegendes Konzept der stindigen Qualititsverbesserung, wonach je-
der Vorgang als ein schrittweise immer weiter zu verbessernder Prozess
betrachtet werden kann. Das Vorgehen ist dabei in die Teilschritte Planen
(plan), Ausfiihren (do), Uberpriifen (check) und Verbessern (act) unter-
teilt.

Plasma zur Fraktionierung
Plasma, aus dem Plasmaderivate hergestellt werden.

Plasmaderivate

Plasmaderivate, wie Faktorenkonzentrate, PPSB und Albumin, werden
aus Plasmapools durch Fraktionierung und ggf. weitere spezielle Aufrei-
nigungsschritte hergestellt. Sie werden Verfahren zur Virusinaktivierung/-
abreicherung unterzogen. Die Liste der in Deutschland zugelassenen

Plasmaderivate ist auf der Homepage des Paul-Ehrlich-Instituts abrufbar
(Meldebogen nach § 21 TFG).

Qualitatsmanagementhandbuch

Ein Qualititsmanagementhandbuch im Sinne dieser Richtlinien ist die
Summe aller Dienstanweisungen und Verfahrensanleitungen. Von beson-
derer Bedeutung ist die Festlegung von personellen Verantwortlichkeiten.
Die Zusammenfassung als Buchform ist optional.

Ruckverfolgungsverfahren (Look back)

Verfahren zur Aufdeckung moglicher weiterer infizierter Blutprodukte
bzw. Empfinger, falls bei einem Spender oder bei einem Empfianger von
Blutprodukten eine schwerwiegende Infektion festgestellt wird bzw. der
begriindete Verdacht einer Infektion besteht.

Sera (Begriff des Arzneimittelgesetzes)

Sera sind Arzneimittel, die aus Blut, Organen, Organteilen oder Organ-
sekreten gesunder, kranker, krank gewesener oder immunisatorisch vor-
behandelter Lebewesen gewonnen werden, spezifische Antikorper enthal-
ten und die dazu bestimmt sind, wegen dieser Antikoérper angewendet zu
werden.
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Spende (Blutspende)

Die Spende ist die bei Menschen entnommene Menge an Blut oder Blut-
bestandteilen, die Wirkstoff oder Arzneimittel ist oder zur Herstellung
von Wirkstoffen oder Arzneimitteln und anderen Produkten zur Anwen-
dung bei Menschen bestimmt ist.

Spendeeinrichtung (Begriff des Transfusionsgesetzes)

Einrichtung, die Spenden entnimmt oder deren Téatigkeit auf die Entnah-
me von Spenden und, soweit diese zur Anwendung bestimmt sind, auf de-
ren Testung, Verarbeitung, Lagerung und das Inverkehrbringen gerichtet
ist.

Transfusion

Der international gebriuchliche Begriff ,, Transfusion* bedeutet die Uber-
tragung von Blutkomponenten. Er wird in diesen Richtlinien synonym mit
,2Anwendung von Blutkomponenten‘ verwendet.

Transfusionsbeauftragte Person (Transfusionsbeauftragter)

In der Krankenversorgung titige qualifizierte approbierte drztliche Person,
die in jeder Behandlungseinheit, in der Blutprodukte angewendet werden,
bestellt wird und tiber transfusionsmedizinische Grundkenntnisse und Er-
fahrungen verfugt.

Transfusionskommission

Kommission fiir transfusionsmedizinische Angelegenheiten, die in Ein-
richtungen der Krankenversorgung mit einer Spendeeinrichtung oder mit
einem Institut fiir Transfusionsmedizin oder in Einrichtungen der Kran-
kenversorgung mit Akutversorgung zu bilden ist.

Transfusionsverantwortliche Person (Transfusionsverantwortlicher)
Qualifizierte approbierte drztliche Person, die in Einrichtungen der Kran-
kenversorgung, die Blutprodukte anwenden, bestellt wird und fiir die
transfusionsmedizinischen Aufgaben verantwortlich ist. Sie ist mit den
dafiir erforderlichen Kompetenzen auszustatten.
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e Vertraglichkeitsprobe
In-vitro-Untersuchung, bei der Empfangerserum und Spendererythrozyten
(frither Majortest) miteinander inkubiert werden. Himolyse oder Aggluti-
nationsphianomene deuten auf eine Unvertriglichkeit.

(6 Monate kontinuierlicher Aufenthalt)
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6 Auszug aus dem Transfusionsgesetz

[Hinweis auf aktuelle Fassung in Broschiire erganzen]
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7 Anhang

7.1 Aufgaben des Qualitatsbeauftragten

Ziel ist die Implementierung eines gelebten PDCA-Zyklus auch hinsichtlich der
Umsetzung der Richtlinien zur Himotherapie.

Uberpriifung, ob ein Transfusionsverantwortlicher, Transfusionsbeauftragter,
ggf. Leiter eines Blutdepots, ggf. Leiter eines immunhdmatologischen Labors
(vgl. Abschnitt 1.4.3.3) vom Tréager der Einrichtung bestellt wurden und die
erforderlichen Qualifikationen besitzen.

Uberpriifung, ob eine Transfusionskommission gemiB § 15 TFG gebildet
wurde.

Uberpriifung, ob eine schriftliche Arbeits- bzw. Dienstanweisung zur Ver-
meidung von Verwechslungen und Fehltransfusionen existiert und Berichts-
anfertigung iiber die Ausgestaltung eines Systems zur Aufarbeitung entspre-
chender Ereignisse.

Uberpriifung, ob fiir den Bereich des blutgruppenserologischen Labors
und/oder des Blutdepots schriftliche Arbeitsanweisungen vorliegen und ob
diese umgesetzt werden (die Inhalte der Arbeitsanweisungen und deren Um-
setzung miissen nicht im Detail iiberpriift werden, hierfiir ist der Leiter des
blutgruppenserologischen Labors verantwortlich).

Uberpriifung, ob schriftliche Arbeitsanweisungen bzw. Dienstanweisungen
den entsprechenden Mitarbeitern in dem fiir ihre Arbeit relevanten Umfang
vorliegen und jeweils auf dem einrichtungsintern aktuellen Stand sind.
Uberpriifung, ob die ,,Richtlinien zur Himotherapie® und die ,,Querschnitts-
Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten® in der
jeweils giiltigen Fassung den entsprechenden Mitarbeitern zugidnglich sind.
Uberpriifung, ob eine einrichtungsinterne Statistik zum Verbrauch von Blut-
produkten und Plasmaproteinen zur Behandlung von Hamostasestorungen
vorliegt.

Uberpriifung, ob krankenhauseigene Bedarfslisten bezogen auf ,,Standard-
operationen/ Standardprozeduren* gefiihrt werden.

Uberpriifung, ob die Meldung des Verbrauchs von Blutprodukten (und Plas-
maproteinen zur Behandlung von Himostasestorungen) gemall § 21 TFG an
das Paul-Ehrlich-Institut erfolgt ist.

Uberpriifung, ob vom Triger der Einrichtung fiir den Bereich der Anwen-
dung von Blutprodukten ein einrichtungsinternes System zur Einweisung
neuer Mitarbeiter in deren Aufgabe etabliert wurde.
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Uberpriifung, ob eine vom Transfusionsverantwortlichen erstellte und vom
Trager der Einrichtung abgezeichnete Liste existiert, in der Verbesserungspo-
tenziale zur Strukturqualitit zusammengefasst sind. (Entsprechende Quali-
titsdefizite konnen als Ergebnis einer Begehung ersichtlich werden. Fiir die
personellen und technischen Voraussetzungen zur Beseitigung der Qualitits-
defizite ist der Trager der Einrichtung verantwortlich.)

Stichprobenhafte Uberpriifung, ob die Anwendung von Blutprodukten neben
der chargenbezogenen Dokumentation auch patientenbezogen dokumentiert
wird.

Ggf. Integration des Qualitditsmanagementsystems ,,Anwendung Blut* in das
einrichtungsinterne Qualitdtsmanagementsystem geméll § 135a Abs. 2 SGB
V.

Durchfiihrung von Begehungen gemeinsam mit dem Transfusionsverantwort-
lichen und jeweils anschlieBender Ergebnisbesprechung.

Ansprechpartner bei externen Audits (falls diese durchgefiihrt werden).

7.2 Abkulrzungsverzeichnis

AHG Antihumanglobulintest

AMG Arzneimittelgesetz

EK Erythrozytenkonzentrat
G Gefrorenestrechphema

GMP Gute Herstellungspraxis

GvHD Graft-versus-Host-Disease

Gy Gray

HAV Hepatitis-A-Virus

HBV Hepatitis-B-Virus

HCV Hepatitis-C-Virus

HIV Human immunodeficiency virus
HLA Human leukocyte antigen

HTLV Humanes T-Zell-Leukédmievirus
wIG Normale Immunglobuline zur intravendsen Injektion
KG Korpergewicht

KO Korperoberflache

MCV Mittleres korpuskuldres Volumen
MHN Morbus haemolyticus neonatorum
MPG Medizinproduktegesetz

NAT Nukleinsdureamplifikationstest
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QM Qualitdtsmanagement

SD-Plasma Solvent-/Detergent-Plasma

SGBV Sozialgesetzbuch Band V

TSE Transmissible spongiforme Enzephalopathie
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Platelet Transfusions. Br J Hematol (2003), 122, 10 — 23

[2] British Committee for Standards in Haematology, Transfusion Guidelines for
Neonates and Older Children. Br J Hematol (2004), 124, 433 — 453

[3] Concensus Conference on Platelet Transfusion, Synopsis of Background Pa-
pers and Consensus Treatment. Br J Hematol (1998), 101, 609 — 617

[4] Engelfriet CP, Reesink HW, International forum: Transfusion related acute
lung injury (TRALI). Vox Sanguinis (2001), 81, 269 — 283

[5] Kleinmann S, Chan P, Robillard P, Risks associated with transfusion of cel-
lular blood components in Canada. Transfusion Med Reviews (2003), 17, 120 —
162

[6] Reesink HW, Engelfriet CP, International forum: Prevention of post-
transfusion cytomegalovirus: leuko-reduction or screening? Vox Sanguinis
(2002), 83,72 -7

[7] Stichenroth DO, Deicher HRG, Frolich JC, Blood donors on medication —
Are deferral periods necessary. Eur J Clin Pharmacol (2001), 57, 433 — 440

Gesetze und Verordnungen

Die folgenden Gesetze und Verordnungen sind in der aktael giiltigen Fassung

zu beachten:

e Gesetz zur Regelung des Transfusionswesens (Transfusionsgesetz — TFG)

e Verordnung iiber das Meldewesen nach §§ 21 und 22 des Transfusionsgeset-
zes (Transfusionsgesetz-Meldeverordnung — TFGMV)

o Gesetz zur Verhiitung und Bekdmpfung von Infektionskrankheiten beim
Menschen (Infektionsschutzgesetz — [fSG)

e Bundesdatenschutzgesetz (BDSQG)
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Gesetz liber das Apothekenwesen (Apothekengesetz — ApoQG)

Verordnung iiber den Betrieb von Apotheken (Apothekenbetriebsordnung —
ApBetrO)

Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz — AMG)
Gesetz iiber Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz — MPG)
Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBetreibV)

Verordnung tlber die Erfassung, Bewertung und Abwehr von Risiken bei
Medizinprodukten (MedizinprodukteSicherheitsplanverordnung - MPSV)
Gesetz iiber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte (Produkthaftungsgesetz —
ProdHaftG)

Gesetz liber das Mess- und Eichwesen (Eichgesetz)

Gesetz iiber technische Assistenten in der Medizin (MTA-Gesetz — MTAG)
Arzneimittel- und Wirkstoftherstellungsverordnung (AMWHYV)

Verordnung iiber den Schutz vor Schiaden durch ionisierende Strahlen (Strah-
lenschutzverordnung — StrlSchV)

Verordnung iiber radioaktive oder mit ionisierenden Strahlen behandelte Arz-
neimittel (AMRadV)

Richtlinie 2002/98/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
27.01.2003 zur Festlegung von Qualitits- und Sicherheitsstandards fiir die
Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschli-
chem Blut und Blutbestandteilen und zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG (ABL EG Nr. L33, 30 — 38)°'

Richtlinie 2004/33/EG der Kommission vom 22.03.2004 zur Durchfiihrung
der Richtlinie 2002/98/EG des Europdischen Parlaments und des Rates hin-
sichtlich bestimmter technischer Anforderungen fiir Blut und Blutbestandtei-
le (ABL. EG Nr. L 91, 25 — 39)*

Richtlinie 2004/23/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
31.03.2004 zur Festlegung von Qualitdts- und Sicherheitsstandards fiir die
Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und
Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen (ABI. EG Nr. L102, 48 —
58)%

Richtlinien, Leitlinien und Empfehlungen

Querschnitts-Leitlinien der Bundesirztekammer zur Therapie mit Blutkom-
ponenten und Plasmaderivaten. Hrsg.: Vorstand und Wissenschaftlicher Bei-
rat der Bundesirztekammer, Deutscher Arzte-Verlag, Koln, in der jeweils
giiltigen Fassung

3! Die Richtlinien 2002/98/EG, 2004/33/EG und 2004/23/EG sind von den EU-Mitgliedsstaaten in Gesetze und
Verordnungen umzusetzen.
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Richtlinie der Bundesirztekammer zur Qualitdtssicherung laboratoriumsme-
dizinischer Untersuchungen. Dtsch Arztebl (2008), 105A, 341-355

Richtlinie der Bundesédrztekammer zur Qualititssicherung quantitativer labo-
ratoriumsmedizinischer Untersuchungen. Dtsch Arztebl (2001), 98A, 2747 —
2759

Richtlinien fiir die Herstellung von Plasma fiir besondere Zwecke (Hyper-
immunplasma). 1. iiberarbeitete Fassung 2000. Dtsch Arztebl (2000), 97A,
2876 — 2884

Richtlinien zur Transplantation peripherer Blutstammzellen. Dtsch Arztebl
(1997), 94A, 1584 — 1592

Richtlinien zur Transplantation von Stammzellen aus Nabelschnurblut (CB =
Cord Blood). Dtsch Arztebl (1999), 96A, 1297 — 1304

Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen iiber die
arztliche Betreuung wéhrend der Schwangerschaft und nach der Entbindung
(,,Mutterschafts-Richtlinien) in der Fassung vom 10.12.1985 (veroffentlicht
im Bundesanzeiger Nr. 60 a vom 27.03.1986) =zuletzt geédndert am
24.03.2003, veroffentlicht im Bundesanzeiger Nr. 126 vom 11.07.2003, in
Kraft getreten am 12.07.2003

Liste der nach den Richtlinien fiir die Priifung chemischer Desinfektionsmit-
tel gepriiften und von der Deutschen Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobio-
logie als wirksam befundenen Desinfektionsverfahren (inkl. Verfahren zur
Handedekontamination und hygienischen Héindewaschung).  Stand:
31.12.2003

(Muster-)Berufsordnung fiir die deutschen Arztinnen und Arzte in der jeweils
aktuellen Fassung. http://www.baek.de

Europdisches Arzneibuch 1997, amtliche deutsche Ausgabe, Monographie
Nr. 918, S. 1077, ,,Jmmunglobulin vom Menschen zur intravendsen Anwen-
dung*

Durchfiihrung praparativer zelluldrer Hiamapheresen zur Gewinnung von
Blutbestandteilkonzentraten: I. Empfehlungen zur Blutstammzellapherese der
Deutschen Gesellschaft fiir Transfusionsmedizin und Immunhdmatologie
(DGTI). In: Infusionsther Transfusionsmed (1998), 25, 325 — 335
Empfehlungen zur Multikomponentenspende — Gewinnung von zwel
Erythrozytenkonzentraten (Multikomponentenspende/2 EK) der Deutschen
Gesellschaft flir Transfusionsmedizin und Immunhdmatologie (DGTI). In:
Infusionsther Transfusionsmed (1997), 24, 438 — 439
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e Durchfiihrung priparativer zellulirer Hadmapheresen zur Gewinnung von
Blutbestandteilkonzentraten: II. Empfehlungen zur priparativen Leuko- und
Thrombozytapherese der Deutschen Gesellschaft fiir Transfusionsmedizin
und Immunhdmatologie (DGTI). In: Infusionsther Transfusionsmed (1998),
25,376 —382

e Durchfiihrung des Arzneimittelgesetzes und der Betriebsverordnung fiir
pharmazeutische Unternehmer: Richtlinie fiir die Uberwachung der Herstel-
lung und des Verkehrs mit Blutzubereitungen. Bundesgesundheitsbl (1997),
2,58

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

e Council of Europe Guide to the preparation use and quality assurance of
blood components, Recommendation No R (95) 15, Council of Europe Pub-
lishing, Stra3burg

e Requirement for the collection, processing and quality control of blood,
blood components and plasma derivatives (Requirements for Biological Sub-
stances No. 27, revised 1992)

e WHO Technical Report Series, No. 840, 1994

e The rules Governing Medicinal Products in the European Union:

Good Manufacturing Practice

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

Good Clinical Practice

Guidelines — Medicinal products for human use, Efficacy, Vol. 3C (1998
Edition)

ISBN 92-828-2439-X

Mitteilungen des Arbeitskreises Blut des Bundesministeriums fir Gesund-

heit und Soziale Sicherung

Internetauftritt des AK Blut siehe http://www.rki.de

Ausgewahlte Voten und Stellungnahmen:

e Verzicht auf die Bestimmung der Alanin-Aminotransferase (ALT) als Frei-
gabekriterium fiir Blutkomponenten zur Transfusion und Plasma zur Fraktio-
nierung. Bundesgesundheitsbl - Gesundheitsforsch — Gesundheitsschutz
(2004), 47, 82

e Reduzierung des Zeitraums der Quarantdnelagerung fiir gefrorenes Frisch-
plasma (GFP) von 6 Monaten auf 4 Monate. Bundesgesundheitsbl — Gesund-
heitsforsch — Gesundheitsschutz (2002), 46, 160
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Verfahren zur Riickverfolgung (Look Back) (gemél § 19 TFG). Bundesge-
sundheitsbl — Gesundheitsforsch — Gesundheitsschutz (2001), 44(3), 305 —
316

Empfehlung zum Meldewesen nach Transfusionsgesetz § 22 (Epidemiologi-
sche Daten). Bundesgesundheitsbl — Gesundheitsforsch — Gesundheitsschutz
(2000), 43(3), 249 — 252

Herstellung kontaminationssicherer Schlauchverbindungen bei Blutbeuteln.
Bundesgesundheitsbl — Gesundheitsforsch — Gesundheitsschutz (1999),
42(4), 366

Testung von Blutspenden auf Hepatitis-C-Virus mit Nukleinsdure-Nachweis-
Techniken. Bundesgesundheitsbl (1998), 41(11), 512

Mindestanforderungen zur Sterilitdtstestung von Blutkomponenten. Bundes-
gesundheitsbl (1997), 40(8), 307 — 330

Chargenbezogene Dokumentation von Blutprodukten. Bundesgesundheitsbl
(1996), 39(7), 276 — 277>

Hyperimmunplasma (Plasma fiir besondere Zwecke) zur Herstellung von
Hyperimmunglobulinen (speziellen Immunglobulinen). Vorschldge zu Auf-
kommen und Verbrauch von Blutkomponenten und Plasmaderivaten mit dem
Ziel der Selbstversorgung. Erhohung der Sicherheit von Plasmaprédparaten
durch PCR-Testung. Bundesgesundheitsbl (1995), 38(12), 494 — 495
Empfehlung zu Bestellung und Aufgaben von Transfusionsverantwortlichen,
Transfusionsbeauftragten, Transfusionskommissionen und Arbeitskreisen fiir
Hémotherapie. Verwerfen von nicht verwendeten Eigenblut-Spenden und
Ablehnung gerichteter Spenden. Bundesgesundheitsbl (1995), 38(9), 369 —
373
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Dr. med. G. Walther-Wenke
Arztliche Direktorin des Zentrums fiir Transfusionsmedizin Miinster,
DRK-Blutspendedienst West

Geschaftsfihrung
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7.4 Angehorte Sachverstandige

Entsprechend den Vorgaben nach §§ 12 a und 18 TFG wurden Sachverstindige
folgender Institutionen zur Anhorung geladen bzw. angehort:

Arbeitsgemeinschaft der Arzte staatlicher und kommunaler Bluttransfusions-
dienste

Arbeitsgemeinschaft der DRK-Blutspendedienste
Arbeitsgemeinschaft der Obersten Landesgesundheitsbehdrden
Arbeitsgemeinschaft Plasmaproteine herstellender Unternehmen
Arztliches Zentrum fiir Qualitit in der Medizin
Bundesarbeitsgemeinschaft SELBSTHILFE
Bundesministerium fiir Gesundheit

Bundesministerium der Verteidigung

Bundesverband der Belegirzte

Bundesverband der Organtransplantierten

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie
Bundesverband Deutscher Krankenhausapotheker
Bundeszahnérztekammer

Berufsverband der Arzte fiir Mikrobiologie, Virologie und Infektionsepidemio-
logie

Berufsverband der Deutschen Chirurgen
Berufsverband der Fachirzte fiir Orthopéddie und Unfallchirurgie

Berufsverband der Frauenarzte
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Berufsverband der Kinder- und Jugendéarzte
Berufsverband der Deutschen Urologen

Berufsverband der Niedergelassenen Himatologen und Onkologen in Deutsch-
land

Berufsverband Deutscher Andsthesisten

Berufsverband Deutscher Hamostaseologen

Berufsverband Deutscher Internisten

Berufsverband Deutscher Laborirzte

Berufsverband Deutscher Neurochirurgen

Berufsverband Deutscher Transfusionsmediziner
Berufsvereinigung der Naturwissenschaftler in der Labordiagnostik

Deutsche Gesellschaft der Plastischen, Rekonstrutiven und Asthetischen Chirur-
gen

Deutsche Gesellschaft fiir Angiologie

Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Familienmedizin
Deutsche Gesellschaft fiir Andsthesiologie und Intensivmedizin
Deutsche Gesellschaft fiir Chirurgie

Deutsche Gesellschaft fiir Endokrinologie

Deutsche Gesellschaft fiir Gefa3chirurgie

Deutsche Gesellschaft fiir Geriatrie

Deutsche Gesellschaft fiir Gewebetransplantation — gemeinniitzige Gesellschaft
mbH

Deutsche Gesellschaft fiir Gynidkologie und Geburtshilfe

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

Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie

Deutsche Gesellschaft fiir Immunologie

Deutsche Gesellschaft fiir Infektiologie

Deutsche Gesellschaft fiir Innere Medizin

Deutsche Gesellschaft fiir Internistische Intensivmedizin und Notfallmedizin
Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschung
Deutsche Gesellschaft fiir Kinderchirurgie

Deutsche Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendmedizin

Deutsche Gesellschaft fiir Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie
Deutsche Gesellschaft fiir Neurochirurgie

Deutsche Gesellschaft fiir Orthopddie und Unfallchirurgie

Deutsche Gesellschaft fiir Pneumologie und Beatmungsmedizin
Deutsche Gesellschaft fiir Rheumatologie

Deutsche Gesellschaft fiir Thorax-, Herz- und GefaB3chirurgie

Deutsche Gesellschaft fiir Thoraxchirurgie

Deutsche Gesellschaft fiir Transfusionsmedizin und Immunhidmatologie
Deutsche Gesellschaft fiir Unfallchirurgie

Deutsche Gesellschaft fiir Urologie

Deutsche Gesellschaft fiir Verbrennungsmedizin
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Deutsche Gesellschaft fiir Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten
Deutsche Hamophiliegesellschaft

Deutsche Knochenmarkspenderdatei gemeinniitzige Gesellschaft mbH
Deutsche Krankenhausgesellschaft

Deutsche Interdisziplindre Vereinigung fiir Intensiv- und Notfallmedizin

Deutsche Stiftung Organtransplantation

Deutsche Transplantationsgesellschaft

Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung der Viruskrankheiten

Deutsche Vereinte Gesellschaft fiir Klinische Chemie und Laboratoriumsmedizin
Deutscher Verband Technischer Assistentinnen/Assistenten in der Medizin
Deutscher Berufsverband der Hals-Nasen-Ohrenérzte

DRK-Generalsekretariat

Gesellschaft fiir Neonatologie und padiatrische Intensivmedizin
Gesellschatft fiir Nephrologie

Gesellschatft fiir Padiatrische Onkologie und Himatologie
Gesellschaft fiir Thrombose- und Hdmostaseforschung
Gesellschaft fiir Virologie

Gesellschaft zur Forderung der Qualitétssicherung in medizinischen Laborato-
rien

GKV-Spitzenverband

Interdisziplindre Arbeitsgemeinschaft fiir Klinische Hamotherapie
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Kassenérztliche Bundesvereinigung
Paritdtischer Wohlfahrtsverband
Paul-Ehrlich-Institut

Robert Koch-Institut

Standige Impfkommission

Stiandige Konferenz der drztlichen Leiter transfusionsmedizinischer Institutionen

an den Universitdten und Forschungseinrichtungen der Bundesrepublik Deutsch-
land

Stindige Kommission Padiatrie der Gesellschaft fiir Thrombose- und Hamosta-
seforschung

Stiftung Eurotransplant

Stiftung Européische Gewebebanken
Verband Forschender Arzneimittelhersteller
Verband unabhingiger Blutspendedienste

Zahnarztliche Zentralstelle Qualitatssicherung im Institut der deutschen Zahn-
arzte
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