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Bekanntmachung
der Richtlinien zur Gewinnung
von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von
Blutprodukten (Hamotherapie):?
gemib §§ 12 und 18 des Transfusionsgesetzes (TFG)

(Novelle 2005)

Vom 19. September 2005

Der Vorstand der Bundesdrztekammer hat in seiner Sitzung vom 10. Juni 2005 auf
Empfehlung des Wissenschaftlichen Beirats die Gesamtnovelle 2005 der Richtlinien zur
Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten
(Hdmotherapie) gemdB §§ 12 und 18 TFG beschlossen. Das Einvernehmen der zustdndigen
Bundesoberbehorde erklarte der Prasident des Paul-Ehrlich-Instituts mit Schreiben vom 13.
Juli 2005.

Die vorgenannten Richtlinien werden hiermit durch das Paul-Ehrlich-Institut nach § 12 Abs.
1 Satz 3 und § 18 Abs. 1 Satz 3 TFG bekannt gemacht. Die Richtlinien treten am Tag nach
ihrer Bekanntmachung im Bundesanzeiger in Kraft.

Langen, den 19. September 2005

Paul-Ehrlich-Institut
Bundesamt fiir Sera und Impfstoffe

Prof.Dr.]. Lower

1) Diese Richtlinien dienen der Umsetzung von Anhang IV der Richtlinie 2002/98/EG des Européischen Parlaments
und des Rates vom 27. Januar 2003 zur Festlegung von Qualitdts- und Sicherheitsstandards fiir die Gewinnung,
Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschlichem Blut und Blutbestandteilen und zur Anderung
der Richtlinie 2001/83/EG (ABI. EG Nr. L 33 S. 30) sowie der Richtlinie 2004/33/EG der Kommission vom 22. Mirz
2004 zur Durchfithrung der Richtlinie 2002/98/EG des Europidischen Parlaments und des Rates hinsichtlich
bestimmter technischer Anforderungen fiir Blut und Blutbestandteile (ABl. EG Nr. L 91 S. 25).

2) Die Verpflichtungen aus der Richtlinie 98/34/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. Juni 1998
iiber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften und der Vorschriften fiir
die Dienste der Informationsgesellschaft (ABl. EG Nr. L 204 S. 37), gedndert durch die Richtlinie 98/48/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 20. Juli 1998 (ABL. EG Nr. L 217 S. 18), sind beachtet worden.
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Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur
Anwendung von Blutprodukten (Himotherapie)

- aufgestellt von der Bundesédrztekammer
im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut -

Gesamtnovelle 2005

Vorwort

Der Wissenschaftliche Beirat der Bundesédrztekammer erarbeitet seit
1958 Richtlinien zur Blutgruppenbestimmung und Bluttransfusion.
Die vorliegende Novelle aktualisiert die vorausgegangene Fassung
von 2001.

Grundlage ist das Transfusionsgesetz (TFG), das der Bundes-
drztekammer die Aufgabe zuweist, im Einvernehmen mit dem Paul-
Ehrlich-Institut als zustindige Bundesoberbehérde in Richtlinien
den allgemein anerkannten Stand der medizinischen Wissenschaft
und Technik zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und
zur Hdmotherapie festzustellen. Diese Richtlinien sollen allen
Arzten, die mit dem Gewinnen, Herstellen, Lagern, Abgeben oder
Inverkehrbringen von Blut, Blutbestandteilen oder Blutprodukten,
der Durchfithrung von blutgruppenserologischen und anderen
transfusionsrelevanten Untersuchungen sowie der Anwendung von
Blutprodukten und der entsprechenden Nachsorge befasst sind, ein
sicheres Fundament fiir ihre Tétigkeit vermitteln.

Regelungen zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen werden
zunehmend durch Vorgaben der Europdischen Union bestimmt. Die
Vorgaben der Richtlinien 2002/98/EG und 2004/33/EG, an deren
Entstehung der Vorsitzende des Stdndigen Arbeitskreises ,Richtli-
nien Hdmotherapie“ des Wissenschaftlichen Beirats als Sachver-
stdndiger beratend teilgenommen hat, werden in diesen Richtlinien
umgesetzt. Dies gilt auch fiir die Vorgaben der ersten TFG-Novelle
vom 10. Februar 2005. Auf das Votum 31 des Arbeitskreises Blut
vom 17. Mérz 2005 zur Untersuchung der Blut- und Plasmaspenden

Prof. Dr. med. Dr. h.c.J.-D. Hoppe
Président der Bundeséirztekammer
und des Deutschen Arztetages

Prof. Dr. med. J.
Prasident
des Paul-Ehrlich-Institutes

auf Antikorper gegen das Hepatitis-B-Core-Antigen wurde in dieser
Novelle nicht eingegangen, da das Paul-Ehrlich-Institut hierzu ein
Stufenplanverfahren zur notwendigen Kldrung weiterer wissen-
schaftlicher Detailfragen eingeleitet hat.

Der nach TFG vorgeschriebenen angemessenen Beteiligung von
Sachverstdndigen der betroffenen Fach- und Verkehrskreise wurde
durch zwei schriftliche Anhérungen (Juni 2004 und Februar 2005)
sowie durch eine ganztdgige miindliche Anhérung (September
2004) entsprochen. Deren Anregungen sind in die endgiiltige
Fassung dieser Richtlinien vielfach eingeflossen.

Zusammen mit den von der Bundesdrztekammer herausgegebenen
,Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten®
stellen die ,,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestand-
teilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hdmotherapie)* ein
Regelwerk dar, das der Arzteschaft als Richtschnur dienen kann, um
Blutprodukte effektiv und sicher fiir ihre Patienten einzusetzen,
aber auch Blutspender vor Schidden zu schiitzen hilft.

Die Blutspende ist ein unschétzbarer Dienst, mit dem Blutspender
— teilweise tiber viele Jahre hin — dazu beitragen, schwerstkranken
Patienten zur Gesundung zu verhelfen oder Leben zu ermdglichen.
Der Dank der Arzteschaft sei an dieser Stelle Gffentlich ausgespro-
chen. Die Anerkennung fiir eine solche uneigenniitzige Hilfestel-
lung verpflichtet zu einer sorgféltigen Betreuung der Spender und
zu einem verantwortungsvollen Umgang mit Blutprodukten.

Prof. Dr. med. Dr. h.c. P.C. Scriba
Vorsitzender des Wissenschaftlichen
Beirats der Bundesérztekammer

Lower
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Kapitel 1

1 Allgemeines

Alle Arzte? sind verpflichtet, den aktuellen Stand des Wissens und
der Technik zu beachten, ihren Beruf nach ihrem Gewissen und
den Geboten der &rztlichen Ethik und der Menschlichkeit auszu-
iben und sich tber die fiir die Berufsausiibung geltenden
Vorschriften unterrichtet zu halten.

Diese Richtlinien setzen die Richtlinien 2002/98/EG? sowie 2004/
33/EG¥ um.

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

— dem Gewinnen, Herstellen, Lagern, Abgeben oder In-Verkehr-
Bringen von Blut, Blutbestandteilen oder Blutprodukten,

— der Durchfiihrung von blutgruppenserologischen und weiteren
immunhédmatologischen Untersuchungen sowie

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

Soweit fiir die Durchfilhrung bestimmter Leistungen andere
Personen verantwortlich sind, gelten die Richtlinien auch fiir diese
Personen.

Sie gelten nicht fiir forensische blutgruppenserologische Untersu-
chungen.

Gemidl § 28 des Transfusionsgesetzes (TFG) finden diese Richtlini-
en keine Anwendung auf die Entnahme einer geringfiigigen Menge
Blut zu diagnostischen Zwecken, auf homdoopathische Eigenblut-
produkte und auf die Entnahme einer geringfiigigen Menge
Eigenblut zur Herstellung von Produkten fiir die zahnérztliche
Behandlung, sofern diese Produkte in der Zahnarztpraxis auf der
Grundlage des von der Bundeszahnédrztekammer festgestellten und
in den ,,Zahnérztlichen Mitteilungen verdffentlichten Standes der
medizinischen Wissenschaft und Technik hergestellt und ange-
wendet werden.

1.2 Aufgaben der Richtlinien

Diese Richtlinien stellen gemdB §§ 12 und 18 TFG den allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik
zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwen-
dung von Blutprodukten fest. Sie sollen den Arzten die notwendi-
ge Handlungsgrundlage geben und die erforderlichen Vorausset-
zungen beschreiben, um den Spender vor Schaden zu bewahren
und die Anwendung von Blutprodukten einschlieflich Eigenblut
fir den Empfanger so gefahrlos und wirksam wie moglich zu
gestalten.

1.3 Inhalt der Richtlinien
Diesen Aufgaben entsprechend befassen sich die Richtlinien mit

— allgemeinen Grundsétzen der Hamotherapie, Fragen der Orga-
nisation, der notwendigen Qualifikation der Arzte, der Zustédn-
digkeit sowie haftungsrechtlichen Fragen (siehe Kapitel 1),

— der umfassenden Qualitédtssicherung einschlieBlich der Doku-
mentation und des Datenschutzes (siehe Kapitel 1),

— der Spendetauglichkeit des Blutspenders, der Blutentnahme
einschlieBlich der immunh&dmatologischen und infektions-
serologischen Untersuchungen sowie der Eigenblutentnahme
(siehe Kapitel 2),

— den bei der Herstellung, Lagerung und dem Transport von
Blutprodukten durchzufiihrenden und zu beachtenden Qualitéts-
und Sicherheitsstandards (siehe Kapitel 3),

— den vom zustdndigen Arzt zu beachtenden organisatorischen
Vorschriften vor und wéhrend der Anwendung von Blut-
produkten, den durchzufiihrenden immunhédmatologischen Un-

1) Arzt heiBt in diesen Richtlinien immer auch Arztin. Entsprechendes gilt
fiir alle in diesen Richtlinien verwendeten Bezeichnungen, die aus
Griinden der besseren Lesbarkeit ausschlieBlich in der maskulinen Form
aufgefiihrt werden.

2) Richtlinie 2002/98/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
27. Januar 2003 zur Festlegung von Qualitédts- und Sicherheitsstandards
fiir die Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von
menschlichem Blut und Blutbestandteilen und zur Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG

3) Richtlinie 2004/33/EG der Kommission vom 22. Mirz 2004 zur Durch-
fiihrung der Richtlinie 2002/98/EG des Europdischen Parlaments und
des Rates hinsichtlich bestimmter technischer Anforderungen fiir Blut
und Blutbestandteile

tersuchungen, der Erfassung und Dokumentation unerwiinsch-
ter Wirkungen (siehe Kapitel 4) sowie

— der Vorgehensweise und den Verfahrensschritten im Bereich
der perinatalen Transfusionsmedizin und den therapeutischen
Besonderheiten, wie z. B. Himapherese (siehe Kapitel 4).

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

1.4 Qualititsmanagement (QM)/Qualititssicherung (QS)
1.4.1 Ziele und Aufgaben

Sowohl Einrichtungen, in denen Blut und Blutbestandteile gewon-
nen werden (Spendeeinrichtungen), als auch Einrichtungen, in
denen Blutprodukte angewendet werden (Einrichtungen der Kran-
kenversorgung), miissen funktionierende Qualitédtssicherungssysteme
entsprechend Art und Umfang der durchgefiihrten Tétigkeiten
betreiben, damit alle Produkte und Leistungen gréftmogliche
Sicherheit und Nutzen haben. Die Qualitdtssicherungssysteme
miissen die aktive Beteiligung der Leitung der Einrichtung und des
Personals der betroffenen Bereiche vorsehen. Die Systeme der
Qualitédtssicherung gemél diesen Richtlinien sind in das bestehen-
de QM-System der Einrichtung zu integrieren.

QM ist Aufgabe der Leitung der jeweiligen Einrichtung, die mit
Hilfe eines QM-Systems die Zustdndigkeiten und Verantwortlich-
keiten festlegt, die erforderliche Qualitdtssicherung inhaltlich
definiert und geeignete MaBnahmen zur Verwirklichung und
Priifung veranlasst. Die Voraussetzungen sind durch den Tréger zu
schaffen.

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

Das Erreichen der Qualitétsziele auf der Grundlage dieser Richtlini-
en und deren Einhaltung muss durch regelmiBiges Uberpriifen
aller Abldufe, Leistungen und Produkte anhand von definierten
Qualitétskriterien kontrolliert und mit Hilfe geeigneter Steuerungs-
maBnahmen sichergestellt werden.

1.4.2 Qualitdtssicherung bei der Gewinnung

Fiir Betriebe und Einrichtungen, die Blut und Blutbestandteile
gewinnen, Blutprodukte herstellen, lagern und/oder abgeben, ist
das Qualitétssicherungssystem durch § 1a der Betriebsverordnung
fiir pharmazeutische Unternehmer (PharmBetrV) vorgeschrieben.
Die formulierten Grundsdtze zur Qualitdtssicherung in der
PharmBetrV sind Mindestanforderungen und auch in den Regel-
werken zur ,,Guten Herstellungspraxis“ (GMP) und zur ,Guten
Laborpraxis“ (GLP) der Européischen Gemeinschaft festgeschrie-
ben. Tréger von Einrichtungen, in denen die Blutspenden entnom-
men werden, haben eine angemessene personelle, bauliche, rdum-
liche und technische Ausstattung sicherzustellen.

Spendeeinrichtungen sind definiert durch die Gewinnung von Blut
und Blutbestandteilen, Herstellung, Lagerung, Verarbeitung und
Abgabe von Blutprodukten.

1.4.2.1 Spendeeinrichtung

Voraussetzung fiir die Qualifikation als leitende drztliche Person ist
neben den gesetzlich festgelegten Vorgaben die Facharztaner-
kennung fiir Transfusionsmedizin.

Die leitende édrztliche Person der Spendeeinrichtung in Kranken-
hédusern mit Spendeeinrichtung wird in der Regel als Transfusions-
verantwortlicher bestellt.

1.4.2.2 Entnahmestellen

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

1.4.2.3 Einrichtungen zur prdoperativen Gewinnung autologer
Blutkomponenten

Als Qualifikation fiir den leitenden Arzt der Spendeeinrichtung
gelten die unter Abschnitt 2.8.5 genannten Voraussetzungen.

1.4.3 Qualitdtssicherung bei der Anwendung

Einrichtungen der Krankenversorgung im stationdren und ambu-
lanten Bereich, die Blutprodukte anwenden, sind durch § 15 TFG
gesetzlich zur Einrichtung eines Systems der Qualitdtssicherung
verpflichtet. Qualitdtssicherung umfasst die Gesamtheit der perso-
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nellen, organisatorischen, technischen und normativen MaBnah-
men, die geeignet sind, die Qualitdt der Versorgung der Patienten
zu sichern, zu verbessern und gemidfl dem medizinisch-wissen-
schaftlichen Kenntnisstand weiter zu entwickeln (siehe insbeson-
dere auch die §§ 135a, 136 und 137 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V)). Fiir eine Hé&dmotherapie sind die
notwendigen Qualitdtsmerkmale fiir die erforderlichen Untersu-
chungen und die Anwendung von Blutprodukten zu definieren. Im
Rahmen des Qualitdtssicherungssystems sind die Qualifikationen
und die Aufgaben der verantwortlichen Personen festzulegen.
Gesetzlich vorgeschrieben fiir alle Einrichtungen, die Blutprodukte
anwenden, ist die Bestellung eines Transfusionsverantwortlichen,
der fiir die transfusionsmedizinischen Aufgaben verantwortlich
und mit den dafiir erforderlichen Kompetenzen ausgestattet ist,
zusitzlich fiir jede Behandlungseinheit ein Transfusionsbeauftragter.
Externer Sachverstand sollte — soweit notwendig — herangezogen
werden. Fiir Einrichtungen mit Akutversorgung ist eine Kommissi-
on fiir transfusionsmedizinische Angelegenheiten (Transfusions-
kommission) zu bilden. Einzelheiten der Qualitédtssicherung finden
sich in Kapitel 4.

1.4.3.1 Transfusionsverantwortlicher

Der Transfusionsverantwortliche ist ein Arzt und muss eine den
Aufgaben entsprechende Qualifikation und Kompetenz besitzen. Er
muss transfusionsmedizinisch qualifiziert sein und sollte tber
hémostaseologische Grundkenntnisse verfiigen. Seine Aufgabe ist
es, die Einhaltung der einschldgigen Gesetze, Verordnungen,
Richtlinien, Leitlinien und Empfehlungen sicherzustellen und eine
einheitliche Organisation bei der Vorbereitung und Durchfiihrung
von hdmotherapeutischen MaBinahmen zu gewéhrleisten sowie das
Qualitdtssicherungssystem fortzuentwickeln. Er sorgt fiir die
qualitédtsgesicherte Bereitstellung der Blutprodukte, ist konsiliarisch
bei der Behandlung der Patienten mit Blutprodukten tdtig und
leitet ggf. die Transfusionskommission.

Der Transfusionsverantwortliche muss eine der folgenden Qualifi-
kationen oder Voraussetzungen besitzen:

a) Facharzt fiir Transfusionsmedizin
b) Facharzt mit Zusatzbezeichnung , Bluttransfusionswesen*

c) Facharzt mit theoretischer, von einer Arztekammer anerkannten
Fortbildung (16 Stunden, Kursteil A und B) und zweiwochiger
Hospitation in einer zur Weiterbildung fiir Transfusions-
medizin zugelassenen Einrichtung

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

e) Werden in einer Einrichtung nur Immunglobuline zur passiven
Immunisierung (z. B. Tetanusprophylaxe, auch Rhesus-
prophylaxe) angewendet, geniigt eine Qualifikation nach Ab-
schnitt 1.4.3.6.

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

g) Die Tatigkeit des Transfusionsverantwortlichen kann, soweit
die Voraussetzungen von den Buchstaben a bis d nicht gegeben
sind, durch Heranziehung externen, entsprechend qualifizier-
ten Sachverstandes (Qualifikation nach Buchstabe a oder b
entsprechend § 15 TFG gewdhrleistet werden. Die Zustdndig-
keit und Aufgaben miissen vertraglich festgelegt, Interessenkon-
flikte ausgeschlossen sein.

In Einrichtungen mit nur einem Arzt ist dieser verantwortlich. Er
ist dann zugleich behandelnder, transfusionsverantwortlicher und
transfusionsbeauftragter Arzt; es gelten die Qualifikationsvoraus-
setzungen fiir Transfusionsverantwortliche.

1.4.3.2 Transfusionsbeauftragter

Fiir jede Behandlungseinheit ist ein Arzt als Transfusionsbeauftragter
zu bestellen, der in der Krankenversorgung tétig und transfusions-
medizinisch qualifiziert ist. Er muss iiber eine entsprechende
Erfahrung und sollte iiber hdmostaseologische Grundkenntnisse
verfiigen. Der Transfusionsbeauftragte stellt in Zusammenarbeit
mit dem Transfusionsverantwortlichen bzw. der Transfusions-
kommission der Einrichtung die Durchfithrung der festgelegten
MaBnahmen in der Abteilung sicher:

Er berit in Fragen der Indikation, Qualitdtssicherung, Organisation
und Dokumentation der Hdmotherapie, sorgt fiir den ordnungsge-
méfBen Umgang mit den Blutprodukten, regelt die Unterrichtung
nach § 16 Abs. 1 Satz 2 TFG und beteiligt sich an den Ermittlungen
in Rickverfolgungsverfahren nach § 19 Abs. 2 TFG. Der
Transfusionsbeauftragte muss eine der folgenden Qualifikationen
oder Voraussetzungen besitzen:

a) Facharzt fiir Transfusionsmedizin
b) Facharzt mit Zusatzbezeichnung , Bluttransfusionswesen*

¢) Facharzt mit theoretischer, von einer Arztekammer anerkannten
Fortbildung (16 Stunden, Kursteil A und B)

d) Werden in einer Einrichtung nur Plasmaderivate angewendet,
sind fiir die Qualifikation als Transfusionsbeauftragter 8 Stun-
den theoretische, von einer Arztekammer anerkannte Fortbil-
dung (Kursteil A) Voraussetzung.

e) Werden in einer Einrichtung nur Immunglobuline zur passiven
Immunisierung (z. B. Tetanusprophylaxe, auch Rhesus-
prophylaxe) angewendet, geniigt eine Qualifikation nach Ab-
schnitt 1.4.3.6.

1.4.3.3 Leitung eines immunhédmatologischen Laboratoriums und/
oder Blutdepots

Der Leiter eines immunhédmatologischen Laboratoriums und/oder
eines Blutdepots muss eine der folgenden Qualifikationen oder
Voraussetzungen erfiillen:*

a) Facharzt fiir Transfusionsmedizin
b) Facharzt fiir Laboratoriumsmedizin
¢) Facharzt mit Zusatzbezeichnung ,Bluttransfusionswesen*

d) Facharzt mit sechsmonatiger Tétigkeit in einer zur Weiterbil-
dung fiir Transfusionsmedizin zugelassenen Einrichtung

e) Fir die Leitung eines Blutdepots ohne Anbindung an ein
immunhédmatologisches Laboratorium gentigt die Qualifikation
als Facharzt mit theoretischer, von einer Arztekammer aner-
kannten Fortbildung (16 Stunden, Kursteil A und B) und
vierw6chiger Hospitation in einer zur Weiterbildung fir
Transfusionsmedizin zugelassenen Einrichtung®.

f) In Ausnahmefillen ist die Heranziehung von externem Sachver-
stand (Qualifikation nach Abschnitt 1.4.3.1 Buchstabe a oder b
moglich. Die Zustdndigkeiten und Aufgaben miissen vertraglich
festgelegt sein.

1.4.3.4 Transfusionskommission

Der Transfusionskommission sollen der Transfusionsverantwort-
liche, Transfusionsbeauftragte sowie unter Beriicksichtigung der
Gegebenheiten ggf. der drztliche Leiter der Spendeeinrichtung, der
Krankenhausapotheker sowie die Krankenpflegeleitung, die
Krankenhausleitung und die Leitung des medizinisch-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 Empfeh-
lungen fiir die Qualitdtssicherung. Sie soll den Krankenhausvor-
stand/die Klinikleitung bei der Etablierung und Fortentwicklung
der Qualitdtssicherung beraten, Vorschldge fiir entsprechende
Dienstanweisungen erarbeiten und den organisatorischen Umgang
mit Blut und Blutprodukten regeln. Die Transfusionskommission
hat dafiir zu sorgen, dass einrichtungs- und fachspezifische
Regelungen zur Anwendung von Blut- und Blutprodukten auf dem
Boden der ,Leitlinien der Bundesédrztekammer zur Therapie mit
Blutkomponenten und Plasmaderivaten” in der jeweils giiltigen
Fassung und dieser Richtlinien erstellt werden. Weiterhin gehéren
auch die Erstellung von Verbrauchsstatistiken sowie die Fortbil-
dung im &rztlichen und pflegerischen Bereich sowie fiir medizi-
nisch-technische Assistenten auf dem Gebiet der Himotherapie zu
ihrem Aufgabenbereich. Eine Koordination mit der Arzneimittel-
kommission des Krankenhauses ist anzustreben.

4) Falls immunhédmatologische Untersuchungen insgesamt oder teilweise

in einem Labor durchgefiihrt werden, das durch einen Naturwissen-
schaftler geleitet wird, ist nach § 13 Abs. 1 Satz 3 TFG die Einbeziehung
drztlichen Sachverstandes sicherzustellen. Diese Funktion nach § 13
TFG muss durch eine édrztliche Person durchgefithrt werden, die
entsprechend Abschnitt 1.4.3.3 Buchstabe a, b, ¢, oder d qualifiziert ist.
Abschnitt 4.2.1 ist zu beachten.

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



— 9 —

1.4.3.5 Arbeitskreis fiir Himotherapie

Regional konnen Arbeitskreise fiir Hédmotherapie eingerichtet
werden, die der regionalen Zusammenarbeit und dem regelmébBi-
gen Informationsaustausch auf dem Gebiet der Transfusions-
medizin dienen.

1.4.3.6 Der transfundierende Arzt

Jeder hdmotherapeutische MaBnahmen durchfithrende Arzt muss
die dafiir erforderlichen Kenntnisse und ausreichende Erfahrung
besitzen. Die Indikationsstellung ist integraler Bestandteil des
jeweiligen drztlichen Behandlungsplanes. Die ,Leitlinien der
Bundesdrztekammer zur Therapie mit Blutkomponenten und
Plasmaderivaten® in der jeweils giiltigen Fassung sind zu beachten.

1.4.4 Qualitditsmanagementhandbuch

Zur Beschreibung und zur Dokumentation des funktionierenden
QM-Systems ist ein den Aufgaben entsprechendes Qualitéts-
managementhandbuch zu erstellen, das sowohl fiir klinische als
auch transfusionsmedizinische und Einrichtungen der ambulanten
Versorgung Qualitdtsmerkmale und QualitétssicherungsmaBnahmen
zusammenfasst.

Das Qualitdtsmanagementhandbuch muss fiir alle Mitarbeiter in
dem fiir ihre Arbeit relevanten Umfang zugédnglich sein. Die dort in
Form von Standardarbeitsanweisungen oder Dienstanweisungen
festgelegten organisatorischen Regelungen und Verfahren sind als
Standard verbindlich. Das Handbuch ist neuen Erfordernissen,
Entwicklungen und Anderungen anzupassen. Seine Funktionsfi-
higkeit ist durch regelméBigen Soll-/Ist-Abgleich im Rahmen von
Selbstinspektionen sicherzustellen. Dazu ist ein funktionsfihiges
Selbstinspektionsprogramm schriftlich festzulegen.

Einzelheiten zur Erstellung des Qualitdtsmanagementhandbuches
finden sich in Kapitel 4.

1.5 Ubergangsvorschriften

Eine Funktion nach Abschnitt 1.4.3.1 (Transfusionsverantwort-
licher), 1.4.3.2 (Transfusionsbeauftragter), 1.4.3.3 (Leitung
immunhédmatologisches Laboratorium oder Leitung Blutdepot) darf
weiterhin ausiiben,

a) wer zum 7. Juli 1998 eine entsprechende Titigkeit 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
Behandlungseinheit, aber mehreren tétigen Arzten, wird diese
Tatigkeit in der Regel durch eine schriftliche Bestellung durch die
Einrichtung (z. B. Klinikdirektion) nachgewiesen werden konnen.

Bei Einrichtungen der Krankenversorgung mit nur einem Arzt (z. B.
Arztpraxis) hat der Arzt auch ohne notwendige Bestellung die
Funktion des Transfusionsverantwortlichen. Der Nachweis der
Benennung als Voraussetzung zur Inanspruchnahme der Uber-
gangsregelung entfallt.

1.6 Uberwachung des Qualititssicherungssystems der Anwen-
dung von Blutprodukten®

Der Arzteschaft obliegt die Uberwachung des Qualititssicherungs-
systems der Anwendung von Blutprodukten.

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

Der Umfang der Uberwachung des Qualititssicherungssystems ist
hierbei abhédngig von der Art und Anzahl der in der Einrichtung
angewendeten Prédparate:

— In Einrichtungen, in denen Blutkomponenten und/oder Plasma-
derivate fiir die Behandlung von Hédmostasestérungen (auler
Fibrinkleber) angewendet werden, unterliegt das Qualitéts-
sicherungssystem der Uberwachung durch die Arzteschaft nach
Abschnitt 1.6.2. Unter besonderen Voraussetzungen gilt die
Uberwachung nach Abschnitt 1.6.2.1.

— Bei ausschlieBlicher Anwendung von Fibrinkleber und/oder
Plasmaderivaten, die nicht zur Behandlung von Hé&dmostase-
storungen eingesetzt werden, ist eine Uberwachung des
Qualitédtssicherungssystems der Einrichtung nicht erforderlich
(sieche Abschnitt 1.6.1).

6) Die Uberwachung des Qualititssicherungssystems bei der Gewinnung
und Herstellung erfolgt gemdB § 64 AMG durch die zustdndige
Landesbehorde.

Auf die Vorschriften zur patienten- und produktbezogenen Doku-
mentation fiir alle Blutprodukte und gentechnisch hergestellten
Plasmaproteine zur Behandlung von Hé&dmostasestérungen wird
hingewiesen (§ 14 Abs. 2 TFG).

1.6.1 Einrichtungen mit ausschlieflicher Anwendung von Fi-
brinkleber und/oder Plasmaderivaten, die nicht zur Behand-
lung von Hdmostasestorungen eingesetzt werden

Die geringe Komplexitdt der organisatorischen Verfahrensschritte
bei der Anwendung dieser Plasmaderivate rechtfertigt keine
Uberwachung des Qualititssicherungssystems der Einrichtung.
Nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik ist
eine Uberwachung des Qualititssicherungssystems auf die Anwen-
dung von Blutkomponenten und/oder Plasmaderivaten fiir die
Behandlung von Himostasestdrungen (auBer Fibrinkleber) zu
begrenzen.

1.6.2 Einrichtungen mit Anwendung von Blutkomponenten und/
oder Plasmaderivaten fiir die Behandlung von Hdmostase-
storungen (aubBer Fibrinkleber)

Der Trdger einer Einrichtung benennt im Benehmen” mit der
zustindigen Arztekammer einen #rztlichen Ansprechpartner zur
Uberwachung des Qualititssicherungssystems (Qualititsbeauf-
tragter), der nach Abschnitt 1.6.3 qualifiziert und in dieser
Funktion gegeniiber dem Trédger weisungsunabhéngig ist. Den
Nachweis der Qualifikation gem&f Abschnitt 1.6.3 hat der Qualitats-
beauftragte gegeniiber der Arztekammer zu erbringen. Der Qualitits-
beauftragte darf nicht gleichzeitig Transfusionsverantwortlicher
oder Transfusionsbeauftragter der Einrichtung sein.

Der Qualitdtsbeauftragte hat die wesentlichen Bestandteile des
Qualitdtssicherungssystems der Einrichtung im Bereich der An-
wendung von Blutprodukten zu iberpriifen (detaillierte Ausfiih-
rungen hierzu sind dem Anhang A.1 zu entnehmen).

Die Aufgaben des Qualitdtsbeauftragten konnen auch durch Heran-
ziehung von externem, é&rztlichem, entsprechend qualifiziertem
Sachverstand gewdhrleistet werden. Die Zustdndigkeit und Aufga-
ben miissen vertraglich festgelegt und Interessenkonflikte ausge-
schlossen sein.

Der Qualitdtsbeauftragte sendet jdhrlich bis zum 1. Mérz einen
Bericht iiber die Ergebnisse seiner Uberpriifungen (nach Anhang
A.1) fiir den Zeitraum des jeweils vorausgegangenen Kalenderjah-
res zeitgleich an die zustindige Arztekammer und den Triger der
Einrichtung.

1.6.2.1 Einrichtungen, in denen besondere Voraussetzungen vor-
liegen

Auf die Benennung eines Qualitdtsbeauftragten in einer Einrich-
tung der Krankenversorgung kann verzichtet werden, falls alle
folgenden Bedingungen erfiillt sind:

— In der Einrichtung der Krankenversorgung werden jdhrlich
weniger als 50 Erythrozytenkonzentrate transfundiert.

— Die Anwendung von Erythrozytenkonzentraten erfolgt aus-
schlieBlich durch den drztlichen Leiter der Einrichtung.

— Andere Blutkomponenten oder Plasmaderivate zur Behandlung
von Himostasestérungen werden in der Einrichtung nicht
angewendet.

— In der Einrichtung der Krankenversorgung werden regelméaBig
nur einem Patienten zum selben Zeitpunkt Erythrozytekonzen-
trate transfundiert.

— Sdmtliche Prozess-Schritte der Erythrozytentransfusion finden
in der Verantwortung des édrztlichen Leiters der Einrichtung
statt.

Der édrztliche Leiter der Einrichtung hat unter diesen Bedingungen
zur Uberwachung der Qualititssicherung der Anwendung von
Erythrozytenkonzentraten die folgenden Dokumente jdhrlich bis
zum 1. Mérz an die zustidndige Arztekammer zu senden:

a) Nachweis der Qualifikationsvoraussetzungen nach Abschnitt
1.4.3.1 Buchstabe f.

7) Protokollnotiz: Die Herstellung des Benehmens erfordert, dass der Trager
der Einrichtung der Arztekammer den Namen eines nach Abschnitt 1.6.3
qualifizierten Qualitdtsbeauftragten mitteilt. Qualifikationsméngel muss
die Arztekammer dem Tridger der Einrichtung melden. Der Tréger
bezieht ggf. bei der Ernennung die eventuell erhobenen Einwénde der
Arztekammer in seine Entscheidung ein.



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

c¢) Einen Nachweis der Meldung des Verbrauchs von Blut-
produkten (und Plasmaproteinen zur Behandlung von
Hémostasestérungen) gemidl § 21 TFG an das Paul-Ehrlich-
Institut fiir das vorangegangene Kalenderjahr.

1.6.3 Qualifikationsvoraussetzungen fiir Qualitdtsbeauftragte

Voraussetzung fiir die Tétigkeit als Qualitdtsbeauftragter im Sinne
dieser Richtlinien ist die Approbation als Arzt und eine mindes-
tens dreijahrige drztliche Tatigkeit.

Der Qualitédtsbeauftragte nach diesen Richtlinien muss des Weite-
ren eine der folgenden alternativen Qualifikationen besitzen:

a) Erfiillung der Voraussetzung fiir die Zusatzbezeichnung ,, Arztli-
ches Qualitdtsmanagement”,

b) 40 Stunden theoretische, von einer Arztekammer anerkannte
Fortbildung ,,Qualitédtsbeauftragter Himotherapie®.

Wer zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser Richtlinien als
Qualitdtsbeauftragter tétig ist, darf diese Tatigkeit weiter ausiiben
unter der Bedingung, dass eine Qualifikation nach Satz 2 Buchsta-
be a oder b innerhalb von zwei Jahren nach Inkrafttreten dieser
Richtlinien nachgewiesen wird.

1.6.4 Aufgaben der Arztekammern

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

Werden der Arztekammer Mingel bei der Anwendung von Blut-
komponenten und/oder Plasmaderivaten zur Behandlung von
Hémostasestérungen (auBer Fibrinkleber) bekannt, wirkt sie gegen-
tiber dem Trdger der Einrichtung auf die Beseitigung dieser Méngel
hin.®

1.7 Meldewesen

Auf die Mitteilungs- und Meldepflichten nach §§ 16, 21 und 22
TFG und § 63b AMG wird verwiesen. Einzelheiten sind in einer
Dienstanweisung zu regeln.

Unterrichtungspflichten nach § 16 TFG

Ereignis zu melden an:

unerwiinschte Ereignisse — einrichtungsintern

(auch Fehltransfusionen)

Nebenwirkungen — pharmazeutischer Unter-
nehmer

- Arzneimittelkoglmission
der Deutschen Arzteschaft

schwerwiegende Nebenwirkung | - pharmazeutischer Unter-
nehmer

- Arzneimittelkoglmission
der Deutschen Arzteschaft

— Paul-Ehrlich-Institut

8) Protokollnotiz: Die Richtliniengeber verstehen unter ,,hinwirken* folgen-
de Informationspflichten zwischen Trégereinrichtungen und Arztekam-
mern:

1. Werden der Arztekammer Mingel bei der Anwendung von Blut-
komponenten und/oder Plasmaderivaten zur Behandlung von
Hédmostasestorungen (auBer Fibrinkleber) bekannt, unterrichtet sie
den Trédger der Einrichtung und den Qualitdtsbeauftragten iiber diese
Miéngel.

2. Die Arztekammer ldsst sich durch den Trdger dariiber unterrichten,
wie diese Mingel behoben werden und

3. die Arztekammer lésst sich die Méngelbeseitigung bestitigen.

Kapitel 2

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 vordringlichsten Aufgaben der Transfusionsmedizin.

Jeder Blutspender muss sich nach é&rztlicher Beurteilung in einem
gesundheitlichen Zustand befinden, der eine Blutspende ohne
Bedenken zulédsst. Dies gilt sowohl im Hinblick auf den Gesund-
heitsschutz des Spenders als auch fiir die Herstellung von
moglichst risikoarmen Blutkomponenten und Plasmaderivaten.

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

2.1.2  Aufkldrung und Einwilligung

Vor der ersten Blutspende ist der Spendewillige {iber Wesen,
Bedeutung und Durchfiihrung dieses Eingriffs und dessen mogli-
che Nebenwirkungen bei ihm selbst sowie iiber Risiken fiir den
Empfinger sachkundig und in einer fiir ihn verstdndlichen Form
aufzukldren. Aufklarung und Einwilligung zur Spende sind von
den Spendewilligen schriftlich zu bestédtigen. Mit der Einwilligung
muss eine Erkldrung verbunden sein, dass die entnehmende
Einrichtung iiber die Spende verfiigen kann. Falls die Spende fiir
wissenschaftliche Zwecke verwendet werden soll, muss eine
entsprechende Zustimmung eingeholt werden.

Die Aufklirung muss die mit der Spende verbundene Erhebung,
Verarbeitung und Nutzung personengebundener Daten einschlie-
Ben. Die Einwilligung hierzu sollte insbesondere bei der Erster-
hebung von Daten auf einem separaten Formular erfolgen.

Der Spender muss die Moglichkeit erhalten, die Blutspendeein-
richtung in einem vertraulichen Riicktrittsverfahren (vertraulicher
Selbstausschluss) zu bitten, die Spende nicht zu verwenden. Die
Spende darf nur dann freigegeben werden, wenn der Spender
deren Verwendbarkeit im vertraulichen Selbstausschluss bestétigt
hat.

Die Aufkldrung muss insbesondere folgende Inhalte umfassen:

— Korrektes, der breiten Offentlichkeit verstindliches Aufklarungs-
material tiber die Beschaffenheit des Blutes, den Blutspende-
vorgang, die aus Vollblut- und Apheresespenden gewonnenen
Bestandteile und den groBen Nutzen fiir die Empfanger

— 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
,Einverstdndnisses nach vorheriger Aufklarung®

— Bei Fremdblutspenden: Selbstausschluss sowie Riickstellung
und Ausschluss und die Griinde, warum jemand kein Blut oder
keine Blutbestandteile spenden darf, wenn ein Risiko fiir den
Empfinger bestehen konnte

— Bei Eigenblutspenden: Moglichkeit der Riickstellung und die
Griinde, warum das Verfahren bei Vorliegen eines Gesundheits-
risikos fiir die betreffende Person als Spender oder Empfinger
der eigenen Spende von Blut oder Blutbestandteilen nicht
durchgefiihrt wiirde

— Informationen iiber den Schutz der personlichen Daten: keine
unerlaubte Bekanntgabe der Spenderidentitdt, der Informatio-
nen tiber den Gesundheitszustand des Spenders und der
Ergebnisse der durchgefiihrten Tests

— Begriindung, warum jemandem von einer Spende, die fiir die
eigene Gesundheit schidlich sein kénnte, abgeraten wird

— Spezifische Informationen iiber die Art der einzelnen Schritte
sowohl des Fremd- als auch des Eigenblutspendeverfahrens
und die jeweils damit zusammenhédngenden Risiken; bei
Eigenblutspenden Information iiber die Moglichkeit, dass das
gespendete Blut oder die gespendeten Blutbestandteile fiir die
geplanten Transfusionszwecke nicht ausreichen

9) Nach § 10 TFG kann der spendenden Person eine Aufwandsentschadi-
gung gewihrt werden, die sich an dem unmittelbaren Aufwand je nach
Spendeart orientieren soll.



— Information tiber die Moglichkeit, dass der Spender vor dem
weiteren Vorgehen die Meinung dndern und sich gegen eine
Spende entscheiden oder sich wihrend des Spendeverfahrens
jederzeit selbst ausschliefen oder zurticktreten kann, ohne dass
sich der Spender diskriminiert fiihlt

— Begriindung, warum es wichtig ist, dass die Spender die
Spendeeinrichtung iiber alle nachfolgenden Ereignisse infor-
mieren, die eine Spende fiir die Transfusion ungeeignet machen
koénnten

— 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

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

— Informationen dariiber, dass Testergebnisse, bei denen Marker
fiir Viren, wie zum Beispiel HIV, HBV, HCV oder anderer durch
Blut iibertragbarer Krankheitserreger festgestellt werden, zur
Riickstellung des Spenders und Vernichtung der gespendeten
Einheit fithren

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

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

Anlésslich jeder Spende bzw. jeder spendebezogenen Untersu-
chung ist die Identitdt des Spenders festzustellen (z. B. giiltiges
amtliches Personaldokument mit Lichtbild, Spenderpass, Unter-
schriftenvergleich). Name, Vorname, Geburtsdatum, Adresse und
Blutgruppe (falls vorliegend) des Spenders sind zu erfassen. Alle
Spenderdaten unterliegen der arztlichen Schweigepflicht und den
Bestimmungen des Datenschutzes.

Mittels eines Fragebogens und einer persénlichen Befragung sind
Gesundheitszustand und relevante Vorerkrankungen zu ermitteln,
die zur Identifizierung und zum Ausschluss von Personen beitra-
gen konnen, deren Spende mit einem Gesundheitsrisiko fiir sie
selbst oder mit dem Risiko einer Krankheitsiibertragung fiir andere
verbunden sein kénnte.

Der Spender unterschreibt auf dem Spenderfragebogen (gegenge-

zeichnet von dem Arzt, der fiir die Erhebung der Anamnese

verantwortlich ist) und bestitigt, dass er

— das zur Verfugung gestellte Aufklarungsmaterial gelesen und
verstanden hat,

— Gelegenheit hatte, Fragen zu stellen,
— zufrieden stellende Antworten auf gestellte Fragen erhalten hat,

— nach vorheriger Aufkldrung eingewilligt hat, dass der Spende-
prozess fortgesetzt wird,

— 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 (sieche Abschnitt 2.1.5.) und eine gerichtete
korperliche Untersuchung nach dem Stand der medizinischen
Wissenschaft und Technik durch einen Arzt festzustellen. Bei
praparativen Hdmapheresen sind zusitzliche Laboratoriums-
untersuchungen nach Tabelle 2.1.4.1 durchzufiihren. Fiir einzelne
Apheresetechniken sind dariiber hinaus besondere Voraussetzun-
gen zu berticksichtigen (siehe Abschnitt 2.6.4).

Tabelle 2.1.4.1 Untersuchung zur Eignung als Spender (Prdparative
Hémapheresen)

Eignungsuntersuchung

Parameter Anforderungen

Leukozyten, Erythrozyten, normal

Thrombozyten, MCV
Gesamteiweill
(nur fiir Plasmapherese)

260 g/l (Serum)”

IgG (nur fiir Plasmapherese) 26,0 g/l (Serum)”

*) Bei der Bestimmung von Gesamteiweill oder IgG aus Citratplasma sind
Referenz- und Akzeptanzbereiche auf der Grundlage eigener Bestimmun-
gen im Vergleich zu den Serumwerten zu definieren. Die Bestimmungs-
methode 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 Spendetauglichkeit durch Anamnese (siehe Abschnitt
2.1.5.), durch eine orientierende korperliche Untersuchung und
durch Laboratoriumsuntersuchungen zu priifen (siehe Tabelle
2.1.4.2), unter Beriicksichtigung von Besonderheiten fiir einzelne
Apheresetechniken (siehe Abschnitt 2.6.4). Die Spendetauglichkeit
ist durch einen Arzt festzustellen. Aufgrund dieser &rztlichen
Beurteilung wird festgelegt, ob der Spender zur Blutspende
zugelassen werden kann, oder voriibergehend zuriickgestellt oder
ausgeschlossen werden muss.

Tabelle 2.1.4.2 Untersuchung zur Tauglichkeit als Spender

Priifung der Spendetauglichkeit

Kriterium Anforderungen

Hémoglobin oder Frauen: Hb 2125 g/l (7,75 mmol/l) oder

Héamatokrit im Hkt 20,38 1/1

Spenderblut Miénner: Hb 2135 g/l (8,37 mmol/l) oder
Hkt 20,40 1/1

Alter 18 bis 68 Jahre (Erstspender: unter 60
Jahre), Zulassung von élteren Spendern
nach individueller drztlicher Ent-
scheidung maglich.

Korpergewicht mindestens 50 kg

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

Puls unauffillig, Frequenz 50 — 110/min;
Spendewillige, die intensiv Sport be-
treiben und einen Puls von weniger als
50/min haben, konnen zugelassen
werden.

Temperaturmessung kein Fieber

Gesamteindruck keine erkennbaren Krankheitszeichen

Haut an der Punktions- | frei von Lésionen

stelle

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 Risiko der Ubertragung von Krankheiten auf
andere beinhalten konnte (vgl. Abschnitt 2.2). Wichtige Anhalts-
punkte zur Anamnese geben die Empfehlungen des Europarates'”
und der Weltgesundheitsorganisation'V. Soweit Plasma zur
Fraktionierung gewonnen wird, miissen die Anforderungen in der
Monographie ,Plasma vom Menschen (Humanplasma) zur
Fraktionierung“ des Europédischen Arzneibuches in der jeweils
giiltigen Fassung erfiillt sein.

2.2 Ausschluss von der Blutspende

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

2.2.1 Kriterien fiir einen Dauerausschluss

— Personen, die an
e schweren neurologischen Erkrankungen,
e schweren Herz- und GefiBkrankheiten,

¢ anderen chronischen Krankheiten, bei denen die Blutspende
eine Gefihrdung des Spenders oder des Empfiangers nach
sich ziehen kann, oder

e bosartigen Neoplasien (Ausnahmen: in situ Karzinom nach
kompletter Entfernung) leiden oder litten,

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

— Personen, bei denen eine der folgenden Infektionen nachgewie-
sen wurde:

e HIV-1 oder HIV-2

e HBV (Ausnahme: die Infektion bzw. Erkrankung liegt mehr
als 5 Jahre zuriick und virologische Kriterien — z. B.
Nachweis von Anti-HBs mit einem Titer von 2100 U/l und

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

11) 43rd Report of the WHO Expert Committee on Biological Standardisation
(Technical Report Series 840, 1994)



negatives Ergebnis eines Tests auf HBV-Genom mittels einer
validierten, empfindlichen Nukleinsdure-Amplifikations-
technik — sprechen fiir eine erloschene Kontagiositit)

e HCV

¢ HTLV Typ 1 oder Typ 2 (HTLV-I/-I)

e Protozoonosen: Babesiose, Trypanosomiasis (z. B. Chagas-
krankheit), Leishmaniasis

e Syphilis
¢ andere chronisch persistierende bakterielle Infektionen'?,

— Personen mit dem Risiko der Ubertragung spongiformer
Enzephalopathien (TSE):

e nach Behandlung mit aus menschlichen Hypophysen ge-
wonnenen Hormonen

e nach Erhalt von Dura-mater- bzw. Korneatransplantaten

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

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

e nach einem Aufenthalt im Vereinigten Konigreich GrofBbri-
tannien und Nordirland von insgesamt mehr als 6 Monaten
in den Jahren 1980 bis 1996

e nach einer Operation und/oder Transfusionen (Blut-
komponenten) im Vereinigten Konigreich Grofbritannien
und Nordirland nach dem 1. Januar 1980

— Empfianger von Xenotransplantaten

— Personen, die Drogen konsumieren und Medikamente miss-
brauchlich zu sich nehmen:

¢ Alkoholkranke

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

e Personen, die Medikamente missbrauchlich verwenden

— Personen, deren Sexualverhalten oder Lebensumstinde ein
gegeniiber der Allgemeinbevilkerung deutlich erhohtes
Ubertragungsrisiko fiir durch Blut iibertragbare schwere Infekti-
onskrankheiten (HBV, HCV oder HIV) bergen'"

2.2.2  Zeitlich begrenzte Riickstellungskriterien

2.2.2.1 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

— nach einer Hepatitis A bzw. dem Nachweis einer HAV-Infektion
(IgM-AK) fiir 4 Monate

— nach fieberhaften Erkrankungen und/oder Durchfallerkrankungen
unklarer Ursache fiir 4 Wochen

— nach Abklingen der Symptome anderer als der oben erwidhnten
Infektionskrankheiten (mit Ausnahme unkomplizierter Infekte)
fiir mindestens 4 Wochen

— nach einem unkomplizierten Infekt fiir 1 Woche

2.2.2.2 Exposition mit dem Risiko, eine iibertragbare Infektion zu

erwerben

— Personen, die in einem Malaria-Endemiegebiet'® geboren oder
aufgewachsen sind oder die zeitweilig ihren Lebensmittelpunkt
in einem Malaria-Endemiegebiet hatten fiir 4 Jahre nach

12) Brucellose, Fleckfieber und andere Rickettsiosen, Lepra, Riickfallfieber,
Melioidose oder Tulardmie

13) Stufenplan ,MaBnahme zur Risikovorsorge iiber die Zulassung und
Registrierung von zelluldren Blutprodukten und gefrorenem Frisch-
plasma“ (Bundesanzeiger Nr. 85 v. 7. Mai 2005, S. 7128)

14) z. B. homo- und bisexuelle Médnner, Drogenabhéngige, ménnliche und
weibliche Prostituierte, Haftlinge

15) Kommentar: Information zu den Endemiegebieten finden sich unter:
http://www.pei.de und www.rki.de

Verlassen der Endemieregion. Vor Aufnahme der Spende-
tatigkeit muss die Infektiositit mittels eines validierten
immunologischen oder Nukleinsdure-Nachweistests ausgeschlos-
sen werden.

— nach Besuch eines Malaria-Endemiegebietes fiir mindestens 6
Monate

— Personen, die aus einem Gebiet eingereist sind, in dem sie ihren
zeitweiligen Lebensmittelpunkt hatten und in dem sich HBV-,
HCV-, HIV- oder HTLV-I/-II-Infektionen vergleichsweise stark
ausgebreitet haben' fiir 4 Monate nach dem letzten Aufenthalt;
Zulassung zur Spende im Falle kiirzerer Aufenthalte kann nach
drztlicher Beurteilung erfolgen

— nach intimem Kontakt mit Personen, die einer Gruppe mit
erhéhtem Infektionsrisiko fiir HBV, HCV und/oder HIV angeho-
ren (s. FuBnote 14) fiir 4 Monate

— nach Haftentlassung fiir 4 Monate

— bei engen Kontakten innerhalb einer h4uslichen Lebensgemein-
schaft mit dem Risiko einer Infektion durch Hepatitis (HBV,
HCV, HAV) fiir 4 Monate nach letztem Kontakt

— nach allogenen Gewebetransplantaten (Dura-mater und
Korneatransplantate s. Abschnitt 2.2.1) und nach groBen Opera-
tionen fiir 4 Monate

— nach anderen Operationen im Ermessen des Arztes

— nach Endoskopien/Biopsien/Katheteranwendungen mit Aus-
nahme von Einmalkathetern fiir 4 Monate

— nach Empfang von autologen und allogenen Blutkomponenten
oder Plasmaderivaten (ausgenommen Humanalbumin) fiir 4
Monate'®,

— nach invasiver Exposition, auch Schleimhautkontakt, gegen-
tiber Blut bzw. Verletzungen mit durch Blut kontaminierten
Injektionsnadeln oder Instrumenten fiir 4 Monate

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

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

— nach einem kleinen operativen Eingriff oder einer Zahn-
extraktion fiir 1 Woche

— nach zahnérztlicher Behandlung fiir 1 Tag

2.2.2.3 Impfungen

— nach Verabreichung von Lebendimpfstoffen (z. B. gegen Gelb-
fieber, Roteln, Masern, Mumps, Typhus, Cholera) fiir 4 Wochen

— nach Impfung gegen Tollwut bei Verdacht auf Exposition fiir 12
Monate

— nach Hepatitis-B-Impfung fiir 1 Woche

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

2.2.2.4 Riickstellung wegen besonderer epidemiologischer Situa-
tionen

— Riickstellung bei besonderen epidemiologischen Situationen
angepasst an die entsprechende Situation'”

— nach Verlassen eines Gebietes mit saisonal fortlaufender Uber-
tragung des Westnil-Virus auf Menschen fiir 4 Wochen, sofern
keine Genomtestung durchgefiihrt wird'®

2.2.2.5 Sonstige Riickstellgriinde

— mnach Verabreichung von Sera tierischen Ursprungs fiir 12
Monate

— wihrend und 6 Monate nach Schwangerschaft, bzw. bis zum
Abstillen

16) Auf das laufende Stufenplanverfahren wird hingewiesen.

17) s. Stufenplan ,Riickstellung von Personen von der Blutspende, die sich
in den letzten vier Wochen in einem SARS-Endemiegebiet aufgehalten
haben“ vom 21. Mai 2003 (Bundesanzeiger Nr. 105 vom 7. Juni 2003
S. 12 533)

18) s. Stufenplan ,,Ausschluss von Blutspendern zur Verhinderung einer
moglichen Ubertragung des Westnil-Virus durch zellulire Blutprodukte
oder gefrorenes Frischplasma“ vom 2. September 2003 (Bundesanzeiger
Nr. 180 vom 25. September 2003 S. 21 665)



— Riickstellung nach Medikamenteneinnahme in Abhédngigkeit
von der Pharmakokinetik und der Indikation des angewendeten
Medikamentes [9].

2.2.3 Ausnahmen von den Spenderauswahlkriterien

Bei Eigenblutentnahmen kann nach Entscheidung eines Arztes von
Voraussetzungen zur Spende (s. Abschnitt 2.1.4) und von
Ausschluss- und Riickstellungskriterien (s. Abschnitte 2.2.1 und
2.2.2) abgewichen werden (vgl. Abschnitte 2.8.1.1 und 2.8.1.2).

Ausnahmen von den Ausschluss- und Riickstellungsgriinden (Ab-
schnitte 2.2.1 und 2.2.2) konnen ferner zuldssig sein, um Blut- und
Plasmaspenden mit besonderen Bestandteilen zu gewinnen. Diese
Spenden sind gesondert zu dokumentieren, wobei nicht bertick-
sichtigte Ausschluss- oder Riickstellungsgriinde anzugeben sind.
Die Entnahmebehéltnisse 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 zustdndigen Behorde anzuzeigen.

Ausnahmen der Spenderauswahlkriterien fiir praparative Plasma-
pheresen sind in Abschnitt 2.6.4.1 dargelegt.

2.3 Blutentnahme
2.3.1 Durchfiihrung

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

Fiir die Venenpunktion ist eine gesunde, wirksam desinfizierbare
Hautstelle auszuwihlen. Die Punktionsstelle ist so vorzubereiten,
dass einer Kontamination des entnommenen Blutes weitestgehend
vorgebeugt wird. Eine geeignete Methode ist, zundchst mit einem
alkoholischen Desinfektionsmittel'” und einem sterilisierten Tup-
fer griindlich zu reinigen. Danach wird das gleiche Desinfektions-
mittel erneut aufgetragen. Die erforderliche Gesamteinwirkungszeit
richtet sich nach den Angaben des Herstellers. Nach der Haut-
desinfektion 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) durchzufiithren. Um den
Verlust von Spenderblut zu vermeiden, kann das abgetrennte
Volumen fiir die notwendige Spenderdiagnostik verwendet wer-
den®.

2.3.2 Verhalten nach der Blutspende

Nach der Blutspende ist dem Spender eine angemessene Ruhe-
moglichkeit unter Aufsicht anzubieten. Er ist darauf hinzuweisen,
dass er frithestens 30 Minuten nach der Spende am StraBenverkehr
teilnehmen kann. Fiir bestimmte Berufe oder Betdtigungen mit
erhthtem Risiko (z. B. im Rahmen der Personenbeférderung)
kénnen ldangere Wartezeiten erforderlich sein.

2.3.3 Spenderreaktionen

Arzte und nachgeordnetes Personal sind auf die Moglichkeit von
Spenderreaktionen hinzuweisen und {iber deren Vermeidung,
Prodromi, Symptome, Diagnose, Verlauf und Behandlung zu
unterrichten. Anweisungen fiir NotfallmaBnahmen, entsprechen-
des Geridt, Material und Medikamente sind vorzuhalten und die
Mitarbeiter in deren Gebrauch zu unterweisen. Fehlpunktionen
und Nebenreaktionen, Behandlungsmafnahmen und ihre abschlie-
Bende Beurteilung sind zu dokumentieren.

2.3.4 Dokumentation

Jede Spendeentnahme und die damit verbundenen MaBnahmen
sind fiir die im Transfusionsgesetz geregelten Zwecke, fiir Zwecke
der érztlichen Behandlung der spendenden Person und fiir Zwecke
der Risikoerfassung nach dem Arzneimittelgesetz zu protokollie-
ren. Die Aufzeichnungen sind mindestens 30 Jahre aufzubewahren
(§ 11 TFG).

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

20) Votum 27 des AK Blut vom 26. Juni 2002

2.4 Laboruntersuchungen vor Freigabe der Spende
2.4.1 Laboruntersuchungen vor Freigabe der Spende

Tabelle 2. 4.1 Laboruntersuchungen vor Freigabe der Spende

Parameter Anforderungen

Blutgruppenbestimmung:

ABO, Rhesusformel bestimmt

Anti-HIV-1/-2-Antikérper negativ

Anti-HCV-Antikorper negativ

HBs-Antigen negativ

HCV-Genom (NAT) negativ

HIV-1-Genom (NAT) negativ

Antikorper gegen Treponema negativ

pallidum

Antikérpersuchtest* keine klinisch relevanten
Antikorper nachweisbar

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

Spenden, die nicht den Anforderungen der Tabelle 2.4.1 entspre-
chen bzw. die daraus hergestellten Blutprodukte sind zu entsorgen,
sofern sie nicht fiir wissenschaftliche Zwecke und/oder fiir Zwecke
der Qualitdtskontrolle verwendet werden (Besonderheiten bei
autologen Blutprodukten siehe Abschnitt 2.8.1.3). Eine Abgabe an
andere zu diesen Zwecken ist zuldssig. Die Person, an die eine
Spende oder ein Blutprodukt mit von der Tabelle 2.4.1 abweichen-
den Befunden abgegeben wird, muss Arzt, Naturwissenschaftler
oder Apotheker sein oder ggf. iiber eine Umgangsgenehmigung fiir
infektioses Material verfiigen (auf §§ 44 und 45 Infektions-
schutzgesetz wird hingewiesen). Der Verbleib aller solcher Spen-
den/Blutprodukte ist zu dokumentieren.

2.4.2 Blutgruppenserologische Untersuchungen bei Blutspendern

Bei Erst- und Zweitspendern muss die Blutgruppe vollstindig
bestimmt werden (ABO-Blutgruppenmerkmale, Serumeigenschaften,
Rh-Formel [C, ¢, D, E, e], K-Merkmal). Bei Erstspendern ist eine
zusdtzliche 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
Mehrfachspendern, bei denen die Blutgruppenformel zuverlédssig
dokumentiert ist, geniigt die Kontrolle der AB- und D-Merkmale,
vorausgesetzt, dass die erhobenen 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 Auspragungsformen
auf (siehe Abschnitt 4.2.5.5).

Die Untersuchung des Rh-Merkmals D erfolgt mit mindestens zwei
verschiedenen Testreagenzien. Bei Blutspendern muss auch jedes
schwach oder nur partiell ausgeprigte Rhesus-Antigen D zuverlés-
sig erfasst werden. Dies kann beispielsweise durch Einsatz geeigne-
ter polyklonaler oder oligoklonaler Reagenzien gegen das Rh-D-
Merkmal im indirekten Antihumanglobulintest (AHG-Test) er-
reicht werden. Um Fehlbestimmungen zu vermeiden, sind regel-
maéBig positive und negative Kontrollen mit D-positiven und D-
negativen Testerythrozyten, sowie jeweils Eigenkontrollen (Prii-
fung auf Autoagglutination) mitzufithren. Blutspender, die ein
schwach oder partiell ausgeprégtes 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 Blut-
komponenten (auBer Eigenblut) verpflichtet, ein Jahr iiber die
Laufzeit der Praparate hinaus Plasma-/Serumproben fiir die Nach-
untersuchung der Spender auf Infektionsmarker in ausreichender
Menge und unter geeigneten Lagerbedingungen aufzubewahren.
Hinweise hierzu geben Voten des Arbeitskreises Blut?". Im Fall von

21) Voten des Arbeitskreises Blut Nr. 121 BGesBl 11/99, S. 888-892; Nr. 17
BGesBl 11/97, S. 452-456; Nr. 14 BGesBl1 9/96, S. 358-359; Nr. 13 BGesBl
7/96, S. 276-277; Nr. 6 BGesBl 12/94, S. 512-515.



Plasma zur Fraktionierung werden Riickstellproben vom Plasma-
pool durch den fraktionierenden Betrieb gezogen und gemél
PharmBetrV aufbewahrt.

2.5 Vollblutspende

Die Eignung zur Spende und die Spendetauglichkeit wird entspre-
chend den Abschnitten 2.1.4.1 und 2.1.4.2 ermittelt.

Die einzelne Spende soll ein Volumen von 500 ml Vollblut
(zuziliglich Untersuchungsproben) nicht iiberschreiten. Der Zeit-
raum zwischen zwei Blutspenden soll im Regelfall 12 Wochen,
mindestens aber 8 Wochen (Tag der Blutspende plus 55 Tage)
betragen. Die jahrlich entnommene Blutmenge darf 2000 ml bei
Frauen und 3000 ml bei Ménnern nicht iiberschreiten.

Bei mehrfachen Blutspenden pro Jahr ist insbesondere bei Frauen
die Entwicklung eines Eisenmangels zu beachten, der eine prophy-
laktische Eisengabe erforderlich machen kann.

2.6 Priparative Himapherese
2.6.1 Definition

Die praparative Himapherese ermdglicht die Auftrennung von Blut
in verschiedene Bestandteile unmittelbar am Spender; die nicht
benétigten Blutbestandteile werden dem Spender sofort wieder
zugefiihrt. Die prdparative Himapherese unterscheidet sich von der
Vollblutspende durch die Anwendung von Zellseparatoren mit
extrakorporalem Kreislauf. Mit Hilfe verschiedener Separations-
verfahren konnen einzelne Blutbestandteile (z. B. Plasma, Throm-
bozyten, Erythrozyten, Granulozyten, Lymphozyten bzw. periphere
Stammzellen) mit unterschiedlicher Selektivitit gewonnen wer-
den.

2.6.2 Besondere Voraussetzungen fiir Himapheresen

Das an der Hdmapherese beteiligte Personal muss zusitzlich zu
ausreichenden Kenntnissen in NotfallmaBnahmen (siehe Abschnitt
2.3.3) eine ausreichende Erfahrung 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 entspre-
chend seinem Aufgaben- bzw. Verantwortungsbereich zu beheben.
Zellseparatoren miissen den Vorschriften des Medizinprodukte-
gesetzes (MPG) entsprechen. Sie diirfen nur mit Einmalsystemen
bestlickt und gemdB der Medizinproduktebetreiberverordnung
(MPBetreibV) gehandhabt werden.

Die Vorbereitung der Gerdte muss schriftlich dokumentiert werden,
die Sicherheitspriifung ist von einer sachkundigen Person anhand
einer Priifliste zu bestétigen.

Die sachgerechte Bedienung und Uberwachung des eingesetzten
Apheresesystems und die Betreuung des Spenders wihrend der
Hiamapherese sind sicherzustellen. Uber Vorbereitung, Sicherheits-
prifung und Ablauf der Hidmapherese ist ein Protokoll anzuferti-
gen.

Die Spenderaufklarung (siehe Abschnitt 2.1.2) muss die Besonder-
heiten der Himapherese einschlieBen.

2.6.3 Haiufigkeit und Menge der Himapheresespenden

Das maximale Bruttoentnahmevolumen (einschlieBlich Antikoagu-
lans, zuziiglich Untersuchungsproben) pro Apherese fiir Plasma,
Thrombozyten oder eine Multikomponentenspende betrdgt 750 ml.
Pro Plasmapherese kann bei Ménnern mit einem Korpergewicht
von mindestens 85 kg oder bei Frauen mit einem Korpergewicht
von mindestens 90 kg das maximale Bruttoentnahmevolumen auf
850 ml erh6ht werden.

Das maximale Bruttoentnahmevolumen pro Erythrozytapherese
betrédgt 500 ml.

Alternierende Spendearten sind erlaubt:

— Der zeitliche Abstand zwischen einer Blutspende und einer
Thrombozytapherese/Plasmapherese sollte mindestens 48 Stun-
den betragen.

— Nach Entnahme eines Erythrozytenkonzentrates sollen im
Regelfall 12 Wochen, mindestens aber 8 Wochen (Tag der
Blutentnahme plus 55 Tage) Pause bis zur nachsten Vollblut-
spende bzw. Erythrozytapheresespende eingehalten werden,
nach gleichzeitiger Entnahme von 2 Erythrozytenkonzentraten
sind 16 Wochen (Tag der Blutentnahme plus 111 Tage) Pause
bis zur ndchsten Vollblutspende bzw. Erythrozytapheresespende
erforderlich.

— Der zeitliche Abstand zwischen zwei Plasmapheresen und
zwischen einer Plasmapherese und einer anderen préparativen
Hédmapherese sollte mindestens 48 Stunden betragen. Das
Gesamtspendevolumen darf einschlieBlich des bei anderen
Spendearten gewonnenen Plasmas 28,5 Liter (einschlieBlich
Antikoagulans, jedoch ohne Untersuchungsproben gerechnet)
im Jahr nicht iberschreiten.

— Pro Jahr ist die Entnahme von bis zu 1 000 ml Erythrozyten
(entspr. 4 EK) bei Frauen und bis zu 1 500 ml (entspr. 6 EK) bei
Maénnern moglich.

— Pro Jahr sind bis zu 26 Thrombozytapheresen moglich; es
konnen auch Zyklen von tiglichen Thrombozytapheresen ohne
gleichzeitige Plasmapheresen iiber bis zu 5 Tage durchgefiihrt
werden. Nach einem 5-Tage-Zyklus ist bis zur nédchsten
Einzelspende ein Abstand von 14 Tagen einzuhalten. Ein
erneuter 5-Tage-Zyklus ist unter besonderer Beachtung der
Thrombozyten-Werte frithestens nach 3 Monaten méglich.

Pro Jahr sind maximal 4 Granulozytapheresen mdoglich, sofern
Sedimentationsbeschleuniger verwendet werden. Die Durchfiih-
rung auch an aufeinander folgenden Tagen ist moglich. Ohne
Sedimentationsbeschleuniger richtet sich die Spendefrequenz nach
dem Erythrozytenverlust pro Granulozytapherese; dieser sollte das
Erythrozytenvolumen einer Vollblutspende nicht {iberschreiten.

— Bei abweichenden Separationsbedingungen ist die Spende-
frequenz entsprechend anzupassen.

2.6.4 Besonderheiten der Spenderuntersuchungen bei einzelnen
Apheresetechniken

2.6.4.1 Préparative Plasmapherese

Die Spendereignung ist hochstens 4 Wochen vor der ersten sowie
anldsslich jeder 15. Plasmapheresespende, jedoch mindestens im
Abstand von 2 Jahren zu iiberpriifen.

Die Spendetauglichkeit wird entsprechend Abschnitt 2.1.4.2 ermit-
telt. Zusétzlich ist mindestens anlédsslich jeder 5. Spende das
Gesamteiweill sowie die IgG-Konzentration zu bestimmen. Die IgG-
Konzentration im Serum muss 26,0 g/l betragen, die Gesamteiweil-
konzentration im Serum 260 g/1.

Die Hb-Bestimmung ist vor bzw. innerhalb von 15 Minuten nach
Beginn der Plasmapherese durchzufiihren.

Bei Frauen, die als Kontrazeptivum ein niedrig dosiertes Gestagen-
monopraparat (sog. Minipille) einnehmen, ist zu erfragen, ob
zwischen der Einnahme und dem Beginn der Plasmapherese
mindestens 3 Stunden vergangen sind. Bei Spenden ausschlieflich
von Plasma zur Fraktionierung gelten die Anforderungen der
Monographie ,,Plasma humanum ad separationem® der Ph. Eur.
Damit kénnen folgende Untersuchungen entfallen bzw. Auswahl-
kriterien unberticksichtigt bleiben:

— Austestung der Erythrozytenantigene ABO und der Rh-Formel
— Antikorpersuchtest

— Testung auf Antikorper gegen Treponema pallidum

— Testung auf HCV-Genom (NAT)

— Testung auf HIV-1-Genom (NAT)

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

— predonation sampling

— Ausschluss wegen chronisch bakterieller Infektionen: Syphilis,
Brucellose, Fleckfieber u. a. Rickettsiosen, Riickfallfieber, Tu-
lardmie, Melioidose, Q-Fieber

— Ausschluss wegen Operationen und/oder Transfusionen (Blut-
komponenten) nach dem 1. Januar 1980 im Vereinigten
Konigreich GroBbritannien und Nordirland

— zeitliche Riickstellung wegen Aufenthaltes in Malaria-Endemie-
gebieten oder in Westnil-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 ,Richtlinien fiir die Herstellung von
Plasma fiir besondere Zwecke (Hyperimmunplasma)“ des Wissen-
schaftlichen Beirates der Bundesdrztekammer und des Paul-
Ehrlich-Institutes verwiesen.



2.6.4.2 Préparative Thrombozytapherese

Die Spendereignung ist hochstens 4 Wochen vor der ersten sowie
anlédsslich jeder 10. Thrombozytapheresespende, jedoch mindes-
tens im Abstand von 2 Jahren zu iiberpriifen.

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

Das Aphereseverfahren muss so gewdhlt werden, dass nach der
Thrombozytapherese die Thrombozytkonzentration des Spenders
nicht unter 100.000/pl liegt. Bei der Spenderauswahl ist anhand
der Anamnese besonders darauf zu achten, dass die Thrombozyten
des Spenders nicht durch Medikamente in ihrer Funktion beein-
trdchtigt sind.

2.6.4.3 Prdparative Granulozytapherese

Die Spenderaufkldarung (siehe Abschnitt 2.1.2) muss die Besonder-
heiten der Granulozytapheresespende einschlieBen, besonders im
Hinblick auf die Anwendung von Zytokinen und/oder Steroiden,
aber auch auf die Anwendung von Sedimentationsbeschleunigern.

Vor Granulozytapheresen sollte die Eignungsuntersuchung (siehe
Tabelle 2.1.4.1) nicht ldnger als 1 Woche zuriickliegen.

Bei Anwendung von Zytokinen, Steroiden und Sedimentations-
beschleunigern 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 gewihrleistet sein.
Vor Mobilisierung soll die Leukozytenzahl nicht unter 3000/ul und
nicht iiber 13 000/pl liegen. Nach der Mobilisierung sollte die
Leukozytenzahl 70 000/pl nicht tiberschreiten.

2.6.4.4 Préparative Erythrozytapherese

Die Spendereignung ist hochstens 4 Wochen vor der ersten sowie
anldsslich jeder 10. Erythrozytapheresespende, jedoch mindestens
im Abstand von 2 Jahren zu tiberpriifen.

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

Die Spenderaufkldarung (siehe Abschnitt 2.1.2) muss die Besonder-
heiten der Erythrozytapherese einschliefen, besonders bei gleich-
zeitiger Entnahme von 2 Erythrozytenkonzentraten die Moglichkeit
der Entwicklung eines Eisenmangels.

2.6.4.5 Préparative Multikomponenten — Apheresespenden

Die Spendereignung ist hochstens 4 Wochen vor der ersten sowie
anlédsslich jeder 10. Multikomponentenapheresespende, jedoch
mindestens im Abstand von 2 Jahren zu tiberpriifen.

Die Spendetauglichkeit wird entsprechend Abschnitt 2.1.4.2 ermit-
telt.

Mit der Weiterentwicklung der Apheresetechniken werden auch
Mehrfachspenden von verschiedenen Kombinationen von Blut-
bestandteilen mdglich. Die Spenderaufkldrung (siehe Abschnitt
2.1.2) muss die Besonderheiten der Multikomponentenapherese-
spende einschlieBen, besonders die Unterschiede in der Durchfiih-
rung und in den pro Spende entnommenen Mengen im Vergleich
zu den jeweiligen Einzelkomponentenspenden. Bei der Durchfiih-
rung und Uberwachung der Multikomponentenapheresespende ist
besonderes Augenmerk auf die Vermeidung einer {iberméBigen
Belastung und nachteiliger Folgen fiir die Spender zu richten.

2.6.4.6 Prdparative Apherese von allogenen Blutstammzellen
2.6.4.6.1 Definition

Als Blutstammzellapherese wird die gerichtete Entnahme von
hédmatopoetischen Vorlduferzellen aus der Zirkulation des Spen-
ders 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 lasst.

Die Gewinnung und Herstellung von allogenen Blutstammzellen
ist Arzneimittelherstellung. Sie unterliegt den Vorschriften des
AMG und des TFG. Die ,Richtlinien zur Transplantation periphe-
rer Blutstammzellen“ des Wissenschaftlichen Beirates der Bundes-
drztekammer und des Paul-Ehrlich-Institutes (Dt. 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 Beginn der Konditionierung des Patienten (z. B.
Ganzkorperbestrahlung) vorzustellen. Die Eignung als Spender
muss von einem Arzt festgestellt werden, der unabhéngig von der
Transplantationseinheit tédtig ist. Neben den Kriterien der Spender-
eignung nach Abschnitt 2.1.4 sind die Voraussetzungen zur
Stammzellmobilisation zu gewéhrleisten.

Aufgrund &rztlicher Entscheidung kann nach individueller Risiko-
abwégung von einzelnen Voraussetzungen der Spendereignung
abgewichen werden. Die Abweichungen sind schriftlich zu begriin-
den und zu dokumentieren.

2.6.4.6.3 Spenderaufklarung

Es gelten die Ausfithrungen zu Abschnitt 2.1.2. Dabei ist der
Spender insbesondere iiber die Problematik der medikamentsen
Stammzellmobilisierung und die Entnahme ausfiihrlich und schrift-
lich aufzukldren und die Einwilligung hierzu zu dokumentieren.

2.6.4.6.4 Haiufigkeit und Menge der Stammzellapheresen

Das bei der Stammzellapherese prozessierte Blutvolumen sollte das
Vierfache des Spenderblutvolumens nicht iiberschreiten. Die
Separationsdauer fiir ein Verfahren sollte nicht mehr als 5 Stunden
betragen. Pro Tag sollte das Entnahmevolumen 15% des Korper-
blutvolumens nicht iibersteigen. Das insgesamt entnommene Volu-
men sollte auch bei mehrfachen Apheresen maximal 30% des
Korperblutvolumens betragen. Innerhalb des Entnahmezyklus sind
héchstens 4 Separationen zulédssig. Bei Entlassung nach Apherese
sollte die Thrombozytenzahl des Spenders nicht unter 80 000/l
liegen. Bei der Abschitzung der zu entnehmenden 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 Empfingers {iibertragen
werden sollte.

2.6.4.6.5 Dokumentation

Uber jede Apherese sowie iiber anschlieBende Priparationen (z. B.
Thrombozytenabtrennung, Selektion von Blutstammzellen etc.) ist
ein Protokoll zu fertigen, das die Angaben iiber das Verfahren
sowie Art, Menge und Chargenbezeichnung der verwendeten
Materialien und ggf. die Ergebnisse der Qualitdtskontrollen enthélt.

2.6.4.6.6 Kennzeichnung

Ein Warnhinweis: ,Menschliche Zellen, fiir die Transplantation.
Nicht bestrahlen! Unverziiglich weitergeben!“ ist in die Kennzeich-
nung aufzunehmen.

2.7 Stammzellen aus Nabelschnur-/Plazentarestblut

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

Fir die Organisation, Herstellung und Lagerung von autologen
Stammzellen aus Nabelschnur-/Plazentarestblut gelten grundsatz-
lich die genannten Vorschriften fiir allogene Produkte.

2.8 Eigenblutentnahme

Bei der autologen Hédmotherapie werden dem Patienten eigenes
Blut bzw. Blutkomponenten, welche fiir einen geplanten medizini-
schen Eingriff prdoperativ entnommen oder perioperativ gesam-
melt wurden, retransfundiert. Fiir geplante Eingriffe kommen
iiberwiegend prdoperative bzw. perioperative Verfahren in Be-
tracht, im Rahmen von Notfallbehandlungen ist vorwiegend die
intra- bzw. postoperative Herstellung angezeigt.

Fiir die Organisation, sowie Herstellung, Lagerung und Transfusion
von Blutkomponenten, die aus priaoperativen Eigenblutentnahmen
gewonnen wurden, gelten grundsétzlich die in diesen Richtlinien
niedergelegten Vorschriften tiber Fremdblutprodukte. Abweichun-



gen von diesen Vorschriften ergeben sich durch patientenspezifische
Besonderheiten und sich daraus ableitende Eigenheiten dieser
Blutprodukte. Da jede autologe Hamotherapie Bestandteil der
medizinischen Behandlung ist, bedarf sie der &rztlichen Indikation.

Folgende Verfahren sind beschrieben:

2.8.1 Prédoperative Entnahme von Eigenblut oder Eigenblut-
bestandteilen

Vollblut bzw. Blutbestandteile werden vor einer Operation ent-
nommen und nach Lagerung bei Bedarf retransfundiert.

Rechtzeitig vor planbaren Eingriffen ist vom behandelnden Arzt zu
priifen, ob bei einem regelhaften Operationsverlauf eine Transfusi-
on ernsthaft in Betracht kommt (Transfusionswahrscheinlichkeit
von mindestens 10 %, z. B. definiert durch hauseigene Daten) (vgl.
Abschnitt 4.3). Die zu behandelnde Person ist dann tiiber die
Moglichkeit der Anwendung von Eigenblut und den Nutzen und
das Risiko der Entnahme und Anwendung von Eigenblut individu-
ell aufzuklédren. Die Transfusionswahrscheinlichkeit und der Regel-
bedarf sind dabei auf der Grundlage krankenhauseigener Bedarfs-
listen 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.

Fiir die Moglichkeit, dass der tatsdchliche Blutbedarf den Regel-
bedarf tiberschreitet und nicht mit Eigenblut gedeckt werden kann,
muss die Versorgung mit homologen Blutprodukten sichergestellt
sein.

Der organisatorische Ablauf ist hinsichtlich Zustdndigkeit und
Aufgabenverteilung schriftlich festzulegen. Im Krankenhaus iiber-
nimmt die Transfusionskommission oder der Transfusions-
verantwortliche in Zusammenarbeit mit dem Transfusions-
beauftragten der betreffenden Abteilung die Koordination.

Die Eigenblutentnahme gilt als Arzneimittelherstellung und unter-
liegt den Vorschriften des AMG und des TFG (vgl. Abschnitt 2.8.5).
Daher ist auch bei Durchfithrung im Krankenhaus GMP-gerecht zu
arbeiten, d. h., es miissen u. a. geeignete Rdume und Einrichtungen
sowie entsprechend geschultes Personal vorhanden sein.

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

2.8.1.1 Eignung zur Eigenblutentnahme

Vor der ersten prdoperativen Eigenblutentnahme ist die Eignung
gemdlB Abschnitt 2.1.4 festzustellen. Bei der &rztlichen Entschei-
dung tiber die Eignung des Patienten zur Eigenblutentnahme ist
auch nach den Besonderheiten dieser Blutprodukte zu urteilen. So
kann nach individueller Risikoabwégung von bestimmten Spender-
auswahlkriterien gemdfl Abschnitt 2.2.3, sowie von den Regelun-
gen lber die Héaufigkeit und Menge der Entnahme gemdl den
Abschnitten 2.5 bzw. 2.6.3 abgewichen werden.

Feste Altersgrenzen sind nicht vorgegeben, bei Kindern mit einem
Gewicht unter 10 kg sollte keine prdoperative Eigenblutentnahme
erfolgen, bei Kindern zwischen 10 und 20 kg nur unter gleichzeiti-
ger, addquater Volumensubstitution. Auch bei Schwangeren und
bei Patienten mit Tumorleiden bedarf es wegen der besonderen
Risiken einer sorgfiltigen Abwigung, 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 Méoglichkeit einer hdmatogenen Streuung,
Verdacht auf infektiose Magen-Darm-Erkrankungen, akute Erkran-
kungen ungekldrter Genese, frischer Herzinfarkt (< 3 Monate),
instabile Angina pectoris, Hauptstammstenose der Koronararterien,
klinisch wirksame Aortenstenose, dekompensierte Herzinsuffizi-
enz sowie Synkopen unklarer Genese. Ebenso sollte bei Verdacht
auf fokale Infektionen keine Eigenblutentnahme erfolgen.

2.8.1.3 Laboratoriumsuntersuchungen

Vor oder anlésslich der ersten prédoperativen Eigenblutentnahme
sind mindestens die serologischen Infektionsmarker fiir humanes
Immundefektvirus (HIV-1/-2), Hepatitis-B- und Hepatitis-C-Virus
zu untersuchen. Bei Ablehnung dieser Untersuchungen durch den
Patienten oder bei positiven Ergebnissen ist nach Risikoabwégung
iiber Eigenblutentnahme und Retransfusion erneut zu entscheiden;

die ndhere Abklarung dieser Befunde obliegt dem iiberweisenden
bzw. behandelnden Arzt. Die verantwortliche drztliche Person der
Einrichtung hat den Patienten und nach Einwilligung dessen
transfundierenden Arzt unverziiglich iiber die anlédsslich der
Entnahme gesichert festgestellten Infektionsmarker zu unterrich-
ten. 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 Blutentnahme mindestens die Kérpertemperatur, sowie die
Hidmoglobinkonzentration zu bestimmen.

2.8.1.4 Eigenblutentnahme (Gewinnung)

Der Aufwand zur Sicherheit und Uberwachung des Patienten bei
der Eigenblutentnahme (Monitoring, Volumenersatz) richtet sich
nach der édrztlichen Einschidtzung des individuellen Entnahme-
risikos und der Tatsache, dass diese Patienten relevante Begleit-
erkrankungen aufweisen kénnen. Die personellen und sachlichen
Voraussetzungen zur unverziiglichen Einleitung einer notfall-
medizinischen Behandlung miissen bestehen. Die Entnahme des
Eigenblutes darf nur durch einen Arzt oder unter der Verantwor-
tung eines Arztes erfolgen. Die verantwortliche Leitung eines
derartigen Bereichs bedarf eines qualifizierten Arztes.

Die Héufigkeit der Eigenblutentnahme in dem zur Verfiigung
stehenden Zeitraum ist abhidngig von der Eignung des Patienten
und der Vertrdglichkeit der jeweiligen Eigenblutentnahme. Mogli-
che Auswirkungen der Eigenblutentnahme auf den geplanten
Eingriff sind ebenfalls zu beriicksichtigen.

Bei bestehendem Eisenmangel ist eine Eisensubstitution angezeigt.
2.8.1.5 Kennzeichnung des Eigenblutes

Auf Eigenblutprodukten sind Name und Anschrift des Herstellers,
Entnahme- und Verfalldatum, genaue Bezeichnung der Blut-
komponente, Inhalt als Volumen oder Zellzahl, Blutgruppen-
merkmale ABO und Rhesusmerkmal D, Volumen und Zusammen-
setzung von Stabilisator/Additivl6sung, Lagertemperatur, eine ein-
deutige Produktidentifikationsnummer, Name, Vorname und Ge-
burtsdatum des Patienten sowie die Bezeichnung ,Nur zur Eigen-
bluttransfusion®“ dauerhaft anzubringen. Die Unterschrift des Pati-
enten auf dem Etikett kann zur Vermeidung von Verwechslungen
beitragen. Auf diese Weise kann auch intraoperativ bei anésthe-
sierten Patienten durch den Vergleich mit anderen vom Patienten
unterzeichneten Dokumenten eine weitere Identitdtskontrolle vor-
genommen 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
durchzufiithren. Die Auftrennung in Blutkomponenten verldngert
die mogliche Lagerungszeit. Eigenblut und Eigenblutbestandteile
miissen getrennt von homologen Blutprodukten gelagert und in
getrennten Behiltnissen transportiert werden. Eigenblut von noch
nicht abschlieBend untersuchten Patienten und solches mit positi-
ven Infektionsmarkern ist von allen anderen Blutprodukten so
deutlich getrennt zu lagern, dass eine Verwechslung ausgeschlos-
sen werden kann.

2.8.1.7 Qualitidtskontrollen

Bei Eigenblut sind beziiglich der Erythrozytenzahl und des
Hématokrits bzw. Hdmoglobingehalts durch die kurzen Spende-
intervalle andere Grenzwerte moglich als bei homologen Produkten
(Fertigarzneimitteln). Alle Eigenblutprédparationen sind einer visu-
ellen Kontrolle (z. B. Unversehrtheit, Himolyse, Anzeichen fiir
mikrobielle Kontamination) zu unterziehen. Weitergehende Quali-
tatskontrollen miissen regelméBig an wenigstens 1 % aller herge-
stellten Blutprodukte, mindestens jedoch an 4 Blutkomponenten
pro Monat durchgefiihrt werden. Zu untersuchende Parameter sind
fir Erythrozytenkonzentrate bzw. Vollblut die Hadmolyserate
(< 0,8 %), fiir alle Arten von Komponenten die Sterilitét.

Nicht benétigte Blutprodukte am Ende ihrer Laufzeit eignen sich
hierfiir besonders, da somit auch eine Aussage iiber die Qualitét
der Lagerungsbedingungen moglich ist.

2.8.2 Préoperative normovoldmische Himodilution

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



2.8.3 Retransfusion von intra- und/oder postoperativ gewonne-
nem Wund-/Drainageblut

Maschinelle Autotransfusion: intra- und/oder postoperativ gesam-
meltes Wundblut wird als gewaschene Erythrozytensuspension
innerhalb von 6 Stunden retransfundiert.

Die Transfusion von intra- oder postoperativ gesammeltem Wund-
oder Drainageblut ohne vorherige Aufbereitung (Waschen) kann
auf Grund der Gefahr einer Gerinnungsaktivierung, Zytokin- und
evtl. Endotoxineinschwemmung sowie Einschwemmung anderer
biologisch aktiver Substanzen nicht empfohlen werden.

Die Wahl und Kombination der unter den Abschnitten 2.8.1 bis
2.8.3 genannten Verfahren richtet sich nach der Indikationsstellung
unter Berticksichtigung der personellen, rdumlichen und apparati-
ven Voraussetzungen des Krankenhauses.

2.8.4 Aufkldrung und Einwilligung des Patienten

Der Patient ist iiber die vorgesehenen autologen Hémotherapie-
verfahren sowie deren mogliche unerwiinschte Wirkungen vom
zustdndigen Arzt aufzukldren. Diese Aufkldrung ist ebenso zu
dokumentieren wie der Hinweis, dass trotz Einsatzes autologer
Hamotherapieverfahren die Notwendigkeit einer Fremdbluttrans-
fusion nicht ausgeschlossen werden kann, und dass nicht benétigte
Eigenblutkomponenten spitestens, falls nicht anders vereinbart,
mit Ablauf der Lagerungszeit der Erythrozytenprédparate entsorgt
bzw. zur Verwendung fiir Zwecke der Qualitdtskontrolle oder der
wissenschaftlichen Forschung ausgesondert werden (siehe Ab-
schnitt 2.4.1). Die Einwilligung des Patienten zur Anwendung
autologer Hdmotherapieverfahren und die Bestétigung tiber die
Aufkldrung hieriiber sind schriftlich einzuholen.

2.8.5 Rechtliche Rahmenbedingungen

Die Eigenblutherstellung ist gemid § 67 AMG der zustindigen
Landesbehérde vor Aufnahme der Tétigkeit anzuzeigen. Auf das
Erfordernis einer Herstellungserlaubnis gemaB §§ 13 ff. AMG wird
hingewiesen. Die erlaubnisfreie Gewinnung bzw. Herstellung?? ist
nur zuldssig, wenn der entnehmende Arzt mit dem
transfundierenden Arzt personenidentisch ist.

Die verantwortlichen Arzte miissen eine mindestens sechsmonati-
ge transfusionsmedizinische Erfahrung oder eine einjdhrige Tatig-
keit in der Herstellung autologer Blutzubereitungen nachweisen
(§ 15 Abs. 3 AMG). Werden ausschlieBlich autologe Blut-
zubereitungen hergestellt und gepriift, und finden Herstellung,
Priifung freigaberelevanter Laborparameter und Anwendung im
Verantwortungsbereich einer Abteilung oder einer anderen drztli-
chen Einrichtung statt, kann der Herstellungsleiter zugleich die
Funktion des Kontrollleiters wahrnehmen (,kleine Herstellungs-
erlaubnis“ § 14 Abs. 2 AMG). Die Anwendung muss nicht in
derselben Abteilung erfolgen, in der hergestellt und gepriift wird,
aber im Verantwortungsbereich des fiir die Herstellung und
Priifung verantwortlichen Arztes liegen. Erfolgt eine Abgabe an
Dritte auBerhalb dieses Verantwortungsbereiches, so miissen ein
Herstellungsleiter und zusétzlich ein Kontrollleiter benannt wer-
den.

Medizinisches Assistenzpersonal ist fiir die Durchfiihrung autologer
Hamotherapieverfahren und in Bezug auf NotfallmaBnahmen
besonders zu schulen.

2.8.6 Dokumentation

Jede Entnahme von Eigenblut und die damit verbundenen MafBnah-
men sind fiir die im Transfusionsgesetz geregelten Zwecke, fiir
Zwecke der drztlichen Behandlung des Patienten und fiir Zwecke
der Risikoerfassung nach dem Arzneimittelgesetz zu protokollie-
ren. Die Aufzeichnungen sind mindestens 15 Jahre aufzubewahren.

2.8.7 Autologe Blutstammzellapherese

Blutstammzellkonzentrate fiir eine autologe Transplantation kon-
nen dhnlich wie allogene Stammzellkonzentrate (siehe Abschnitt
2.6.4.6) mittels Zytapherese gewonnen werden. Die entsprechen-
den Vorschriften gelten sinngeméf. Zur autologen Transplantation
werden derzeit mindestens 2 x 10° CD34-positive Zellen/kg
Korpergewicht empfohlen.

Durch Zytapherese gewonnene Stammzellprdparate konnen bei
+4°C % 2°C bis zu maximal 72 Stunden ohne spezielle Konservie-
rungszusétze gelagert werden. Fiir eine ldngere Lagerung ist eine
Kryokonservierung in Stickstoff mit einer geeigneten Gefrier-

22) z.B. durch maschinelle Autotransfusion

schutzlésung notwendig. Bei der Ubertragung sind mégliche
Nebenwirkungen der Gefrierschutzlésung zu beachten.

Stammzellpréparate diirfen nicht bestrahlt werden.

Bei der Beschriftung sind zusdtzlich zu den bei Eigenblut-
produkten erforderlichen Angaben (siehe Abschnitt 2.8.1.5) die
Bezeichnung ,autologe Blutstammzellen“, im Fall von
kryokonservierten Prdparaten dariiber hinaus die Bezeichnung und
Menge des Kryokonservierungsmittels dauerhaft auf dem priméren
Behdltnis anzubringen. Die im Produkt vorhandene Zellzahl ist auf
einem Begleitschein zu vermerken. Der Transport der Blutstamm-
zellprédparate erfolgt in einem geeigneten Behdltnis durch einen
entsprechend instruierten Kurier bei +4°C + 2°C. Kryokonservierte
Préparate sind in geeigneten Stickstofftransportbehéltern oder mit
Trockeneis zu versenden. Der Transportbehdlter 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

Der Blutspender ist durch eine ,allgemeine Unfall- und Wege-
versicherung®“ gegen Schéddigungen im Zusammenhang mit der
Blutspendetétigkeit versichert. Dies gilt auch im Zusammenhang
mit der Spenderimmunisierung, der Gewinnung von Plasma und
der Separation von Blutstammzellen sowie anderen Blut-
bestandteilen einschlieBlich erforderlicher Vorbehandlungen ent-
sprechend §§ 8 und 9 TFG.

Auf die bestehende gesetzliche Unfallversicherung nach § 2 Abs. 1
Nr. 13b SGB VII wird hingewiesen. Schadensfille sind unverziig-
lich tiiber einen Durchgangsarzt dem jeweiligen Gemeinde-
unfallversicherungsverband des Landes zu melden.

Fir Eigenblutentnahmen treffen diese haftungsrechtlichen Rege-
lungen nicht zu.

Kapitel 3

3 Herstellung, Lagerung und Transport von Blutprodukten

Blutprodukte sind Arzneimittel im Sinne von § 2 Abs. 1 AMG in
Verbindung mit § 2 Nr. 3 TFG und unterliegen den Vorschriften
des Arzneimittelrechtes. Die Entwicklung, Herstellung oder klini-
sche Priifung von Blutzubereitungen ist gemdl AMG vor Aufnahme
der Tatigkeit der zustdndigen Landesbehdrde anzuzeigen. Werden
Blutzubereitungen zum Zwecke der Abgabe an andere hergestellt,
ist nach § 13 AMG eine Herstellungserlaubnis erforderlich. Eine
Abgabe an andere liegt vor, wenn die Person, die das Arzneimittel
herstellt, eine andere ist als die, die es anwendet.

Die Herstellungserlaubnis muss bei der zustindigen Landesbehor-
de beantragt werden. Die Voraussetzungen fiir die Erteilung einer
Herstellungserlaubnis sind in den §§ 14 und 15 AMG geregelt.
Personen mit der nach AMG erforderlichen Sachkenntnis miissen
als leitende &rztliche Person, Herstellungsleiter, Kontrollleiter bzw.
Vertriebsleiter benannt werden. Bei der Herstellung von Blut-
produkten sind die Betriebsverordnung fiir pharmazeutische Un-
ternehmer (PharmBetrV) und der Leitfaden einer guten Her-
stellungspraxis fiir Arzneimittel (GMP) zu berticksichtigen.

Werden Blutprodukte im Voraus hergestellt und in einer zur
Abgabe an den Verbraucher bestimmten Packung in den Verkehr
gebracht, handelt es sich um Fertigarzneimittel, fiir die eine
Zulassung nach §§ 21 ff. AMG durch die zustindige Bundesober-
behorde (Paul-Ehrlich-Institut) erforderlich ist. In diesem Fall sind
ein Informationsbeauftragter (§ 74a AMG) und ein Stufenplan-
beauftragter (§ 63a AMG) zu benennen. Die Blutzubereitungen
miissen gemdl § 10 AMG gekennzeichnet sein und gemdll §§ 11
und 11la AMG mit einer Gebrauchs- und Fachinformation in
Verkehr gebracht werden.

Das AMG regelt ebenfalls die vor der Zulassung der Blut-
zubereitungen notwendige 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 iiber Vollblutspende oder
durch Apherese.

Bei der Vollblutspende werden 450 ml oder 500 ml (zuziiglich
Untersuchungsproben) entnommen und in ein geschlossenes Beutel-
system mit Stabilisator nach Ph. Eur. iberfiihrt, in das zur



Verminderung bakterieller Kontaminationen ein zusétzliches Sy-
stem fiir das ,,predonation sampling®“ integriert ist. Der gebrduch-
lichste Stabilisator ist CPD (Citrat, Phosphat, Dextrose). Nach
Zentrifugation des Vollblutes bzw. des filtrierten Vollblutes wer-
den 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 % 2°C oder bei +18°C bis +24°C erfolgen. Die Lager-
temperatur ist zu dokumentieren.

Die Herstellung von Blutprodukten mittels Apherese erlaubt die
selektive Entnahme von Plasma, Thrombozytenkonzentraten,
Erythrozytenkonzentraten und weiteren Zellen mittels geschlosse-
ner Entnahmesysteme. Die Entnahme mehrerer verschiedener
Blutbestandteile wird als Multikomponentenspende bezeichnet. Im
Gegensatz zur Vollblutspende wird der Stabilisator (z. B. Citrat)
wihrend der Entnahme dosiert iiber einen Sterilfilter zugesetzt.

Einzelheiten und die maximalen Entnahmevolumina fiir die
verschiedenen Arten der Apherese sind in Abschnitt 2.6.3 aufge-
fiihrt.

Es sind regelmdBig Qualitdtskontrollen an Stichproben aus der
laufenden Herstellung durchzufiihren. Sofern die Probennahme-
hédufigkeit nicht mittels eines statistischen Verfahrens zur
Prozessiiberwachung berechnet wird, sind mindestens 1 % der
hergestellten Einheiten* (Minimum 4 pro Monat) zu testen, fir
den Gerinnungsfaktor VIII bei Plasmen je 0,5 % im ersten und im
letzten Lagermonat. Die Sterilitdtstestung wird an 0,4 x vn (n=Zahl
der hergestellten Einheiten/Monat) durchgefiihrt. Davon abwei-
chende Anforderungen sind in den Tabellen mit den Qualitdtskon-
trollen aufgefiihrt. Sofern in den Tabellen zur Qualitdtskontrolle
nicht abweichend aufgefiihrt, sollen 90 % der gepriiften Préparate
die jeweils angegebene Spezifikation erfiillen.

3.1 Blutkomponenten
3.1.1 Erythrozytenkonzentrate

3.1.1.1 Leukozytendepletiertes Erythrozytenkonzentrat in
Additivlgsung

Die Leukozytendepletion kann an verschiedenen Stellen des
Herstellungsprozesses im geschlossenen System erfolgen:

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

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

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

Lagerungstemperatur: +4°C + 2°C

Haltbarkeit 28 — 49 Tage, je nach Verfahren nach den Angaben des
Herstellers.

Tabelle 3.1.1.1:  Qualitdtskontrollen fiir leukozytendepletiertes

Erythrozytenkonzentrat in Additivlésung

Priifparameter Priifkriterium Priifzeitpunkt

Volumen gemdl Zulassung nach Herstellung

Hématokrit 0,50 -0,701/1 nach Herstellung
und am Ende der
ermittelten Haltbar-
keit

Gesamt-Hb > 40 g/Einheit?® oder | nach Herstellung

> 2,48 mmol/Einheit* und am Ende der
ermittelten Haltbar-

keit
% Hémolyse < 0,8 % der Erythro- | am Ende der ermit-
zytenmasse telten Haltbarkeit

Restleukozyten < 1x10%Einheit** nach Herstellung

23) Eine Einheit ist die Standardpackungsgréfe zur Transfusion bei
Erwachsenen.

Priifparameter Priifkriterium Priifzeitpunkt

alle Einheiten
vor Abgabe

Beutel unversehrt,
keine deutlich sicht-
bare Hdamolyse

Visuelle Kontrolle

am Ende der ermit-
telten Haltbarkeit

Sterilitat steril

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

** Die Restleukozytenzahl der von der Spezifikation abweichen-
den Prdparate 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 Erythrozyten-
konzentrate verwendet. Das Erythrozytenkonzentrat wird inner-
halb von 7 Tagen nach der Spende unter Zugabe eines geeigneten
Kryokonservierungsmittels tiefgefroren und danach bei Temperatu-
ren unter — 80 °C gelagert.

Die Haltbarkeit des kryokonservierten Erythrozytenkonzentrates ist
abhdngig von der Lagertemperatur. Ausgewdhlte kryokonservierte
Erythrozytenkonzentrate mit seltenen Blutgruppenmerkmalen wer-
den in wenigen nationalen und internationalen Blutbanken vorra-
tig gehalten. Sie konnen unter validierten Bedingungen lédnger als
10 Jahre, maximal 30 Jahre, gelagert werden. Nach 4 Monaten
Quarantidnelagerung kann das kryokonservierte Erythrozyten-
konzentrat therapeutisch eingesetzt werden, wenn bei einer nach-
folgenden Blutspende oder Blutprobe die Freigabebedingungen
erfiillt wurden.

Vor der Anwendung werden die Erythrozytenkonzentrate aufge-
taut, mit einer geeigneten Losung gewaschen und resuspendiert.
Kryokonservierte Erythrozytenkonzentrate sind nach Resuspension
zur unverziiglichen Transfusion bestimmt; bis dahin sollen sie bei
+4°C £ 2°C aufbewahrt werden.

Tabelle 3.1.1.2: Qualitdtskontrollen fiir kryokonserviertes

Erythrozytenkonzentrat

Priifparameter Prifkriterium Priifzeitpunkt

Volumen gemdl Zulassung nach Resuspension
Hamatokrit 0,50 -0,751/1 nach Resuspension
Gesamt-Hb > 36 g/Einheit oder | nach Resuspension

> 2,23 mmol/Einheit

< 0,8 % der Erythro-
zytenmasse

% Hamolyse nach Resuspension

Osmolalitdt der
Waschlosung in
mOsmol/kg H,O
zzgl. maximal 10 %

Osmolalitét nach Resuspension

Beutel unversehrt,
keine deutlich sicht-
bare Hdamolyse

Visuelle Kontrolle vor Abgabe

Sterilitat steril nach Resuspension

Alle hergestellten Einheiten werden gepriift. Die Bestimmung von
Hémolyserate, Osmolalitdt und Sterilitit kann aus dem letzten
Waschiiberstand erfolgen.

3.1.1.3 Gewaschenes Erythrozytenkonzentrat

Zur Herstellung von gewaschenen Erythrozytenkonzentraten wer-
den die unter Abschnitt 3.1.1.1 aufgefiihrten Erythrozyten-
konzentrate verwendet. Es ist zu beachten, dass mittels Apherese
hergestellte Erythrozytenkonzentrate im Vergleich zu denen aus
Vollblutentnahme einen deutlich héheren Anteil an Plasma auf-
weisen.

Zur Entfernung der Plasmaproteine werden fertige Erythrozyten-
konzentrate mit isotonischer Losung im geschlossenen System
mehrmals gewaschen und anschlieBend in isotonischer Kochsalz-
oder Additivlésung resuspendiert.

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

Die Indikation fiir ein gewaschenes Erythrozytenkonzentrat ist sehr
streng zu stellen (s. ,Leitlinien der Bundesdrztekammer zur
Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten®).



Tabelle 3.1.1.3: Qualitédtskontrollen fiir gewaschenes Erythrozyten-

konzentrat
Priifparameter Priifkriterium Priifzeitpunkt
Volumen gemdl Zulassung nach Resuspension
Hamatokrit 0,50 -0,751/1 nach Resuspension
Gesamt-Hb = 40g/Einheit oder | nach Resuspension

> 2,48 mmol/Einheit
< 0,8 % der Erythro-
zytenmasse

< 0,5 g/Einheit
Beutel unversehrt,
keine deutlich sicht-
bare Hdamolyse

% Héamolyse nach Resuspension

Proteingehalt nach Resuspension

Visuelle Kontrolle vor Abgabe

Sterilitédt steril nach Resuspension

Alle hergestellten Einheiten werden gepriift. Die Bestimmung von
Héamolyserate, Proteingehalt und Sterilitdt kann aus dem letzten
Waschiiberstand erfolgen.

3.1.1.4 Bestrahltes Erythrozytenkonzentrat

Die Bestrahlung erfolgt mit einer mittleren Dosis von 30 Gy und
darf an keiner Stelle des Prédparates die Dosis von 25 Gy
unterschreiten. Die Spezifikation entspricht der des unbestrahlten
Ausgangsprdparates. Nur die am Ende der Haltbarkeit vorgesehe-
nen Qualitdtskontrollen sind am bestrahlten Prdparat durchzufiih-
ren. Die Priifung auf Sterilitdt kann am unbestrahlten Ausgangs-
préparat erfolgen.

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 Erwachse-
ne werden im geschlossenen System in der Regel 4 bis 6 ABO-
blutgruppengleiche Buffy coats oder fertige Einzelspender-
Thrombozytenkonzentrate zusammengefithrt und durch anschlie-
Bende Filtration das leukozytendepletierte Pool-Thrombozyten-
konzentrat hergestellt.

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

Lagerungszeit maximal 5 Tage nach der Spende, abhdngig vom
Herstellungsverfahren und den verwendeten Lagerbeuteln.

3.1.2.2 Leukozytendepletiertes Apherese-Thrombozytenkonzentrat

Die Herstellung erfolgt durch Apherese, entweder durch
Thrombozytapherese oder Multikomponentenspende, mit anschlie-
Bender Leukozytendepletion oder durch ein Aphereseverfahren
mit integrierter Leukozytendepletion.

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

Lagerungszeit moglichst kurz, maximal 5 Tage nach der Spende,
abhéngig vom Herstellungsverfahren und den verwendeten Lager-
beuteln.

Tabelle 3.1.2.2: Qualitdtskontrollen fiir leukozytendepletiertes
Pool-Thrombozytenkonzentrat und leukozyten-

depletiertes Apherese-Thrombozytenkonzentrat

Priifparameter Priifkriterium Priifzeitpunkt
Volumen gemil Zulassung nach Herstellung
Thrombozyten- > 2 x 10'*/Einheit* | nach Herstellung
gehalt und am Ende der

Haltbarkeit
Thrombozyten/ml gemdl Zulassung nach Herstellung
Restleukozyten < 1x 10% Einheit** | nach Herstellung
Resterythrozyten < 3 x 10% Einheit nach Herstellung
pH-Wert bei 6,5—-7,4 am Ende der Halt-
22°C * 2°C barkeit

visuelle Kontrolle Beutel unversehrt,
»Swirling®, alle her-
gestellten Einheiten

werden gepriift

alle hergestellten
Einheiten werden
am Ende der Halt-
barkeit und vor Ab-
gabe gepriift

am Ende der Halt-
barkeit

Sterilitat steril

*  Der Thrombozytengehalt der von der Spezifikation abweichen-
den Prédparate darf den unteren Grenzwert hochstens um 5 %
unterschreiten.

** Die Restleukozytenzahl der von der Spezifikation abweichen-
den Prédparate darf 1 x 107 pro Einheit nicht tiberschreiten.

3.1.2.3 Bestrahltes Thrombozytenkonzentrat

Die Bestrahlung erfolgt mit einer mittleren Dosis von 30 Gy und
darf an keiner Stelle des Prdparates die Dosis von 25 Gy
unterschreiten. Die Spezifikation entspricht der des unbestrahlten
Ausgangsprdparates. Nur die am Ende der Haltbarkeit vorgesehe-
nen Qualitdtskontrollen sind am bestrahlten Préparat durchzufiih-
ren. Die Priifung auf Sterilitdt kann am unbestrahlten Ausgangs-
praparat erfolgen.

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

Lagerungszeit moglichst kurz, maximal 5 Tage nach der Spende,
abhédngig vom Herstellungsverfahren und den verwendeten Lager-
beuteln.

3.1.3 Granulozytenkonzentrate

Die Gewinnung von Granulozyten in therapeutisch wirksamen
Dosen ist durch Apherese unter Zusatz eines Sedimentations-
beschleunigers und vorausgegangener medikamentéser Konditio-
nierung des Spenders moglich. Die Granulozyten werden in
autologem Spenderplasma resuspendiert. Granulozytenkonzentrate
sind zur unverziliglichen 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 Priaparates die Dosis von 25 Gy unterschreiten.

Tabelle 3.1.3: Qualitdtskontrollen fiir Granulozytenkonzentrate

Priifparameter Priifkriterium Priifzeitpunkt
Volumen <500 ml nach Herstellung
Granulozyten > 1 x 10'° pro Einheit| nach Herstellung

Alle hergestellten Einheiten werden gepriift.
3.1.4 Plasma

3.1.4.1 Gefrorenes Frischplasma (GFP)

Die Herstellung erfolgt

a) aus Vollblut nach Zentrifugation und anschlieBendem Abtren-
nen der Erythrozyten und des Buffy coats,

b) mittels Apherese — Plasmapherese oder Multikomponenten-
spende,

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

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

Nach Blutentnahme soll Frischplasma so schnell wie moglich,
jedoch nicht spéter als nach 24 Stunden, eingefroren werden. Die
Einfriertechnik soll das vollstindige Gefrieren des Plasmas inner-
halb einer Stunde auf eine Temperatur unterhalb —30 °C gewihrlei-
sten.

Nach 4 Monaten Quarantdnelagerung kann das gefrorene Frisch-
plasma nur dann therapeutisch eingesetzt werden, wenn bei einer
nachfolgenden Blutspende oder Blutprobe die Freigabebedingungen
erfiillt wurden.

Plasma kann unter —30 °C (Toleranz +3°C) iiber die ermittelte
Haltbarkeitsdauer bis zu 36 Monate gelagert werden.

Tabelle 3.1.4.1: Qualitdtskontrollen fiir GFP

Priifparameter Priifkriterium Priifzeitpunkt

Volumen

gemdl Zulassung

nach Herstellung

Faktor VIII-Gehalt

> 0,7 U/ml (Pool-

im ersten Monat

testung) nach Herstellung
>70 % des Aus- und am Ende
gangswertes der ermittelten
(Einzelproben) Haltbarkeit
Restleukozyten <0,1x10%1 nach Herstellung




Priifparameter Priifkriterium Priifzeitpunkt
Restleukozyten fiir | < 1 x 10%/Einheit* nach Herstellung
leukozyten-

depletierte

Plasmen

Restthrombozyten | < 50 x 10%/1 nach Herstellung
Resterythrozyten <6x10%1 nach Herstellung

unversehrt, keine
sichtbaren Ausfil-

Visuelle Kontrolle alle hergestellten

Einheiten werden

lungen vor dem Tieffrieren
geprift
Sterilitat steril nach Herstellung

oder wihrend oder
am Ende der er-
mittelten Haltbarkeit

* Die Restleukozytenzahl der von der Spezifikation abweichenden
Prdparate darf 1 x 107 pro Einheit nicht tiberschreiten.

Die Testung des Gerinnungsfaktors VIII kann entweder an
blutgruppengemischten Pools aus je 6 Plasmen oder an Einzel-
proben erfolgen. Bei der Testung von Einzelproben ist der
Normbereich des Spenderkollektivs zu ermitteln.

3.1.4.2 Bestrahltes gefrorenes Frischplasma

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

Die Spezifikation entspricht der des unbestrahlten Ausgangs-
praparates. Nur die am Ende der Haltbarkeit vorgesehenen Quali-
tiatskontrollen sind am bestrahlten Praparat durchzufiithren. Die
Priifung auf Sterilitdit kann am unbestrahlten Ausgangsprédparat
erfolgen.

3.1.4.3 Zur Virusinaktivierung behandeltes Plasma

Zur Herstellung von Solvent/Detergent-Plasma (SD-Plasma) wird
blutgruppenkompatibel gepooltes Plasma verwendet. Die Qualitét
dieses Produktes ist durch die Vorgaben der Ph. Eur. definiert.

3.2 Transport und Lagerung

Beim Transport von Blutprodukten vom Hersteller zu der Einrich-
tung der Krankenversorgung unter der Verantwortung des Herstel-
lers muss sichergestellt sein, dass die fiir die jeweiligen Blut-
produkte vorgegebenen Temperaturen aufrecht erhalten bleiben
(siehe Tabelle 4.1). Dies gilt auch beim Transport unter Verantwor-
tung der Einrichtung der Krankenversorgung und ist im jeweiligen
Qualitédtssicherungssystem schriftlich festzulegen.

Die Lagerung von Blutprodukten muss in entsprechend geeigneten
Kiihl- bzw. Lagereinrichtungen erfolgen (z. B. Blutpréparate-
kihlraum, Blutprdparate-Lagerschrank, Tiefkiihlschrank und -lager-
truhe, Thrombozyteninkubator mit Thrombozytenagitator) die mit
geeigneten Mess-, Registrierungs- und Alarmeinrichtungen fiir die
Temperatur- und Funktionsiiberwachung ausgeriistet sein miissen.

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

Die Lagerungstemperaturen sind zu dokumentieren.
Die Lagerung von Blutprodukten in der Einrichtung der Kranken-
versorgung wird in Abschnitt 4.1 geregelt.

Kapitel 4

4 Anwendung von Blutprodukten

Die Grundziige eines Qualitédtssicherungssystems fiir die Anwen-
dung® von Blutprodukten sind im Dritten Abschnitt des TFG
geregelt und werden in diesen Richtlinien beriicksichtigt. Sie
betreffen:

— Organisationsabldufe,

— Réaumlichkeiten,

— Gerite und Reagenzien sowie

— alle Mitarbeiter,

24) Der Begriff , Transfusion“ ist nicht durchgéngig durch den Begriff

,2Anwendung“ zu ersetzen, da es sich um einen historisch und
international gebrduchlichen Begriff handelt.

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

Die organisatorischen Abldufe und die Verantwortlichkeiten fiir
die Lagerung, den Transport und die Ubertragung von Blut-
produkten einschlieflich deren Anforderung durch den zustidndi-
gen Arzt sind zu beschreiben und in einem Organigramm darzu-
stellen. Die Einhaltung der Anweisungen (z. B. Temperatur der
Lagerhaltung, Transportzeiten, Handhabung der Blutprodukte durch
das Pflegepersonal bei der Transfusionsvorbereitung) ist regelma-
Big zu kontrollieren. Diese Kontrollen sind zu dokumentieren.

Die Anforderungen an das mit Lagerung, Transport und Ubertra-
gung von Blutprodukten befasste Personal (Hilfskréfte, Verwaltungs-
kréafte, Pflegepersonal, technisches Personal, drztliches Personal)
sind zu definieren und schriftlich festzulegen.

Die benutzten Rdumlichkeiten und Geréte (z. B. zum Lagern und
Auftauen von GFP) sind zu beschreiben. Die Funktionsfahigkeit
der Gerite ist regelméBig zu iiberpriifen, und die Ergebnisse sind zu
dokumentieren. Gesetzliche Vorschriften wie das Medizinprodukte-
gesetz sind zu beachten.

Im Labor- und Depotbereich sind die transfusionssichernden
Untersuchungsabldufe (z. B. Bestimmungen von Blutgruppen, Ver-
trdglichkeitsproben und andere immunhidmatologische Untersu-
chungen einschlieBlich der Probenannahme und Préparateausgabe)
zu beschreiben und die Verantwortlichkeiten schriftlich festzule-
gen. Arbeitsplatzbeschreibungen und Arbeitsanweisungen fiir je-
den Arbeitsplatz sind zu erstellen. Ein Hygieneplan fiir den Labor-
und Depotbereich ist zu erstellen. Benutzte Gerdte werden nach
einem Plan regelméBig auf ihre Funktionstiichtigkeit kontrolliert,
und die Ergebnisse werden dokumentiert (z. B. Kiihlschrinke,
Wasserbdder, Zentrifugen). Interne und externe Qualitdtskontrollen
der benutzten Reagenzien und Systeme sind im Laborbereich
gemil den Richtlinien der Bundesdrztekammer bzw. den Empfeh-
lungen der Fachgesellschaften durchzufiihren.

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

Arbeitsvorschriften zur Anwendung entsprechend den , Leitlinien
der Bundesérztekammer zur Therapie mit Blutkomponenten und
Plasmaderivaten” sind zu erstellen. Die anwendungsbezogenen
Wirkungen sind zu erfassen und zu dokumentieren. Der Patient ist
bereits zum Zeitpunkt der Planung einer moglichen Transfusion
iiber die Risiken etc. aufzukldren. Sein schriftliches Einverstdndnis
sollte bereits zu diesem Zeitpunkt eingeholt werden (vgl. Abschnitt
4.3).

Unerwiinschte Transfusionsreaktionen sind zu erfassen, auszuwer-
ten und soweit wie moglich in ihrer Ursache aufzukldren. Eine
entsprechende Anweisung zur Erfassung und Dokumentation ist zu
erstellen (Hamovigilanz).

Ein Programm zur regelméBigen Selbstinspektion ist zu erstellen.
Die Selbstinspektionen miissen durchgefithrt und festgestellte
Maingel dokumentiert und behoben werden.

Ein fachiibergreifender Informationsaustausch zwischen den ver-
schiedenen Fachdisziplinen, die in der Himotherapie tétig sind, ist
zu gewdhrleisten (§ 15 Abs. 2 Satz 2 TFG).

Diese Inhalte sind in den Krankenversorgungseinrichtungen durch
eine schriftliche Dienstanweisung in Einzelheiten zu regeln.

Die einschldgigen Arbeitsschutzbestimmungen sind einzuhalten.

4.1 Transport und Lagerung in der Einrichtung der Krankenver-
sorgung

Grundsitzlich werden Blutprodukte im Blutdepot gelagert (siehe
Abschnitt 3.2). Plasmaderivate kénnen auch in der Apotheke der
Einrichtung gelagert werden. Die Vorratshaltung beim Anwender
ist auf ein definiertes Minimum zu beschrinken, da die Prdparate
im Regelfall zur unmittelbaren Anwendung am Patienten bestimmt
sind.

Der Transport von Blutprodukten hat unter den entsprechenden
kontrollierten Bedingungen zu erfolgen und ist durch eine schriftli-
che Anweisung zu regeln (siehe Abschnitt 3.2). Wahrend des
Transports der Blutprodukte ist bis zur Ubergabe in den Verant-
wortungsbereich des Anwenders dafiir Sorge zu tragen, dass kein
Unbefugter Zugriff zu den Blutprodukten hat und die Qualitédt der



Blutprodukte nicht beeintrdchtigt wird. Die Lagerung von Blut-
préaparaten beim Anwender muss in geeigneten Kiihleinrichtungen
erfolgen. Blutprodukte diirfen nicht zusammen mit Lebensmitteln
gelagert werden.

Eine Riicknahme von nicht angewendeten Blutpréparaten ist nur
bei Einhaltung der entsprechenden Lagerungs- und Transport-
bedingungen moglich (siehe Tabelle 4.1).

Der Verbleib nicht angewendeter Blutprodukte ist zu dokumentie-
ren, und ihre ordnungsgeméifBe Entsorgung sollte {iber die ausge-
bende Stelle der Einrichtung erfolgen (siehe Abschnitt 4.3.11).

Tabelle 4.1 Lagerungs- und Transportbedingungen

Kategorie Lagerung Transport
Erythrozyten +4°C = 2°C +1°C - +10°C
Thrombozyten +22°C #+ 2°C unter Raumtemperatur
stdndiger Agitation
Gefrorenes unter —30°C tiefgefroren
Frischplasma (Abweichungen von
+3°C sind zuldssig)
Gefrorenes Frisch-  |zur sofortigen Raumtemperatur
plasma, aufgetaut Transfusion

4.2 Blutgruppenserologische Untersuchungen bei Patienten
4.2.1 Verantwortung und Zustdndigkeit

Die Festlegung des Untersuchungsganges, die Durchfiithrung der
blutgruppenserologischen Untersuchungen sowie die Auswertung
der Untersuchungsergebnisse fallen in den Verantwortungsbereich
des zustdndigen Arztes, der eine Qualifikation gemédlB Abschnitt
1.4.3.3 besitzen muss. Die Untersuchungen kénnen insgesamt oder
teilweise an externe, entsprechend qualifizierte Labors delegiert
werden. Die Zustdndigkeiten sind schriftlich festzulegen.

4.2.2  Untersuchungsumfang
Blutgruppenserologische Untersuchungen umfassen:

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

— den Antikorpersuchtest,

— ggf. die Bestimmung weiterer Merkmale und deren Antikérper,
— die serologische Vertréglichkeitsprobe (Kreuzprobe) und

— ggf. weitere immunhédmatologische Untersuchungen.

Im Regelfall miissen vor allen invasiven und operativen Eingriffen,
bei denen intra- und perioperativ eine Transfusion ernsthaft in
Betracht kommt (Transfusionswahrscheinlichkeit von mindestens
10 %, z. B. definiert durch hauseigene Daten), ein giiltiger Befund
der Blutgruppenbestimmung und ein Ergebnis des Antikorper-
suchtests des zustdndigen Laboratoriums vorliegen. Bei positivem
Antikorpersuchtest ist die Spezifitit des/der Antikorper vor der
Transfusion zu kldren. Patienten mit vorhersehbar langzeitiger
Transfusionsbehandlung oder nachgewiesenen Auto- bzw. irregu-
laren Allo-Antikérpern sollten nach Moglichkeit Rh-Formel- und
Kell-ausgewihlt bzw. -libereinstimmend transfundiert werden. Fiir
Patienten mit transfusionsrelevanten irreguldren Antikérpern ge-
gen Erythrozyten ist die Spezifitdt der Antikorper zu berticksichti-
gen. Fiir den bei operativen/invasiven Eingriffen zu erwartenden
Transfusionsbedarf ist rechtzeitig eine entsprechende Anzahl —
auch unter Beriicksichtigung evtl. Komplikationen — kompatibler
Blutprodukte bereitzustellen.

Untersuchungsumfang bei Notfillen siehe Abschnitt 4.2.5.10.

4.2.3 Identitdtssicherung

Verwechslungen kommen héufiger vor als Fehlbestimmungen. Es
ist daher unerldsslich, Verwechslungen auszuschliefen.

Jedes Probengefdl ist vor Entnahme eindeutig zu kennzeichnen
(Name, Vorname, Geburtsdatum bzw. auch in codierter Form). Der
Untersuchungsauftrag muss vollstdndig einschlieBlich Entnahme-
datum ausgefiillt und von der abnehmenden Person unterschrieben
sein (siehe auch Abschnitt 4.3). Der Einsender muss auf dem
Untersuchungsantrag eindeutig ausgewiesen sein. Der anfordernde
Arzt ist fiir die Identitédt der Blutprobe verantwortlich.

4.2.4 Untersuchungsmaterial

Fiir blutgruppenserologische Untersuchungen ist eine nur fiir
diesen Zweck bestimmte und geeignete Blutprobe erforderlich.
Nach Abschluss der Untersuchungen ist das Probengefaf3 (Original-
rohrchen) mindestens 10 Tage gekiihlt (+4°C bis +8°C) aufzubewah-
ren. Nabelschnurblut von Neugeborenen muss als solches gekenn-
zeichnet werden (siehe Abschnitt 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 Bluttransfusionen sowie
Schwangerschaften zu vermerken.

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

4.2.5 Untersuchungsverfahren
4.2.5.1 Wahl der Untersuchungsmethoden

Die Wahl der Untersuchungsmethoden ist unter Berticksichtigung
des aktuellen Wissensstandes zu treffen. Bei manueller Bestim-
mung von blutgruppenserologischen Befunden sind diese im
Regelfall durch eine Zweitablesung einer anderen qualifizierten
Person zu kontrollieren. Bei maschineller Bestimmung sind ver-
gleichbare Befundabsicherungen durchzufiihren. Bei allen unkla-
ren Befunden ist der Verantwortliche fiir die Blutgruppenserologie
heranzuziehen. Die Eignung der durchgefiihrten Verfahren muss
durch entsprechende QualititssicherungsmaBinahmen regelmabig
dokumentiert werden (siehe Abschnitt 4.2.5.3).

4.2.5.2 Testreagenzien (In-vitro-Diagnostika)

Fiir die Bestimmung der ABO- und D-Blutgruppenmerkmale und
fiir alle anderen immunhédmatologischen Untersuchungen sind die
Vorschriften des MPG einzuhalten. Fiir den Fall, dass mit zwei
verschiedenen Reagenzien getestet werden soll (z. B. Abschnitt
4.2.5.5), ist bei der Verwendung monoklonaler Testreagenzien
darauf zu achten, dass Reagenzien unterschiedlicher Klone ver-
wendet werden.

4.2.5.3 Qualitédtssicherung

Jedes Laboratorium, in dem blutgruppenserologische Untersuchun-
gen durchgefiihrt werden, muss im Rahmen eines Qualitétssiche-
rungssystems regelméBig interne und externe Qualitdtskontrollen
gemdl den ,Richtlinien der Bundesdrztekammer zur Qualitdtssi-
cherung in der Immunhédmatologie“, in der jeweils giiltigen
Fassung, durchfithren. Die Untersuchungsablédufe sind zu beschrei-
ben und die Verantwortlichkeiten schriftlich festzulegen und
regelméfig zu tiberarbeiten (siehe Abschnitt 1.4).

4.2.5.4 Bestimmung der ABO-Blutgruppenmerkmale

Die ABO-Blutgruppenmerkmale sollten mit monoklonalen Test-
reagenzien Anti-A und Anti-B bestimmt und durch den Nachweis
der Serumeigenschaften (Anti-A und/oder Anti-B) mit Test-
erythrozyten A(1), A(2), B und 0 abgesichert werden. Die Bestim-
mung ist nur vollstdndig, wenn sowohl die Erythrozytenmerkmale
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 Sduglingen sind
keine endgiiltigen Ergebnisse und als solche zu kennzeichnen.

4.2.5.5 Bestimmung des Rh-Merkmals D

Das Rh-Merkmal D tritt in unterschiedlichen Auspriagungsformen
auf:

— als ein voll ausgepréigtes Merkmal, welches typisch ist fiir Rh
positiv (D positiv),

— als ein abgeschwichtes und/oder in seiner Ausprdgung verdn-
dertes Merkmal: entweder als schwach ausgeprigtes Antigen D
(weak D) oder als qualitativ deutlich verdndertes D-Antigen
(partial D), welches gleichzeitig auch schwach ausgeprégt sein
kann (z. B. D-Kategorie VI = DV). Trdger mit einem qualitativ
deutlich verdnderten D-Antigen kénnen durch ein voll ausge-
priagtes Rh-Merkmal D immunisiert werden, besonders Trager
der Kategorie DV'.

Die Bestimmung des Rh-Merkmales D erfolgt bei Patienten und bei
Blutspendern auf unterschiedliche Weise (siehe Abschnitt 2.4.2).

Bei Patienten, Schwangeren und Neugeborenen erfolgt die Unter-
suchung des Rh-Merkmals D mit mindestens zwei Testreagenzien.
Fiir diese Untersuchung wird die Anwendung zweier monoklonaler
Antikorper der IgM-Klasse, die die Kategorie DV! 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 Testansdtze gelten potenzielle Emp-
fanger von Blut, einschlieBlich Schwangeren und Neugeborenen,
als Rh negativ (D negativ).

Bei iibereinstimmend positivem Ergebnis und auch bei unzweifel-
haft schwach positivem Ergebnis ist der Patient Rh positiv (D
positiv).

Bei diskrepanten oder fraglich positiven Ergebnissen der Testan-
sdtze mit monoklonalem IgM-Anti-D ist der Patient als ,,Empfanger
Rh negativ (D negativ)“ zu deklarieren. Eine weitere Kldrung sollte
angestrebt werden.

4.2.5.6 Bestimmung weiterer Blutgruppenmerkmale

Die Bestimmung weiterer Rh-Merkmale und/oder anderer
Blutgruppenmerkmale soll grundsitzlich mit jeweils zwei ver-
schiedenen Testreagenzien unter Mitfithrung von Kontrollen (ge-
méb den ,Richtlinien der Bundesirztekammer zur Qualitétssiche-
rung in der Immunhématologie®) erfolgen. Die positive Kontrolle
sollte das Merkmal schwach ausgeprdgt aufweisen (heterozygote
Erbanlage fiir das Allel).

4.2.5.7 Antikorpersuchtest

Der Antikorpersuchtest ist Bestandteil der Blutgruppenbestim-
mung. Er wird anlésslich jeder Vertrdglichkeitsprobe wiederholt,
sofern die Entnahme der Blutprobe, aus welcher der letzte
Antikorpersuchtest durchgefiihrt wurde, ldnger als 3 Tage zuriick-
liegt (Tag der Blutentnahme plus 3 Tage); dieser Zeitraum kann bei
der medizinisch indizierten, insbesondere prédoperativen Bereit-
stellung von Erythrozytenkonzentraten auf 7 Tage ausgedehnt
werden, wenn durch den transfundierenden Arzt nach Riickspra-
che mit dem zustindigen immunhé&dmatologischen Laboratorium
sichergestellt wird, dass zwischenzeitlich keine Transfusionen
durchgefiihrt worden sind und innerhalb von 3 Monaten vor dem
Antikorper-Suchtest keine Transfusion zelluldrer Bestandteile statt-
gefunden hat und bei einer Empfangerin innerhalb von 3 Monaten
keine Schwangerschaft bekannt war. Die Verantwortung hierfiir
trdgt der transfundierende Arzt, der auch fiir die Riicksprache mit
dem zustdndigen immunhdmatologischen Laboratorium und die
Dokumentation in der Krankenakte zustdndig ist.

Die Testzellen sollen folgende Merkmale aufweisen:

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 Antigen-
dichte (homozygote Erbanlage fiir das Allel) auf den Testzellen
vorhanden sind:

D, c, Fy (a), Fy (b), Jk (a), Jk (b), S, s.
4.2.5.7.1 Indirekter Antihumanglobulintest (AHG-Test)

Eine empfindliche Methode zum Nachweis von Antikérpern gegen
Erythrozytenantigene ist der indirekte AHG-Test (Coombs-Test).
Weitere Testverfahren, die nach dem jeweiligen Stand des Wissens
eine vergleichbare Sensitivitit und Spezifitiat aufweisen, konnen
angewandt werden. Zum Ausschluss bzw. Nachweis von Antikor-
pern gegen Erythrozytenantigene miissen mindestens zwei Test-
erythrozytenpridparationen verwendet werden, die sich in ihrem
Antigenmuster ergdnzen. Negative AHG-Tests sind bei Durchfiih-
rung im Rohrchentest mit antikérperbeladenen Testerythrozyten zu
tberpriifen.

4.2.5.7.2 Direkter AHG-Test

Der direkte AHG-Test dient dem Nachweis von Antikérpern und
Komplementfaktoren, die sich in vivo an die Probanden-Erythrozy-
ten gebunden haben (z. B. Autoantikérper, Antikorper der Mutter
bei Morbus haemolyticus neonatorum, Alloantikérper gegen Ery-
throzyten bei Transfusionsreaktionen). Der direkte AHG-Test sollte
mit mindestens zwei verschiedenen polyspezifischen AHG-Rea-
genzien durchgefiihrt werden. Bei positivem Ausfall sind weitere
Untersuchungen zur Kldrung vorzunehmen.

4.2.5.8 Antikorperidentifizierung

Die Antikorperidentifizierung dient der Kldarung der Spezifitdt von
Antikorpern gegen Erythrozytenantigene. Werden im Serum/Plas-
ma irreguldre Antikérper oder Autoantikorper festgestellt, so soll
versucht werden, deren Spezifitdt und klinische Bedeutung zu
klédren. Bei Vorliegen von klinisch relevanten Antikorpern ist der
betreffenden Person ein Notfallpass mit dem Befund auszustellen
(siehe Abschnitt 4.2.5.11).

4.2.5.9 Serologische Vertréglichkeitsprobe (Kreuzprobe)

Die serologische Vertréglichkeitsprobe ist die unerlédsslich notwen-
dige Sicherung der Vertrdglichkeit vor jeder Transfusion von
Erythrozytenpréparaten. Sie dient der Erkennung blutgruppen-
serologischer Unvertrdglichkeiten zwischen Spender und Empfan-
ger durch Uberpriifung der Vertréglichkeit zwischen Empfingerser-
um und Spendererythrozyten (frither Majortest). Der indirekte
AHG-Test (siehe Abschnitt 4.2.5.7.1) ist Bestandteil der serologi-
schen Vertréglichkeitsprobe.

Durch die serologische Vertrédglichkeitsprobe sollen auch Ver-
wechslungen und Fehlbestimmungen aufgedeckt werden. Aus
jeder neu abgenommenen Patientenblutprobe ist eine Kontrolle der
ABO-Blutgruppenmerkmale durchzufiihren.

Die Entnahme einer Blutprobe unter Eréffnung des Blutbeutels ist
nicht zuléssig.

Um transfusionsrelevante Antikorper infolge einer Sensibilisierung
nach Transfusionen und Schwangerschaften innerhalb der letzten
drei Monate (auch bei einer fraglichen Transfusions- und
Schwangerschaftsanamnese) zu erfassen, ist die serologische
Vertrdglichkeitsuntersuchung fiir weitere Transfusionen nach spa-
testens drei Tagen (Ausnahmen analog Abschnitt 4.2.5.7.) mit einer
frisch entnommenen Empfangerprobe erneut durchzufiithren. Dies
gilt auch fiir vorher bereits vertrdglich befundete Erythrozyten-
konzentrate.

Das Ergebnis der Vertrédglichkeitsprobe ist zu dokumentieren. Eine
verwechslungsfreie Zuordnung zum Prdparat bis zur Transfusion
ist sicherzustellen (sieche Abschnitt 4.3.2).

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

4.2.5.10 Notfille

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

Die ABO-Blutgruppen- und Rh-Bestimmung sowie die serologische
Vertrdglichkeitsprobe miissen auch dann vollstindig durchgefiihrt
werden, wenn die Transfusion aus vitaler Indikation bereits vorher
erfolgen muss. Schnelltests zur Vertrdaglichkeitsuntersuchung kon-
nen fiir Notfdlle herangezogen werden; das Ergebnis muss grund-
sitzlich durch das Regelverfahren bestitigt werden.

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

4.2.5.11 Dokumentation der blutgruppenserologischen Befunde

Hersteller und Chargenbezeichnung aller Testreagenzien sind zu
dokumentieren. Eintragungen von Blutgruppen- und Antikérper-
befunden in Ausweise miissen von dem fiir die technische
Untersuchung Verantwortlichen iiberpriift und durch seine Unter-
schrift bestdtigt werden. Alle blutgruppenserologischen Untersu-
chungen einschlieBlich Reaktionsausfall und Kontrollen sind
vollstindig zu protokollieren. Die Befundinterpretation hat in der
Verantwortung des Leiters des immunhdmatologischen Labors
nach Abschnitt 1.4.3.3 zu erfolgen. Die Eintragungen miissen
Untersuchungsstelle, Protokollnummer und Datum erkennen las-
sen. Blutgruppenbefunde einer anderen Untersuchungsstelle (z. B.
in Blutspenderpédssen) sollen zur Bestdtigung herangezogen wer-
den, diirfen aber (auBer im Katastrophenfall) nicht allein einer
Erythrozytentransfusion zugrunde gelegt werden. Frithere, im
eigenen Laboratorium erhobene Blutgruppenbefunde, kénnen als
Grundlage einer Erythrozytentransfusion dienen, wenn die Identi-
tdt gesichert ist und das Ergebnis durch eine Bestimmung aus einer
zweiten Blutentnahme bestdtigt wurde. Bereits vorliegende
Blutgruppendokumente (einschlieBlich Mutterpass) sollen heran-
gezogen werden, um frither nachgewiesene, klinisch relevante
Antikorper zu beriicksichtigen, selbst wenn diese aktuell nicht
festgestellt werden kénnen.



Ergeben spétere Untersuchungen Abweichungen von fritheren
Befunden, so hat der Untersucher nach Klarung fiir die Richtigstel-
lung bzw. Ergidnzung zu sorgen. Dies gilt auch fiir Blutgruppen-
befunde bei Neugeborenen und Séduglingen (siehe Abschnitt 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 gewdéhrleisten, dass die
gespeicherten Daten und Blutgruppeneigenschaften nur autorisiert
und erkennbar korrigiert werden konnen. Die Eingabeprotokolle
sind als Dokumente zu behandeln und {iiber einen Zeitraum von
mindestens 15 Jahren zu speichern, soweit nicht weitergehende
Vorschriften Anwendung finden.

4.2.5.13 Schreibweise der Befunde

Die nachfolgende Schreibweise sollte einheitlich verwandt wer-
den, um Missverstdndnisse zu vermeiden:

Erythrozytenmerkmale:

ABO-System:
A

B

0

AB

Untergruppen des ABO-Systems:

Die Untergruppen werden durch Zusitze gekennzeichnet, z. B.
A1), 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 transfusions-
medizinische 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 iiblichen
Nomenklatur.

Bei handschriftlichen Befundeintragungen sollen zur Vermeidung
von Verwechslungen Blutgruppenbezeichnungen mit Kleinbuch-
staben grundsatzlich mit einem Querstrich tiber dem Buchstaben
versehen werden.

Befundmitteilung bei Antikérpern gegen Erythrozytenantigene:

Zum vollstdndigen Befund gehort die Angabe des Untersuchungs-
verfahrens, der Spezifitit, ggf. des Titers und der klinischen
Beurteilung. Eintragungen der Befunde sind in der Art der
angegebenen Beispiele vorzunehmen:

Anti-D Titer 32 (indirekter AHG)

Anti-Le(a) schwach pos. (NaCl), nicht ursédchlich fiir Morbus
haemolyticus neonatorum. Anti-k Titer 16 (indirekter AHG), 99,8 %
der moglichen Erythrozytenpréaparate unvertraglich, sehr schwieri-
ge Blutversorgung, autologe Hamotherapie ist zu bedenken.

4.3 Anwendung von Blutkomponenten und Plasmaderivaten
Blutkomponenten und Plasmaderivate sind verschreibungspflichtige
Arzneimittel und diirfen nur auf &rztliche Anordnung abgegeben
werden. Die Indikation ist streng zu stellen. Auf die , Leitlinien zur
Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten“ der Bundes-
arztekammer wird hingewiesen. Die Aufklarung des Patienten
durch den Arzt muss zum frithstméglichen Zeitpunkt erfolgen, um
ausreichend Bedenkzeit fiir eine Entscheidung zu gewdahrleisten.

Bei planbaren Eingriffen, bei denen bei regelhaftem Operations-
verlauf eine Transfusion ernsthaft in Betracht kommt (Transfusions-
wahrscheinlichkeit von mindestens 10 %, z. B. definiert durch
hauseigene Daten), ist der Patient iiber das Risiko allogener
Bluttransfusionen aufzukldaren und rechtzeitig auf die Moglichkeit
der Anwendung autologer Hédmotherapieverfahren hinzuweisen
und iiber den Nutzen und das Risiko der Entnahme und Anwen-
dung von Eigenblut individuell aufzukldren (siehe Abschnitt
2.8.1).

Die Organisationsabldufe werden vom Transfusionsverantwortlichen
bzw. von der Transfusionskommission erarbeitet. Sie sind in einer
schriftlichen Dienstanweisung von der Leitung der Einrichtung
verbindlich anzuordnen.

4.3.1 Blutanforderung

Die Anforderung von Blutkomponenten und Plasmaderivaten
erfolgt fiir jeden Empféinger schriftlich unter Angabe der Diagnose,
von Transfusionen, Schwangerschaften, allogenen Stammzell-
transplantationen, Medikamenten, welche die Vertrdglichkeits-
probe beeintrachtigen, der blutgruppenserologischen Untersuchungs-
ergebnisse, der zeitlichen Dringlichkeit sowie des vorgesehenen
Transfusionstermins durch den anfordernden Arzt. Stehen Eigen-
blutprédparate bereit, muss durch organisatorische MafBnahmen
gewihrleistet sein, dass diese zuerst transfundiert werden.

4.3.2 Identitéitssicherung und vorbereitende Kontrollen

Alle Blutproben, die zur transfusionsserologischen Untersuchung
erforderlich sind, miissen stets — auch im Notfall — eindeutig
beschriftet und beziiglich ihrer Herkunft gesichert sein (Einzelhei-
ten siehe Abschnitte 4.2.3, 4.2.5.10).

Nach der Durchfiithrung der serologischen Vertrdglichkeitsprobe
(Kreuzprobe) wird jedem Erythrozytenkonzentrat (und Granulo-
zytenkonzentrat) ein Begleitschein beigefiigt, der zumindest Na-
men, Vornamen, Geburtstag des Patienten sowie die Nummer des
Blutproduktes enthélt. Eine verwechslungsfreie Zuordnung zum
Préparat ist sicherzustellen.

Vor Beginn der Transfusion hat der transfundierende Arzt am
Patienten personlich zu tberpriifen, ob das Prdparat fiir den
betreffenden Empfanger bestimmt ist, die Blutgruppe des Préparats
(Prédparate-Etikett) dem Blutgruppenbefund des Empfingers ent-
spricht bzw. mit diesem kompatibel ist und die Praparatenummer
mit den Angaben im Begleitschein iibereinstimmt.

Dartiber hinaus miissen das Verfalldatum, die Unversehrtheit des
Blutbehéltnisses und die Giiltigkeit der Vertrdglichkeitsprobe
uberpriift werden (siehe Abschnitt 4.2.5.9).

Bei Empfingern, die namentlich nicht identifiziert werden konnen,
miissen die Personalien durch andere Angaben ersetzt werden, die
eine eindeutige Identifikation erlauben.

Der Einsatz einer EDV ist zur Verbesserung der Identitdtssicherung
anzustreben.

Fiir Eigenblutprédparate wird auf Abschnitt 4.6 verwiesen.
4.3.2.1 ABO-Identitdtstest

Unmittelbar vor der Transfusion von Erythrozytenkonzentraten
und Granulozytenkonzentraten ist vom transfundierenden Arzt
oder unter seiner direkten Aufsicht der ABO-Identititstest (Bedside-
Test) am Empfianger vorzunehmen (z. B. auf Testkarten). Er dient
der Bestitigung der zuvor bestimmten ABO-Blutgruppenmerkmale
des Empfangers. Das Ergebnis ist schriftlich zu dokumentieren. Bei
Unstimmigkeiten ist das Laboratorium bzw. die transfusions-
medizinische Einrichtung umgehend zu benachrichtigen.

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

4.3.3 Technik der Bluttransfusion

Die Transfusion aller Blutkomponenten erfolgt in der Regel tiber
ein entsprechend MPG normiertes Transfusionsgerdt mit Standard-
filter (Porengréfe 170 bis 230 pm), moglichst tiber einen eigenen
vendsen Zugang. Uber ein Transfusionsgerit, das maximal 6 Stun-
den gebraucht werden darf, kénnen mehrere Blutkomponenten
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.
Infusionslosungen beigefiigt werden. Das Anwédrmen von Blut-
komponenten (maximal +42°C) beschrdnkt sich auf spezielle
Indikationen (Massivtransfusionen, Transfusionen bei Neugebore-
nen, Transfusionen bei Patienten mit Kélteantikorpern).

Die Funktionsfdhigkeit der Geréte ist regelméBig zu tiberpriifen und
zu dokumentieren. BehelfsméaBige Mafinahmen zum Auftauen und
Anwérmen von Blutkomponenten (Wasserbad o. A.) sind nicht
statthaft.

Alle verwendeten Instrumente, Apparate und Vorrichtungen miis-
sen den Vorschriften des MPG entsprechen.

4.3.4 Aufgaben des transfundierenden Arztes

Der transfundierende Arzt hat sich iiber die Aufkldrung und
Einwilligung des Patienten vor Einleitung der Transfusion zu
versichern (siehe Abschnitt 4.3.10). Die Einleitung der Transfusion
erfolgt durch den Arzt, bei mehreren zeitlich unmittelbar nachein-
ander transfundierten Blutkomponenten werden die Einzelheiten
im Qualitdtssicherungssystem unter Beachtung der Abschnitte
4.3.2 und 4.3.2.1 festgelegt. Wiahrend und nach der Transfusion ist
fiir eine geeignete Uberwachung des Patienten zu sorgen. Eine
generelle Testung des Empfangers auf Infektionsmarker (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 Behdltnis mit dem Restblut
und dem Transfusionsbesteck steril abzuklemmen und 24 Stunden
bei +4°C % 2°C aufzubewahren.

Bevor ein ambulanter Empfanger entlassen wird, ist sorgfiltig auf
Symptome zu achten, die auf eine unerwiinschte Reaktion hinwei-
sen konnen. Der Empfénger ist {iber mogliche spiter eintretende
Symptome aufzuklédren.

4.3.5 Transfusion von Erythrozytenkonzentraten

Erythrozytenkonzentrate werden ABO-gleich transfundiert. In Aus-
nahmefillen konnen auch ABO-ungleiche, sog. ,,majorkompatible”
Prédparate transfundiert werden (siehe Tabelle 4.3.5). Die Ausnah-
men sind zu dokumentieren.

Tabelle 4.3.5 ABO-kompatible Erythrozytentransfusion

Patient Kompatible EK
A A oder 0

B B oder 0

AB AB, A, Boder 0
0 0

Wegen des Mangels an Rh negativem (D negativ) Blut ldsst sich die
Ubertragung von Rh positiven (D positiv) Erythrozytenpriparaten
an Rh negative (D negativ), nicht immunisierte Patienten nicht
immer vermeiden. Eine solche Ubertragung sollte jedoch nur in
Betracht gezogen werden, wenn die Transfusion lebenswichtig ist
(z. B. bei Massivtransfusionen) und Rh negative (D negativ)
Erythrozytenpréparate nicht zeitgerecht beschafft werden kénnen,
und wenn es sich um nicht gebérfahige Frauen oder um Ménner
handelt. Rh negative (D negativ) Erythrozyten konnen Rh positiven
(D positiv) Empfangern {ibertragen werden, wenn keine Unvertrag-
lichkeit infolge von Rh-Antikdrpern besteht.

Bei Rh D negativen Méddchen sowie Rh D negativen gebarfahigen
Frauen ist die Transfusion von Rh positiven (D positiv) Erythrozyten-
konzentraten (mit Ausnahme von lebensbedrohlichen Situationen)
unbedingt zu vermeiden. Die Dringlichkeit der Indikation, fiir die
der transfundierende Arzt die Verantwortung trégt, ist zu doku-
mentieren.

Bei einer Transfusion von Rh positiven (D positiv) Prdaparaten auf
Rh negative (D negativ) Patienten hat der weiterbehandelnde Arzt
eine serologische Untersuchung 2 bis 4 Monate nach Transfusion
zur Feststellung eventuell gebildeter Antikorper zu veranlassen.
Bei Nachweis entsprechender Antikorper hat eine Aufklarung und
Beratung der Betroffenen sowie Eintragung in einen Notfallpass zu
erfolgen (sieche Abschnitt 4.2.5.8).

Maédchen sowie gebdrfihige Frauen sollten keine Erythrozyten-
konzentrate erhalten, die zu einer Immunisierung gegen Antigene
des Rh-Systems oder den Kell-Faktor fithren kénnen.

4.3.6 Transfusion von Thrombozytenkonzentraten

Die Transfusion von Thrombozytenkonzentraten (TK) erfolgt un-
verziiglich nach Auslieferung. Thrombozytenkonzentrate sind in

der Regel ABO-kompatibel zu iibertragen. Das Merkmal D soll
wegen der Moglichkeit einer Immunisierung beriicksichtigt wer-
den. Bei D negativen Méddchen sowie D negativen gebérfihigen
Frauen sollte, wenn die Gabe von D positiven Thrombozyten-
prdparaten unvermeidlich ist, eine Prophylaxe mit Anti-D i.v.
durchgefiihrt werden (Blutungsgefahr bei intramuskuldrer Injekti-
on). Eine serologische Vertrdaglichkeitsprobe mit Spender-
erythrozyten (sieche Abschnitt 4.2.5.9) ist wegen des geringen
Erythrozytengehalts nicht erforderlich. Die Wirkung von passiv
tibertragenen Alloantikérpern im Plasma ist in Einzelfdllen (z. B.
bei Kindern) zu bedenken. Bei Kindern mit einem Kérpergewicht
unter 25 kg sollte eine Transfusion von Plasma(minor)-inkompati-
blen Thrombozyten (z. B. 0-A) vermieden werden. Bei
Alloimmunisierung gegen HLA- und/oder pléttchenspezifische
Antigene, verbunden mit einem unzureichenden Substitutionsef-
fekt, sollten Apherese-TK von Einzelspendern, die nach ihrem
Antigenmuster ausgewdhlt werden, transfundiert werden. Die
Auswahl kann durch eine Thrombozytenvertrédglichkeitsprobe un-
terstiitzt werden. Bei einem Risiko einer Graft-versus-Host-Reakti-
on (Transplantat-gegen-Wirt-Reaktion) (siehe Abschnitt 4.5.5) sind
bestrahlte Thrombozytenkonzentrate anzuwenden (2, 4].

4.3.7 Transfusion von Granulozytenkonzentraten

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

Granulozytenkonzentrate miissen ABO-kompatibel iibertragen wer-
den. Da Granulozytenpréparate eine erhebliche Beimischung von
Erythrozyten aufweisen, miissen zusétzlich die blutgruppen-
spezifischen VorsichtsmaBnahmen wie bei einer Erythrozyten-
transfusion beachtet werden.

Die Auswahl der Spender sollte nach HLA-Merkmalen und ggf.
Granulozytenmerkmalen erfolgen, héngt jedoch von der klinischen
Situation und der Vorimmunisierung des Empfangers ab. Besteht
das Risiko einer CMV-Erkrankung, sind CMV-negative Spender
auszuwdhlen. Die Vertrdglichkeit ist mittels serologischer
Vertrdglichkeitsproben mit Spendererythrozyten und -leukozyten
zu priifen (siehe Abschnitt 4.2.5.9).

Da die Gefahr einer GvH-Reaktion bei Granulozytenpridparaten
besonders hoch ist, miissen diese Prdparate bestrahlt werden.
Interferenzen der Granulozytentransfusion mit Amphotericin B
sind zu beachten.

Pro Transfusion sollten mindestens 1 x 10" Granulozyten pro m?
Korperoberflache (KO) iibertragen werden. Fiir die Ubertragung
empfiehlt sich eine Geschwindigkeit von 1 x 10" Zellen/m? KO
und Stunde. Die Transfusion hat tiber Standardfilter zu erfolgen
entsprechend MPG normiert, (Porengrofie 170 bis 230 pm).

4.3.8 Plasmatransfusion

Gefrorenes Frischplasma (GFP) und Blutgruppen deklariertes SD-
Plasma werden ABO-gleich transfundiert?”. Eine serologische
Vertréglichkeitsprobe (siehe Abschnitt 4.2.5.9) entfillt (siehe Ta-
belle 4.3.8).

Tabelle 4.3.8 ABO-kompatible Plasmatransfusion

Patient Kompatibles Plasma
A A oder AB

B B oder AB

AB AB

0 0, A, B oder AB

4.3.9 Notfalltransfusion

Eine Notfalltransfusion setzt eine vitale Gefdhrdung des Patienten
voraus, die eine sofortige Transfusion ohne die sonst notwendigen
Voruntersuchungen bedingt. Das erhchte Transfusionsrisiko ist zu
beachten (siehe Abschnitt 4.2.5.10). Hinsichtlich der Identitéts-
sicherung fiir Blutproben und Begleitpapiere wird auf Abschnitt
4.3.2 verwiesen.

Auch im Notfall ist der ABO-Identititstest durchzufiihren (siehe
Abschnitt 4.3.2.1).

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

25) Als universal vertrdglich gekennzeichnetes SD-Plasma wird ABO-
Blutgruppen unabhingig angewendet. In Ausnahmefillen kann ABO-
deklariertes GFP bzw. SD-Plasma AB0-kompatibel transfundiert werden.
Dies ist gesondert zu dokumentieren.



Solange das Ergebnis der ABO-Blutgruppenbestimmung des Emp-
fangers nicht vorliegt, sind zur Erstversorgung Erythrozyten-
konzentrate der Blutgruppe 0, méglichst Rh negativ (D negativ), zu
verwenden.

4.3.10 Dokumentation

Die Annahme nach Transport, die Transfusion sowie die an-
wendungsbezogenen Wirkungen und Nebenwirkungen der Blut-
produkte sind liickenlos zu dokumentieren, ebenso die nicht
angewendeten Blutprodukte und deren ordnungsgemédBe Entsor-
gung. Die Einrichtung der Krankenversorgung hat sicherzustellen,
dass die Daten der Dokumentation patienten- und produktbezogen
genutzt werden konnen (§ 14 Abs. 2 TFG). Die Aufzeichnungen
sind mindestens 30 Jahre aufzubewahren (§ 14 Abs. 3 TFG).

Die Indikation zur Anwendung von

— Blutprodukten und

— gentechnisch hergestellten Plasmaproteinen fiir die Behand-
lung von Hdmostasestérungen

muss aus der dokumentierten Diagnose sowie den dokumentierten
korrespondierenden Befunden (insbesondere Laborbefunde, ggf.
klinische Befunde) hinreichend ersichtlich sein. Falls die
Indikationsstellung von den Leitlinien zur Therapie mit Blut-
komponenten und Plasmaderivaten abweicht, ist dies zu begriin-
den.

Die Dokumentation bei jeder Anwendung von Blutprodukten in
den Patientenakten umfasst dariiber hinaus:

— die Aufkldrung des Patienten iiber die Transfusion und die
Einwilligungserklarung?®

— das Ergebnis der Blutgruppenbestimmung und des Antikorper-
suchtests

— das Anforderungsformular®”

— bei zelluldren Blutprodukten die Produktbezeichnung/Préparate-
nummer, den Hersteller (pharmazeutischen Unternehmer), die
Blutgruppenzugehorigkeit und bei Erythrozytenpraparaten und
ggf. bei Granulozytenprédparaten das Ergebnis der serologischen
Vertrdglichkeitsprobe (Kreuzprobe) sowie das Ergebnis des
ABO-Identititstests

— bei Plasma zur Transfusion die notwendigen Angaben {iber
Blutgruppenzugehorigkeit, den Hersteller (pharmazeutischen
Unternehmer), die Produktbezeichnung/Prdparatenummer, die
PackungsgroBe und Anzahl der verwendeten Packungen

— bei Plasmaderivaten und bei gentechnisch hergestellten Plasma-
proteinen zur Behandlung von Hédmostasestérungen die not-
wendigen Angaben iiber Hersteller (pharmazeutischen Unter-
nehmer), Produktbezeichnung, Chargennummer, Packungsgro-
Be und Anzahl der verwendeten Packungen

— Datum und Uhrzeit der Verabreichung der Blutprodukte

— Die anwendungsbezogenen Wirkungen sind durch geeignete
Laborparameter (z. B. Hdmatokrit, Thrombozytenzdhlung) zu
dokumentieren. Falls keine geeigneten objektivierbaren Labor-
parameter existieren, hat die Dokumentation anhand klinischer
Parameter zu erfolgen.

— Unerwiinschte Wirkungen sind mit Datum und Angabe der
Uhrzeit im Krankenblatt zu dokumentieren. Die Meldung
unerwiinschter Wirkungen ist nach geltenden Vorschriften
vorzunehmen.

4.3.11 Entsorgung der nicht angewendeten Blutprodukte

Die ordnungsgemébe Entsorgung von nicht verwendeten Blut-
produkten ist zu dokumentieren (siehe Abschnitt 4.1). Hierfiir ist
eine Dienstanweisung im Rahmen des Qualitédtssicherungssystems
zu erstellen (vgl. § 17 Abs. 1 Satz 2 TFG).

4.4 Perinatale Transfusionsmedizin

Die perinatale Transfusionsmedizin umfasst die Diagnostik
fetomaternaler Inkompatibilitdten und ggf. deren Prophylaxe sowie

26) Regelungen zur Dokumentation der Einwilligungserklarung und Aufkla-
rung bei mehreren aufeinander folgenden Anwendungen von Blut-
produkten bei gleichbleibenden Behandlungsbedingungen (z. B. Opera-
tion, Zytostatikabehandlung) sind im Qualitdtssicherungssystem der
Einrichtung festzulegen.

Unter der Voraussetzung, dass die jederzeitige Zusammenfithrung des
Anforderungsformulars mit der Patientenakte gewdhrleistet ist, ist es
zuldssig, das Anforderungsformular zentral aufzubewahren. Dies ist in
einer Dienstanweisung schriftlich zu fixieren.
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die in diesem Lebensabschnitt erforderliche transfusions-
medizinische Behandlung mit Blutprodukten [3].

4.4.1 Diagnostik, Behandlung und Prophylaxe fetomaternaler
Inkompatibilitdten

Vorbedingungen fiir das Auftreten aller fetomaternalen Inkompati-
bilitdten (FMI) sind,

— dass eine fiir ein bestimmtes Erbmerkmal auf Blutzellen
negative Mutter gegen dieses Antigen immunisiert wird und
spezifische Antikorper der Klasse IgG bildet,

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

— dass der Fetus dieses Erbmerkmal (das es von seinem Vater
geerbt hat) besitzt.

4.4.1.1 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. AuBerdem ist ein Antikérper-
suchtest zum Nachweis irreguldrer Blutgruppenantikorper durch-
zufiihren (siehe Abschnitt 4.2.5.7). Die ,,Mutterschafts-Richtlinien*
des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen in der
giiltigen Fassung sind zu beachten.

Fallt der Antikorpersuchtest positiv aus, sind eine Spezifizierung
des Antikorpers und ggf. eine Titration moglichst aus derselben
Blutprobe erforderlich. Bei positivem Antikérpersuchtest sind
weitere blutgruppenserologische Untersuchungen erforderlich, ggf.
muss die weitere Betreuung der Schwangeren in Kooperation mit
einem Zentrum, das besondere Erfahrungen in der Behandlung von
Erkrankungen durch FMI besitzt, erfolgen. Die Verlaufskontrollen
von Antikorpertitern sollten im Vergleich zur aufbewahrten Vor-
probe erfolgen.

Bei negativem Antikorperbefund in der Frithschwangerschaft ist
bei allen Schwangeren (Rh positiv und Rh negativ) ein weiterer
Antikorpersuchtest in der 24. bis 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 Antikérper (z. B. Anti-c, Anti-E, Anti-
Kell u. a.) hervorgerufen werden. Bei der ABO-Unvertrédglichkeit
durch Anti-A und/oder Anti-B tritt prénatal keine stdrkere Andmie
auf, so dass sich diagnostische und therapeutische Maflnahmen vor
der Geburt eriibrigen.

4.4.1.3 Blutgruppenserologische Untersuchungen bei Neugebore-
nen

Ein direkter AHG-Test mit den Erythrozyten des Kindes ist
durchzufithren, wenn sich der Verdacht auf einen MHN ergibt
(z. B. aus den blutgruppenserologischen Untersuchungen vor der
Geburt), oder wenn die nach den ,Mutterschafts-Richtlinien“ des
Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen vorgeschriebe-
nen Antikérpersuchtests nicht durchgefithrt wurden. Ein positiver
direkter AHG-Test spricht fiir einen MHN und erfordert umgehend
weitere Untersuchungen auch aus dem Blut der Mutter. Auf die
Moglichkeit eines schwach positiven direkten AHG-Tests durch
prapartale Anti-D-Gabe an eine D negative Mutter (siehe Anti-D-
Prophylaxe) oder bei 0A- (bzw. 0B-) Konstellation von Mutter und
Kind vor allem bei Verwendung sensitiver Tests wird hingewiesen.

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 siehe Abschnitt 4.4.1.5.

4.4.1.4 Prédnatale und postnatale Therapie

Bei der Auswahl von Erythrozytenkonzentraten fiir die intrauterine
Substitution des Feten oder postnatale Transfusionen oder Blutaus-
tauschtransfusionen ist darauf zu achten, dass das zu dem
Antikérper der Mutter korrespondierende Antigen auf den Spender-
erythrozyten nicht vorhanden ist und die Spendererythrozyten mit
dem Serum der Mutter in der serologischen Vertrdglichkeitsprobe
nicht reagieren.

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

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



werden, um bis zur Geburt eine Sensibilisierung der Schwangeren
moglichst zu verhindern. Das Datum der prépartalen Anti-D-
Prophylaxe ist im Mutterpass einzutragen.

D negative Frauen miissen nach jeder Geburt eines D positiven
Kindes, nach Fehlgeburten, extrauteriner Graviditdt, Schwanger-
schaftsabbruch, und jedem anderen Eingriff, der zu einer
Einschwemmung von Erythrozyten des Feten in den Kreislauf der
Mutter fithren 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 appliziert werden, wenn nach der Geburt schwach reagieren-
de Anti-D-Antikorper bei der Mutter gefunden worden sind und/
oder der direkte AHG beim Kind schwach positiv ist, da diese
Befunde durch die prépartale Anti-D-Prophylaxe bedingt sein
konnen.

In seltenen Fillen mit Verdacht auf den Ubertritt gréBerer Mengen
Erythrozyten des Kindes in die Mutter (fetomaternale Makro-
transfusion) schiitzt die Standarddosis Anti-D (300 pg) moglicher-
weise nicht ausreichend. In diesen Fillen, die z. B. iiber eine
Bestimmung der HbF-Zellen im Blut der Mutter nachgewiesen
werden, sind weitere Gaben von Anti-D-Immunglobulin erforder-
lich.

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

4.4.1.6 Fetale/neonatale Alloimmunthrombozytopenie (FAIT/
NAIT)

Die FAIT/NAIT ist eine seltene fetomaternale Inkompatibilitét, die
durch pléttchenspezifische Antikérper der Mutter gegen thrombo-
zytdre Alloantigene des Feten verursacht wird (meist Anti-HPA-1a,
-5b). Sie tritt hdufig bereits in der ersten Schwangerschaft auf und
filhrt in 10 — 20 % der betroffenen Kinder zu intrazerebralen
Blutungen.

Bei anamnestischen Hinweisen bei vorangeborenen Kindern oder
nachgewiesener Immunisierung der Mutter muss rechtzeitig eine
prédnatale Diagnostik mit eventuell erforderlicher Therapie einge-
leitet werden.

Bei entsprechendem Verdacht muss umgehend die Thrombozyten-
zahl des Kindes 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/pl, bei Frithgeborenen und/oder kran-
ken Neugeborenen unter 50 000/pl) muss das Kind, mit oder ohne
immunhédmatologische Bestitigung, sofort mit moglichst kompati-
blen Thrombozyten behandelt werden.

Die immunhédmatologische Diagnostik sollte spezialisierten Labora-
torien vorbehalten bleiben.

Wegen des nicht unerheblichen Risikos fiir das Kind durch die
prianatale Diagnostik 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 Erfah-
rung behandelt werden.

4.4.1.7 FMI im granulozytdren System: fetale/neonatale Immun-

granulozytopenie/Neutropenie (NIN)

Die fetale/neonatale Alloimmungranulozytopenie wird durch Anti-
korper der Mutter gegen fetale, vom Vater geerbte granulozytire
Antigene verursacht (meist HNA-1a, -1b). Die Erkrankung ist
selten. Krankheitssymptome treten in utero nicht auf, so dass sich
eine prédnatale Diagnostik und Therapie eriibrigen. Die immun-
hdmatologische Diagnostik sollte spezialisierten Laboratorien vor-
behalten bleiben. Der Verlauf der Neutropenie in der Neugeborenen-
phase ist gutartig, sofern die Granulozytopenie frithzeitig erkannt
wird und ggf. entsprechende Mafinahmen (Infektionsprophylaxe
mit Antibiotika, ggf. G-CSF) ergriffen werden.

4.4.2 Besonderheiten der perinatalen Transfusionstherapie

Folgende transfusionsmedizinische Besonderheiten sind zu beach-
ten:

— Blutentnahmen bei Frith- und Neugeborenen sind auf ein
MindestmaBl zu beschrdnken, um eine iatrogene Andmie zu
vermeiden.

— Antikorpersuchtest und serologische Vertrdglichkeitsprobe vor
Erythrozytentransfusionen kénnen unter Beachtung der ABO-

Blutgruppen mit dem Serum bzw. Plasma der Mutter durchge-
fiihrt werden.

— Fiir die intrauterine Erythrozytentransfusion sollten nicht lan-
ger als 7 Tage gelagerte CMV-Antikérper-negative und bestrahl-
te Erythrozytenkonzentrate in additiver Lésung verwendet
werden.

— Bis zum Abschluss der vierten Lebenswoche nach dem errech-
neten Geburtstermin des Kindes kann auf die Wiederholung der
Kreuzprobe (bei Verwendung sog. Baby-EK-Priparate) verzich-
tet werden, sofern im Serum der Mutter und des Kindes keine
irreguldren Antikérper nachweisbar sind und der direkte
Antiglobulintest mit den Erythrozyten des Kindes negativ
ausfallt.

— Frith- und Neugeborene, die wiederholt transfundiert werden
miissen, sollten Erythrozytenkonzentrate von moglichst weni-
gen Spendern erhalten. Es sollten daher mehrere kleine
Erythrozyteneinheiten (sog. Baby-EK-Prdparate) bereitgestellt
werden, die durch Aufteilung eines Erythrozytenkonzentrates
in mehrere kleine Erythrozyteneinheiten hergestellt werden.

— Frih- und Neugeborene sollten frische, in der Regel nicht
langer als 7, hochstens 28 Tage gelagerte Erythrozytenkonzentrate
erhalten. Fiir die kleinvolumige Substitution (10 bis 20 ml/kg)
koénnen Erythrozytenkonzentrate bis zum Ende der Haltbarkeit
gemdl Herstellerangaben transfundiert werden.

— Bei intrauterinen Transfusionen, bei Transfusionen von Friih-
geborenen bis zur Vollendung der 37. Schwangerschaftswoche
sowie bei Neugeborenen mit Verdacht auf Immundefizienz sind
die Blutkomponenten zur Vermeidung von Graft-versus-Host-
Reaktionen zu bestrahlen (siehe Abschnitt 4.5.5).

— Austauschtransfusionen sowie Erythrozytensubstitution bei
extrakorporalem Kreislauf sind mit méglichst frischen, nicht
langer als 7 Tage gelagerten, mit Frischplasma zur Verbesserung
des Hdamostasepotenzials auf einen Hdmatokrit von etwa 0,6 1/1
eingestellten Erythrozytenkonzentraten durchzufithren. Hierbei
sollten bestrahlte (siehe Abschnitt 4.5.5) Erythrozytenkonzentrate
verabreicht werden. Die Gefahr einer Thrombozytopenie bei
Austauschvolumina, die das 1,5-fache des Blutvolumens iiber-
steigen, ist dringend zu beachten.

4.5 Unerwiinschte Ereignisse/Nebenwirkungen nach Anwendung
von Blutprodukten

Die Zeichen unerwiinschter Ereignisse/Nebenwirkungen nach An-
wendung von Blutprodukten sind vielgestaltig und oft uncharakte-
ristisch. Sie erfordern eine differenzierte Diagnostik, Ursachen-
ermittlung und ggf. Therapie. Auf die ,Leitlinien zur Therapie mit
Blutkomponenten und Plasmaderivaten“ der Bundesédrztekammer
in der jeweils giiltigen Fassung wird hingewiesen. Die Vorausset-
zungen zur sofortigen Einleitung von notfalltherapeutischen MaB-
nahmen sind sicherzustellen. In jedem Falle ist auch der gesamte
organisatorische Ablauf zu iiberpriifen (vgl. Abschnitt 4.5.1). Im
Rahmen des Qualitédtssicherungssystems in den Einrichtungen der
Krankenversorgung (vgl. Abschnitt 1.4.3) sind das Vorgehen und
die Meldewege beim Auftreten von unerwiinschten Ereignissen/
Nebenwirkungen festzulegen.

Die wichtigsten unerwiinschten Wirkungen sind akute und verzo-
gerte hdmolytische Transfusionsreaktionen, febrile (nicht-hdmoly-
tische) Reaktionen, allergische und anaphylaktische Reaktionen,
transfusionsassoziierte Lungeninsuffizienz (TRALI), posttrans-
fusionelle Purpura (PTP), transfusionsassoziierte Graft-versus-Host-
Disease (taGvHD), Transfusionsreaktionen durch bakterielle Konta-
mination sowie transfusionsassoziierte Infektionen [6]. H&ufigste
Ursache schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse ist eine ABO-
Inkompatibilitdt infolge von Verwechslungen (siehe Tabelle 4.5.4).

4.5.1 Organisatorische MaBnahmen

Treten wihrend der Transfusion unerwiinschte Ereignisse/Neben-
wirkungen auf, so muss die Transfusion je nach Schwere und Art
der Symptome unterbrochen bzw. abgebrochen und der trans-
fundierende Arzt sofort benachrichtigt werden. Der vendse Zugang
ist fur eine moglicherweise erforderlich werdende Therapie offen
zu halten. Bis zur Kldrung hat die Gabe weiterer Erythrozyten-
konzentrate/Blutkomponenten zu unterbleiben.

Der Patient bedarf bis zum Abklingen der Symptome der kontinu-
ierlichen Uberwachung. Die therapeutischen Mafinahmen und der
klinische Verlauf sind in der Patientenakte zu dokumentieren.



Abkldrung von Nebenwirkungen bzw. unerwiinschten Ereignissen:

Zur Abkldrung des Zwischenfalles ist Probenmaterial (inkl. ver-
schlossener Blutbeutel mit Transfusionsbesteck) zu asservieren.
Vorrangig ist der Nachweis bzw. Ausschluss einer intravasalen
Hémolyse, der durch den sofortigen Nachweis einer Rotverfairbung
des Plasmas und/oder des Urins erkennbar und durch eine
Bestimmung des freien Hdmoglobins zu objektivieren ist. Um
Informationswege kurz zu halten, ist moglichst durch den
transfundierenden Arzt das asservierte Material unverziiglich mit
schriftlichen Unterlagen an das immunhdmatologische Labor zu
schicken. In allen Problemfillen einer hamolytischen Transfusions-
reaktion sollte ein transfusionsmedizinisch erfahrenes Laboratori-
um eingeschaltet werden. In der Regel sind zusétzlich Blutkulturen
vom Préparat und Empfianger in einem mikrobiologischen Labor zu
veranlassen. Das Zusammenfiihren der Befunde zum Préparat und
zum Empfinger ist im Qualitdtssicherungssystem der Einrichtung
zu regeln.

Unterrichtungspflichten:

Bei unerwiinschten Ereignissen informiert der transfundierende
Arzt entsprechend den Vorgaben des hausinternen Qualitéts-
sicherungssystems die zustdndige Person. Unter der Gesamtverant-
wortung des Transfusionsverantwortlichen ist zu kléren, ob es sich
um ein unerwiinschtes Ereignis handelt, das Konsequenzen inner-
halb der Einrichtung erfordert (§ 16 Abs. 1 TFG, hier keine
Meldung ,,nach auBen* erforderlich), oder um eine Arzneimittel-
nebenwirkung mit den folgenden sich daraus ergebenden Unter-
richtungspflichten fiir den Transfusionsbeauftragten nach § 16
Abs. 2 TFG:

Bei Verdacht einer Nebenwirkung ist der Blutspendedienst bzw.
der pharmazeutische Unternehmer zu unterrichten.

Bei Verdacht auf schwerwiegende Nebenwirkungen ist aulerdem
das Paul-Ehrlich-Institut als zustdndige Bundesoberbehdrde zu
verstdndigen. Bei Verdacht auf eine Infektionsiibertragung ist eine
separate Meldung erforderlich?®.

Auf die Meldepflicht an die Arzneimittelkommission der deut-
schen Arzteschaft gemal &rztlicher Berufsordnung, Infektions-

28) Die Meldebogen , Transfusionsreaktion und ,Infektionsiibertragung*
sind zu beziehen unter http://www.pei.de/uaw/uaw_infos.htm

schutzgesetz, ggf. Laborberichtsverordnung (nur bei Infektions-
iibertragung) wird hingewiesen.

Es empfiehlt sich, im Rahmen des erforderlichen Qualitits-
managements die Meldepflichten bei Nebenwirkungen dem
Transfusionsverantwortlichen zu tbertragen und zentral EDV-
gestiitzt durchzufiihren (zentrale Dokumentation und zentrale
Archivierung iiber 30 Jahre).

Die abschlieBende Bewertung der Untersuchung wird von der im
Rahmen des Qualitdtsmanagements verantwortlichen Person, z. B.
dem Transfusionsverantwortlichen, dem behandelnden Arzt und
bei schwerwiegenden Nebenwirkungen den o. g. Stellen mitgeteilt.

Die zustdndige Transfusionskommission sollte die Berichte iiber
unerwiinschte Ereignisse auswerten und ggf. korrigierende MaB-
nahmen ergreifen.

Die Meldungen sind so abzufassen, dass mégliche Ursachen sowie
die durchgefiihrten Mafinahmen nachvollziehbar sind, und miissen
Angaben iiber das Blutprodukt, den Hersteller und die Prédparate-
nummer oder Chargenbezeichnung, das Geschlecht und das Ge-
burtsdatum des Empfangers enthalten.

4.5.2 Dokumentation

Alle unerwiinschten Wirkungen durch Transfusion sind patienten-
bezogen mit Datum und Angabe der Uhrzeit vollstindig zu
dokumentieren. Die Aufzeichnungen sind 30 Jahre aufzubewahren.

4.5.3 Riickverfolgung

Besteht der begriindete Verdacht, dass Empfinger von Blut-
produkten mit HIV, HCV oder HBV oder anderen Erregern, die zu
schwerwiegenden Krankheitsverldufen fithren kénnen, durch ein
Blutprodukt infiziert wurden, ist eine Riickverfolgung moglicher-
weise mitbetroffener Empfanger bzw. bis zu dem in Frage kommen-
den Spender zu veranlassen (§ 19 Abs. 2 TFG). Dieses Riick-
verfolgungsverfahren (Look back) ist entsprechend den ,Empfeh-
lungen des Arbeitskreises Blut“ durchzufiihren (vgl. Abschnitt
2.4.3).

4.5.4 Therapeutische und prophylaktische Mafinahmen
siehe Tabelle 4.5.4



Tabelle 4.5.4 Unerwiinschte Wirkungen von Blutkomponenten

Unerwiinschte Wirkung

Atiologie, Vorkommen

Risiko
je transfundierter Einheit [1, 8]

MabBnahmen
und Prophylaxe

Héamolytische Transfusions-
reaktion vom Soforttyp

Meist ABO-inkompatible
Transfusion von Erythrozyten
(meist bei Ubertragung eines
A EK auf einen 0-Empfinger).

1:10*-1:10°

Mit tédlichem Ausgang:
1:5-10x10°

Identitdt von Prdparat und
Empfinger priifen; Wiederholung
der ABO-Bestimmung; Sicher-
stellung der renalen Aus-
scheidung, Uberwachung des
Gerinnungsstatus, Schockbehand-
lung; Prophylaxe: Bedside-Test

Héamolytische Transfusions-
reaktion vom verzogerten Typ

Antikérper gegen Blutgruppen-
antigene, die zum Zeitpunkt
der Kreuzprobe nicht mehr
nachweisbar sind; bei erneuter
Exposition kommt es zu einer
verzogerten Hdamolyse 5 - 14
Tage nach Transfusion

1:10*—=1:10°

Mit tédlichem Ausgang:
1:10°

Symptomorientierte Uber-
wachung des Patienten;
Prophylaxe: Befunde iiber
irregulédre Blutgruppenanti-
korper immer in einen Notfall-
ausweis eintragen und lebens-
lang beriicksichtigen

Febrile, nicht-hdmolytische
Transfusionsreaktion

1) Freisetzung von Zellinhalts-
stoffen (z. B. Zytokinen)
wiéhrend Herstellung und Lage-
rung

2) Antileukozytdre Antikérper
des Empféngers

Exakte Daten sind nach Ein-
fiihrung der allgemeinen
Leukozytendepletion nicht
verfiigbar (<1 %)

Antipyretika

Allergische Transfusions-
reaktionen (Urtikaria, anaphy-

IgE-Antikérper im Empfianger-
serum gegen Plasmaproteine

ca. 1 %

Stadienbezogene Behandlung
allergischer Reaktionen;

versus Host-Disease (taGvHD)

fahiger T-Lymphozyten des
Spenders auf einen
(immuninkompetenten)
Empfénger;

Symptomatik tritt 4 — 30 Tage
nach Transfusion auf

laktischer Schock) des Spenders; selten: Anti-IgA | Mit schwerem Verlauf: Prophylaxe: Antihistaminika,
bei Patienten mit selektivem 1:10° Gabe gewaschener
IgA-Mangel Erythrozyten und Thrombozyten
bei Patienten mit IgA-Mangel
Posttransfusionelle Purpura Thrombozytenspezifische Allo- | Einzelfille Hochdosiert ivIG (0,4 g/kg KG);
antikorper im Empfangerserum Prophylaxe: ggf. Erythrozyten-
(vorwiegend Multipara); und Thrombozytentransfusion
schwere Thrombozytopenie von im HPA-System
etwa 1 Woche nach Transfusion kompatiblen Spendern
Transfusionsassoziierte Graft Ubertragung proliferations- Einzelfille In der Regel todlicher

Ausgang;

Prophylaxe: Gamma-Bestrahlung
aller Blutkomponenten (30 Gy)
gemdl Indikation

(s. Abschnitt 4.5.5)

Transfusionsassoziierte akute
Lungeninsuffizienz (TRALI) [5]

Leukozytdre Antikorper im
Spenderplasma (seltener im
Empfingerplasma); Dyspnoe,
Lungenddem wihrend oder bis

1:10%—=1:10°

(impliziert sind vorwiegend
GFP und Thrombozyten-

Sicherstellung der Vitalfunk-
tionen;

Prophylaxe: Suche nach
leukozytdren Antikérpern bei

Virusinfektionen

mit den gédngigen Testverfahren
nicht nachweisen ldsst

HBV:1:5x10°-1:10°

HCV: <1 :10°

6 Stunden nach Transfusion konzentrate) Spender und Empfinger,
ggf. Ausschluss implizierter
Spender
Transfusionsreaktionen durch Bakterielle Kontamination einer | <1 :10° Ausschluss einer hdmolytischen
bakterielle Kontamination Blutkomponente. Symptome Sofortreaktion; Schockbehand-
einer septischen Reaktion bis lung; Mikrobiologische Kulturen
zum septischen Schock wahrend aus Blutkomponenten und
der Transfusion Empfangerblut, ggf. gezielte
antibiotische Therapie
Transfusionsassoziierte Virdmie des Spenders, die sich | HIV: <1 : 10° Virologische Abkldrung:

Vergleich der Virus-Genom-
sequenzen bei Spender und
Empfinger anstreben,

ggf. spezifische antivirale
Therapie

Transfusionsassoziierte
CMV-Infektion

Ubertragung des Cytomegalie-
virus auf einen immunin-
kompetenten Empféinger

Nach Einfiihrung der allgemei-
nen Leukozytendepletion
Risiko nur theoretisch abschétz-
bar (Einzelfalle)

Ggf. spezifische antivirale
Therapie;

Prophylaxe siehe Abschnitt
4.5.6

Transfusionsassoziierte
Parasitosen

Parasitdmie des Spenders
(Plasmodien, Trypanosomen,
Babesien, Leishmanien, Mikro-
filarien, Toxoplasma u.a.)

<1:10°

Spezifische Therapie der
jeweiligen Infektion




MaBnahmen
und Prophylaxe

Risiko

Unerwiinschte Wirkung Atiologie, Vorkommen je transfundierter Einheit [1, 8]

Bei chronischem Transfusions-
bedarf
>100 Erythrozytenkonzentrate

Transfusionschromatose Ein Erythrozytenkonzentrat ent-
hilt 250 mg Eisen; Organkompli-
kationen betreffen das endokrine

Pankreas, Leber und Herz

Frithzeitig Deferoxamin in das
Therapieschema aufnehmen

Verdachtsfille in GroBbritannien
aufgetreten

Unerkannte Infektion eines
Spenders mit vCJK

Variante der Creutzfeldt-Jakob-
Krankheit (vCJK)

Epidemiologische Abklarung

4.5.5 Vermeidung einer Graft-versus-Host-Reaktion

Tabelle 4.5.5 Indikationen fiir die Bestrahlung von Blutkomponenten

— alle Blutkomponenten aus gerichteten Blutspenden von Blutsverwandten
— alle HLA-ausgewdhlten Blutkomponenten
— alle Granulozytenprdparate

Blutkomponenten fiir die

— intrauterine Transfusion

— postpartale Austauschtransfusion*

— Transfusion von Frithgeborenen (bis zur Vollendung der 37. Schwangerschaftswoche)
— Transfusion von Neugeborenen bei Verdacht auf Immundefizienz

— Transfusion bei allogener Stammzell-/Knochenmarktransplantation
— Transfusion (7 — 14 Tage) vor autologer Blutstammzellentnahme

— Transfusion bei M. Hodgkin (alle Stadien)

nicht gesicherte Indikationen

— Transfusion bei autologer Stammzell-/Knochenmarktransplantation (ca. 3 Monate nach Transplantation)
— Transfusion bei schwerem Immundefektsyndrom oder Patienten mit AIDS

— Therapie mit Purin-Analoga (Fludarabin, Cladrabin, Deoxycoformycin)

— Therapie mit Anti-T-Lymphozyten-Antikérpern (Alemtuzumab, ATG/ALG)
— Transfusion bei Hochdosis-Chemotherapie bei Leukdmien, malignen Lymphomen und soliden Tumoren*

(Diese Auflistung ist der Entwicklung neuer immunsuppressiver Medikamente/MaBnahmen anzupassen.)

Zur Vermeidung von Graft-versus-Host-Reaktionen bei besonders gefahrdeten Empféngern sollten alle Blutkomponenten mit ionisierenden
Strahlen (empfohlene Dosis: 30 Gy) behandelt werden. Indikationen fiir bestrahlte Erythrozyten- und Thrombozytenkonzentrate sowie GFP
sind in Tabelle 4.5.5. aufgefiihrt (siehe , Leitlinien der Bundesérztekammer zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten®).

4.5.6 Vermeidung von CMV-Infektionen

Folgenden, besonders gefihrdeten Patienten sollten CMV-AK-
negative zelluldre Blutprédparate transfundiert werden [7]:

— Feten (intrauterine Transfusion)

— Frithgeborene

— Empfanger eines allogenen Stammzellprédparates

— Empfanger mit schweren angeborenen Immundefekten (SCID)
— CMV-negative, HIV-infizierte Patienten

— CMV-negative, schwangere Frauen

Im Notfall und bei Versorgungsschwierigkeiten knnen ausschlieB-
lich leukozytendepletierte Préparate transfundiert werden.

4.6 Autologe Himotherapie

Die Transfusion von Eigenblutprodukten bedarf, wie jede andere
Bluttransfusion, der drztlichen Indikation. Die Durchfiihrung der
Transfusion autologer Prdaparate erfolgt gemédl Abschnitt 4.3. unter
Berticksichtigung der folgenden Ergédnzungen.

4.6.1 Identitdtssicherung

Unmittelbar vor der Eigenbluttransfusion ist vom transfundierenden
Arzt die Identitdt durch Vergleich der Personalien des Empfingers
mit der Kennzeichnung des Eigenblutproduktes zu sichern. Der
ABO-Identitédtstest gemdB Abschnitt 4.3.2.1 ist in jedem Fall mit
dem Blut des Empfingers, im Falle von erythrozytenhaltigen
Prédparaten auch mit dem des autologen Blutproduktes vorzuneh-
men. Die serologische Vertrdglichkeitsprobe (Kreuzprobe) kann
entfallen.

4.6.2 Unerwiinschte Wirkungen

Treten bei der Transfusion von Eigenblut unerwiinschte Wirkun-
gen auf, sind diese entsprechend Abschnitt 4.5 zu kldren. Dabei
sind insbesondere Verwechslung, mikrobielle Verunreinigung so-
wie préparative oder lagerungsbedingte Schéden der Eigenblut-
préparate auszuschlieBen.

4.6.3 Eigenblutprodukte mit positiven Infektionsmarkern

Bei der Ausgabe der betreffenden Produkte ist der transfundierende
Arzt iiber den infektigsen Status schriftlich zu informieren. Die

Transfusion infektioser Blutprodukte, einschlieflich aller vorberei-
tenden MaBnahmen, ist vom Arzt personlich durchzufiihren.

4.6.4 Nicht verwendete Eigenblutprodukte

Nicht benétige Eigenblutprodukte diirfen weder zur homologen
Bluttransfusion noch als Ausgangsmaterial fiir andere Blutprodukte
verwendet werden. Nicht verwendete infektitse Eigenblutprodukte
sind speziell zu entsorgen. Eine Abgabe fiir wissenschaftliche
Zwecke ist moglich (siehe Abschnitt 2.4.1). Der Verbleib aller
autologen Blutprodukte ist zu dokumentieren. Hierzu ist im
Rahmen des Qualitédtssicherungssystems eine Dienstanweisung zu
erstellen (§ 17 Abs. 1 Satz 2 TFG).

4.6.5 Perioperativ hergestellte Blutpraparationen

Perioperativ hergestellte Blutprédparationen (siehe Kapitel 2) sind
mit Namen, Vornamen, Geburtsdatum des Patienten sowie Datum
und Uhrzeit des Beginns der Entnahme zu kennzeichnen. Sie sind
nicht lagerungsfdhig und grundsétzlich innerhalb von 6 Stunden
nach Beginn der Entnahme zu transfundieren.

Fiir perioperativ gewonnene Eigenblutpridparationen kann auf den
ABO-Identitétstest verzichtet werden, wenn diese Prdparate unmit-
telbar 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 drztli-
chen Person oder unter deren Verantwortung im Sinne von § 14
Abs. 2 TFG unverziiglich zu dokumentieren.

Die Vorgaben nach Abschnitt 4.3.10 gelten hierbei sinngemé0.
4.7 Anwendung von autologen Blutstammzellen

Die autologe Transfusion peripherer Blutstammzellen wird an
speziell qualifizierten Zentren (Konzertierte Aktion Stammzell-
transplantation) im Rahmen klinischer Studien zur Behandlung
hdmatologischer und onkologischer Erkrankungen durchgefiihrt.
Fir die Apherese, Herstellung und Lagerung von Blutstamm-
zellprédparaten gelten die Ausfithrungen unter Kapitel 2 und 3 mit
den erforderlichen Abweichungen zur Beriicksichtigung der auto-
logen Situation.



Weitere Einzelheiten beziiglich Patientenauswahl, Aufkldrung,
Durchfithrung und Dokumentation sind den ,Richtlinien zur
Transplantation peripherer Blutstammzellen“ des Wissenschaftli-
chen Beirates der Bundesédrztekammer (1997) und den Empfehlun-
gen zur Blutstammzellapherese der DGTI (1998) zu entnehmen.

Autologe Blutstammzellprdparate miissen grundsitzlich mit Na-
men, Vornamen und Geburtsdatum des Patienten beschriftet sein
und den Hinweis ,,Nur zur autologen Transfusion. Nicht bestrah-
len! Unverziiglich weitergeben!* tragen.

4.8 Therapeutische Zytapherese

Als Erythrozytapherese bezeichnet man die gezielte Entnahme von
Erythrozyten. Bei der maschinellen Erythrozytenaustausch-
behandlung werden die entnommenen Erythrozyten vollstdndig
oder teilweise ersetzt. Fiir die Erythrozytensubstitution gelten die
Vorschriften des Kapitels 4. Therapeutische Leukozyt- und
Thrombozytapheresen dienen der Reduktion von Leukozyten und
Thrombozyten und stellen symptomatische Behandlungsformen
dar. Fiir die Durchfithrung dieser therapeutischen Hdmapheresen
gilt fiir technische Details sinngemdll Abschnitt 2.6.

4.9 Therapeutische Plasmapherese und Plasmadifferential-
trennung

Die therapeutische Plasmapherese ist ein Plasmaaustauschverfahren.
Sie ist generell mittels Zentrifugation oder Filtration durchfiihrbar.
Bei der Plasmaaustauschbehandlung wird das entnommene Plasma
verworfen und durch eine geeignete Losung ersetzt. Ist eine
spezifische Elimination von Plasmabestandteilen vorgesehen, muss
ein weiterer Verfahrensschritt (z. B. Prédzipitation, Filtration,
selektive oder spezifische Adsorption) folgen, mit dem nach der
Plasmaseparation das Plasma selektiv aufbereitet und dem Patien-
ten anschlieBend wieder zugefiihrt wird.

4.9.1 Organisation, Dokumentation und Ausstattung

Es gelten sinngemdl die Empfehlungen nach Kapitel 1. Auf eine
ausreichende klinische, bei gefihrdeten Patienten ggf. intensivme-
dizinische Uberwachung und Betreuung ist zu achten. Zu den
Vorgaben an die Dokumentation siehe Abschnitt 2.6.4.6.5.

Die personelle, rdumliche und gerédtetechnische Ausstattung muss
der besonderen Situation der Patientenbetreuung Rechnung tragen
und alle erforderlichen MaBnahmen zur Sicherheit der Patienten
sowie der Praparatequalitidt gewéhrleisten.



Anhang

A.1 Aufgaben des Qualititsbeauftragten

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

— Uberpriifung, ob ein Transfusionsverantwortlicher, Transfusions-
beauftragter, ggf. Leiter eines Blutdepots, ggf. Leiter eines
immunhdmatologischen Labors (vgl. Abschnitt 1.4.3.3.) vom
Tréger der Einrichtung bestellt wurden und die erforderlichen
Qualifikationen besitzen.

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

— Uberpriifung, ob eine schriftliche Arbeits- bzw. Dienstanwei-
sung zur Vermeidung von Verwechslungen und Fehl-
transfusionen existiert und Berichtsanfertigung tiber die Ausge-
staltung eines Systems zur Aufarbeitung entsprechender Ereig-
nisse.

— 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 Umsetzung miissen nicht im
Detail iiberpriift werden, hierfiir ist der Leiter des blutgruppen-
serologischen Labors verantwortlich).

— Uberpriifung, ob schriftliche Arbeitsanweisungen bzw. Dienst-
anweisungen den entsprechenden Mitarbeitern in dem fiir ihre
Arbeit relevanten Umfang vorliegen und jeweils auf dem
einrichtungsintern aktuellen Stand sind.

- Uberprl'ifung, ob die ,Richtlinien zur Hdamotherapie“ und die
,Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasma-
derivaten® in der jeweils giiltigen Fassung den entsprechenden
Mitarbeitern zugédnglich sind.

— Uberpriifung, ob eine einrichtungsinterne Statistik zum Ver-
brauch von Blutprodukten und Plasmaproteinen zur Behand-
lung von Hdmostasestérungen vorliegt.

— Uberpriifung, ob krankenhauseigene Bedarfslisten bezogen auf
,Standardoperationen/Standardprozeduren® gefiihrt werden.

— Uberpriifung, ob die Meldung des Verbrauchs von Blut-
produkten (und Plasmaproteinen zur Behandlung von Hdmo-
stasestérungen) gemdll § 21 TFG an das Paul-Ehrlich-Institut
erfolgt ist.

— Uberpriifung, ob vom Triger der Einrichtung fiir den Bereich
der Anwendung von Blutprodukten ein einrichtungsinternes
System zur Einweisung neuer Mitarbeiter in deren Aufgabe
etabliert wurde.

— Uberpriifung, ob eine vom Transfusionsverantwortlichen er-
stellte und vom Trdger der Einrichtung abgezeichnete Liste
existiert, in der Verbesserungspotenziale zur Strukturqualitét
zusammengefasst sind. (Entsprechende Qualitdtsdefizite kon-
nen als Ergebnis einer Begehung ersichtlich werden. Fiir die
personellen und technischen Voraussetzungen zur Beseitigung
der Qualitdtsdefizite ist der Tréger der Einrichtung verantwort-
lich.)

— Stichprobenhafte Uberpriifung, ob die Anwendung von Blut-
produkten neben der chargenbezogenen Dokumentation auch
patientenbezogen dokumentiert wird.

— Ggf. Integration des Qualitdtsmanagementsystems ,Anwendung
Blut“ in das einrichtungsinterne Qualitdtsmanagementsystem
gemél § 135a Abs. 2 SGB V.

— Durchfiihrung von Begehungen gemeinsam mit dem Trans-
fusionsverantwortlichen und jeweils anschlieBender Ergebnis-
besprechung.

— Ansprechpartner bei externen Audits (falls diese durchgefiihrt
werden).

A.2 Glossar

ABO-Identititstest (Bedside-Test)

Test zur Kontrolle der ABO-Blutgruppenmerkmale des Empfiangers.
Er ist unmittelbar am Krankenbett durchzufiihren und dient in
erster Linie der Identitdtssicherung des Empfangers.

Behandlungseinheit

Eine Behandlungseinheit im Sinne dieser Richtlinien ist in der
Regel definiert durch die Zuordnung des Behandlungsgeschehens
zu Gebietsinhalten nach Muster-Weiterbildungsordnung. In fach-
lich begriindeten Ausnahmefillen ist es moglich, Einheiten mit

einem Behandlungsgeschehen in verschiedenen verwandten Ge-
bieten (z. B. operative Facher) als eine Behandlungseinheit im
Sinne dieser Richtlinien aufzufassen. Insbesondere Belegirzte
kénnen so Behandlungseinheiten zugeordnet werden.

Blut (Vollblut)

Samtliche nativen Bestandteile enthaltendes Blut nach einer
Blutspende.

Blutbestandteile

Blutbestandteile konnen aus Vollblut mit anschlieBenden manuel-
len oder maschinellen Auftrennungsverfahren gewonnen werden
oder direkt durch Himapherese.

Blutdepot

Einrichtung der Krankenversorgung, von der Blutkomponenten
und/oder Plasmaderivate gelagert und abgegeben werden. Eine
ausschlieBliche Zwischenlagerung von Blutprodukten, bei denen
bereits unter Beriicksichtigung patientenrelevanter Krankheits-
daten und Laborbefunde eine feste Patientenzuordnung besteht,
fallt nicht unter den Begriff des Blutdepots.

Blutkomponenten

Zelluldre Blutprodukte wie Erythrozytenkonzentrate, Thrombozyten-
konzentrate, Granulozytenkonzentrate, und therapeutisches Frisch-
plasma

Blutprodukte (Begriff des Transfusionsgesetzes)

Blutzubereitungen im Sinne des § 4 Abs. 2 des Arzneimittelgeset-
zes, Sera aus menschlichem Blut im Sinne des § 4 Abs. 3 des
Arzneimittelgesetzes und Blutbestandteile, die zur Herstellung von
Wirkstoffen oder Arzneimitteln bestimmt sind.

Blutzubereitungen (Begriff des Arzneimittelgesetzes)

Arzneimittel, die aus Blut gewonnene Blut-, Plasma- oder Serum-
konserven, Blutbestandteile oder Zubereitungen aus Blut-
bestandteilen sind oder als arzneilich wirksame Bestandteile
enthalten.

Einrichtung der Krankenversorgung

Einrichtungen der Krankenversorgung sind Krankenh&duser und
andere drztliche Einrichtungen, in denen Personen behandelt
werden, wie Privatkliniken und Arztpraxen. Gemeinschaftspraxen
und medizinische Versorgungszentren sind ebenfalls unter diesen
Begriff zu fassen (Zur Legaldefinition siehe § 14 Abs. 2 Satz 3 TFG).
Sofern in Spendeeinrichtungen Personen behandelt werden, gelten
sie fiir diese Tétigkeit ebenfalls als Einrichtungen der Krankenver-
sorgung.

Einrichtungen mit Akutversorgung

»Akutversorgung” kann dann angenommen werden, wenn die
Einrichtung der Krankenversorgung einen Versorgungsauftrag zu
erfilllen hat, der grundsétzlich auf ein breit angelegtes Angebot an
diagnostischen und therapeutischen Leistungen ausgerichtet ist
und auch die Notfallversorgung einschliefit. Vorsorge- oder Spezial-
einrichtungen, wie Kurkliniken oder z. B. ausschlieBlich orthopa-
dische Kliniken, fallen grundsétzlich nicht darunter.

Entnahmestelle

Eine Entnahmestelle im Sinne dieser Richtlinien ist eine
Organisationseinheit der Spendeeinrichtung.

Erstspender

Personen, die sich das erste Mal bei einer Spendeeinrichtung
vorstellen. Dabei liegt der Spendeeinrichtung kein Laborbefund
aus fritheren Spendeuntersuchungen vor. Nach festgestellter
Spendereignung und Spendetauglichkeit durch Anamnese und
drztliche Untersuchung wird im Rahmen der Spende erstmals die
Laboruntersuchung durchgefiihrt.

Erstspendewillige

Personen, die sich das erste Mal bei der meldenden Spendeein-
richtung vorstellen. Der Spendeeinrichtung liegt hierbei kein
Laborbefund aus fritheren Spendeuntersuchungen vor, und es wird
zundchst nur die Eignung zur Spende festgestellt und eine
Laboruntersuchung und ggf. Anamnese mit &rztlicher Untersu-
chung durchgefiihrt. Die Spender werden erst nach einem ange-
messenen Intervall und bei negativen Befunden in dieser Vor-
testung zur Entnahme einer kompletten Spende zugelassen.

Gefrorenes Frischplasma (GFP)

Schockgefrorenes Plasma, bei dem gewihrleistet ist, dass auch die
labilen Gerinnungsfaktoren im funktionsfihigen Zustand erhalten
bleiben.



Gerichtete Spende

Spende, deren Zuordnung zum Empfinger bereits zum Zeitpunkt
der Entnahme vom Spender bekannt ist.

Graft-versus-Host-Reaktion

Bei Ubertragung von allogenen immunkompetenten Zellen auf
einen Empfinger mit mangelnder Inmunabwehr eintretende Immun-
reaktion der iibertragenen Zellen gegen den Empfinger.

Héamapherese

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

Héamotherapie
Anwendung von Blutkomponenten und Plasmaderivaten.

Hyperimmunplasma

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

Immunhimatologisches Laboratorium

Ein immunhdmatologisches Labor im Sinne der Richtlinien ist
auch durch die Durchfiithrung eines einzigen Untersuchungstyps
definiert, wenn diese Untersuchung eine Sicherheitskontrolle einer
nachfolgenden Transfusion von Blutprodukten, die blutgruppen-
spezifisch angewendet werden, darstellt. Neben der Blutgruppen-
bestimmung fallen so z. B. die Durchfithrung einer Kreuzprobe
oder eines Antikorpersuchtestes in das Untersuchungsspektrum
eines immunhdmatologischen Laboratoriums. Ob diese
Untersuchungsergebnisse nur zum einrichtungsinternen Gebrauch
bestimmt sind, ist hierbei von keiner Bedeutung.

Leukozytendepletion

Entfernung von Leukozyten unter einen bestimmten Schwellen-
wert, z. B. mittels spezieller Leukozytenadhésionsfilter.

Mehrfachspender

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

Nachuntersuchungsproben

Anlésslich einer Blutspende aufbewahrte Blutproben eines Spen-
ders, die im Rahmen eines Riickverfolgungsverfahrens die Nachun-
tersuchung der Ausgangsspende auf Infektionsmarker ermoglichen.

Nebenwirkung

Nebenwirkungen sind die beim bestimmungsgeméfen Gebrauch
eines Arzneimittels auftretenden schéddlichen unbeabsichtigten
Reaktionen.

Nebenwirkung, schwerwiegende

Schwerwiegende Nebenwirkungen sind Nebenwirkungen, die tod-
lich oder lebensbedrohend sind, eine stationdre Behandlung oder
Verldngerung einer stationdren Behandlung erforderlich machen,
zu bleibender oder schwerwiegender Behinderung, Invaliditat,
kongenitalen Anomalien oder Fehlbildungen fiithren.

PDCA-Zyklus

Grundlegendes Konzept der stdndigen Qualitdtsverbesserung, wo-
nach jeder Vorgang als ein schrittweise immer weiter zu verbes-
sernder Prozess betrachtet werden kann. Das Vorgehen ist dabei in
die Teilschritte Planen (plan), Ausfiihren (do), Uberpriifen (check)
und Verbessern (act) unterteilt.

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 Aufreinigungsschritte 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).

Qualititsmanagementhandbuch

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

Riickverfolgungsverfahren (Look back)

Verfahren zur Aufdeckung moéglicher weiterer infizierter Blut-
produkte bzw. Empfinger, falls bei einem Spender oder bei einem
Empfinger 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
Organsekreten gesunder, kranker, krank gewesener oder immunisa-
torisch vorbehandelter Lebewesen gewonnen werden, spezifische
Antikorper enthalten und die dazu bestimmt sind, wegen dieser
Antikorper angewendet zu werden.

Spende (Blutspende)

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

Spendeeinrichtung (Begriff des Transfusionsgesetzes)

Einrichtung, die Spenden entnimmt oder deren Tatigkeit auf die
Entnahme von Spenden und, soweit diese zur Anwendung
bestimmt sind, auf deren Testung, Verarbeitung, Lagerung und das
Inverkehrbringen gerichtet ist.

Transfusion

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

Transfusionsbeauftragte Person (Transfusionsbeauftragter)

In der Krankenversorgung tétige qualifizierte approbierte &drztliche
Person, die in jeder Behandlungseinheit, in der Blutprodukte
angewendet werden, bestellt wird und iiber transfusions-
medizinische Grundkenntnisse und Erfahrungen verfiigt.

Transfusionskommission

Kommission fiir transfusionsmedizinische Angelegenheiten, die in
Einrichtungen der Krankenversorgung mit einer Spendeeinrichtung
oder mit einem Institut fiir Transfusionsmedizin oder in Einrich-
tungen der Krankenversorgung mit Akutversorgung zu bilden ist.

Transfusionsverantwortliche Person (Transfusionsverantwortlicher)

Qualifizierte approbierte drztliche Person, die in Einrichtungen der
Krankenversorgung, die Blutprodukte anwenden, bestellt wird und
fiir die transfusionsmedizinischen Aufgaben verantwortlich ist. Sie
ist mit den dafiir erforderlichen Kompetenzen auszustatten.

Unerwiinschtes Ereignis

Jedes nachteilige Vorkommnis, das einer betroffenen Person
widerfahrt, der ein Arzneimittel verabreicht wurde, und das nicht
notwendigerweise in ursdchlichem Zusammenhang mit dieser
Behandlung steht (vgl. § 3 Abs. 6 GCP-Verordnung).

Vertriglichkeitsprobe

In-vitro-Untersuchung, bei der Empfangerserum und Spender-
erythrozyten (friither Majortest) miteinander inkubiert werden.
Héamolyse oder Agglutinationsphdnomene deuten auf eine Unver-
traglichkeit.

Zeitweiliger Lebensmittelpunkt

Ein zeitweiliger Lebensmittelpunkt wird dann angenommen, wenn
an diesem Ort ein stdndiger Wohnsitz vorliegt bzw. eine ldngere
berufliche Tétigkeit ausgeiibt wird. Fiir Urlaubsreisende gilt diese
Einordnung nicht, sofern ein Intimkontakt zur einheimischen
Bevolkerung verneint wird.

A.3 Abkiirzungsverzeichnis

AHG Antihumanglobulintest
AMG Arzneimittelgesetz

EK Erythrozytenkonzentrat
GFP Gefrorenes Frischplasma
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 leucocyte antigens
HTLV Humanes T-Zell-Leukdmievirus



ivIG Normale Immunglobuline zur
intravendsen Injektion

KG Korpergewicht

KO Kérperoberfldche

MCV Mittleres korpuskuldres Volumen

MHN Morbus haemolyticus neonatorum
MPG Medizinproduktegesetz
NAT Nucleinsdureamplifikationstest

QM Qualitdtsmanagement

SD-Plasma Solvent/Detergent-Plasma
SGB V Sozialgesetzbuch Band V
TSE Transmissible spongiforme

Enzephalopathie
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Gesetze und Verordnungen

Die folgenden Gesetze und Verordnungen sind in der aktuell
giiltigen Fassung zu beachten:

Gesetz zur Regelung des Transfusionswesens (Transfusionsgesetz —
TFG)

Verordnung {iiber das Meldewesen nach §§ 21 und 22 des
Transfusionsgesetzes (Transfusionsgesetz-Meldeverordnung -
TFGMV)

Gesetz zur Verhiitung und Bekdmpfung von Infektionskrankheiten
beim Menschen (Infektionsschutzgesetz — IfSG)

Bundesdatenschutzgesetz (BDSG)
Gesetz iiber das Apothekenwesen (Apothekengesetz — ApoG)

Verordnung iiber den Betrieb von Apotheken (Apotheken-
betriebsordnung — ApBetrO)

Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz —
AMG)

Gesetz iiber Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz — MPG)
Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBetreibV)

Gesetz tiber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte (Produkthaftungs-
gesetz — ProdHaftG)

Gesetz iiber das Mess- und Eichwesen (Eichgesetz)

Gesetz tiber technische Assistenten in der Medizin (MTA-Gesetz —
MTAG)
Betriebsverordnung fiir pharmazeutische Unternehmer (PharmBetrV)

Verordnung iiber den Schutz vor Schdden durch ionisierende
Strahlen (Strahlenschutzverordnung — StrlSchV)

Verordnung iiber radioaktive oder mit ionisierenden Strahlen
behandelte Arzneimittel (AMRadV)

Richtlinie 2002/98/EG des Europédischen Parlaments und des Rates
vom 27. Januar 2003 zur Festlegung von Qualitits- und Sicherheits-
standards fiir die Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und
Verteilung von menschlichem Blut und Blutbestandteilen und zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG (ABI. EG Nr. L 33, 30-38)*”

Richtlinie 2004/33/EG der Kommission vom 22. Mérz 2004 zur
Durchfiithrung der Richtlinie 2002/98/EG des Europédischen Parla-
ments und des Rates hinsichtlich bestimmter technischer Anforde-
rungen fiir Blut und Blutbestandteile (ABl. EG Nr. L 91, 25-39)*9)

Richtlinie 2004/23/EG des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 31. Mérz 2004 zur Festlegung von Qualitédts- und Sicherheits-
standards fiir die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung,
Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Gewe-
ben und Zellen (ABIL. EG Nr. L 102, 48-58)%

Richtlinien, Leitlinien und Empfehlungen

Leitlinien der Bundesdrztekammer zur Therapie mit Blut-
komponenten und Plasmaderivaten, Hrsg.: Vorstand und Wissen-
schaftlicher Beirat der Bundesdrztekammer, Deutscher Arzte-
Verlag, Koln, in der jeweils giiltigen Fassung

Richtlinien der Bundesérztekammer zur Qualitétssicherung in der
Immunhédmatologie, Dt. Arztebl. 1992; 89A: 492-495

Richtlinien der Bundesérztekammer zur Qualitétssicherung quanti-
tativer laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen, Dt. Arztebl.
2003; 100A: 3335-3338.

Richtlinien fiir die Herstellung von Plasma fiir besondere Zwecke
(Hyperimmunplasma), 1. iiberarbeitete Fassung 2000, Dt. Arztebl.
2000; 97A: 2876-2884

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

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

Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen
iber die drztliche Betreuung wihrend der Schwangerschaft und
nach der Entbindung (,,Mutterschafts-Richtlinien“) in der Fassung
vom 10. Dezember 1985 (verdffentlicht im Bundesanzeiger Nr. 60a
vom 27. Mérz 1986), zuletzt gedndert am 24. Mérz 2003, veroffent-
licht im Bundesanzeiger Nr. 126 vom 11. Juli 2003, in Kraft
getreten am 12. Juli 2003

Liste der nach den Richtlinien fiir die Priifung chemischer
Desinfektionsmittel gepriiften und von der Deutschen Gesellschaft
fiir Hygiene und Mikrobiologie als wirksam befundenen Desinfekti-
onsverfahren (inkl. Verfahren zur Héindedekontamination und
hygienischen Handewaschung). Stand: 31. Dezember 2003

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

Europdisches Arzneibuch 1997, amtliche deutsche Ausgabe, Mono-
graphie Nr. 918 S. 1077, ,Immunglobulin vom Menschen zur
intraventsen Anwendung®

Durchfiihrung préparativer zelluldrer Himapheresen zur Gewin-
nung von Blutbestandteilkonzentraten: 1. Empfehlungen zur
Blutstammzellapherese der Deutschen Gesellschaft fiir Transfusions-
medizin und Immunhé&matologie (DGTI). In: Infusionsther Trans-
fusionsmed 1998; 25: 325-335

Empfehlungen zur Multikomponentenspende — Gewinnung von
zwei Erythrozytenkonzentraten (Multikomponentenspende/2 EK)
der Deutschen Gesellschaft fiir Transfusionsmedizin und Immun-
hédmatologie (DGTI). In: Infusionsther Transfusionsmed 1997; 24:
438-439

Durchfiithrung prdparativer zelluldrer Hdmapheresen zur Gewin-
nung von Blutbestandteilkonzentraten: II. Empfehlungen zur
praparativen Leuko- und Thrombozytapherese der Deutschen
Gesellschaft fiir Transfusionsmedizin und Immunhédmatologie
(DGTTI). In: Infusionsther Transfusionsmed 1998; 25: 376-382

Durchfiihrung des Arzneimittelgesetzes und der Betriebsverordnung
fiir pharmazeutische Unternehmer: Richtlinie fiir die Uberwachung
der Herstellung und des Verkehrs mit Blutzubereitungen. Bundes-
gesundheitsblatt 1997 2 S. 58

29) Die Richtlinien 2002/98/EG, 2004/33/EG und 2004/23/EG sind von den
EU-Mitgliedsstaaten in Gesetze und Verordnungen umzusetzen.



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

Council of Europe Guide to the preparation, use and quality
assurance of blood components, Recommendation No. R (95) 15,
Council of Europe Publishing, StraBburg

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

WHO Technical Report Series, No. 840, 1994

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

Arbeitskreises Blut des
fir Gesundheit und

Mitteilungen des
Bundesministeriums
Soziale Sicherung

Internetauftritt des AK Blut siehe http://www.rki.de
Ausgewihlte Voten und Stellungnahmen:

Verzicht auf die Bestimmung der Alanin-Aminotransferase (ALT)
als Freigabekriterium fiir Blutkomponenten zur Transfusion und
Plasma zur Fraktionierung. Bundesgesundheitsblatt — Gesundheits-
forschung — Gesundheitsschutz 2004; 47:82

Reduzierung des Zeitraums der Quarantinelagerung fiir gefrorenes
Frischplasma (GFP) von 6 Monaten auf 4 Monate. Bundes-
gesundheitsblatt — Gesundheitsforschung — Gesundheitsschutz
2002; 46:160

Verfahren zur Riickverfolgung (Look Back) (gemdB § 19 TFG).
Bundesgesundheitsblatt-Gesundheitsforschung-Gesundheitsschutz
2001; 44(3):305-316

Empfehlung zum Meldewesen nach Transfusionsgesetz § 22
(Epidemiologische Daten). Bundesgesundheitsblatt-Gesundheits-
forschung-Gesundheitsschutz 2000; 43(3):249-252

Herstellung kontaminationssicherer Schlauchverbindungen bei Blut-
beuteln. Bundesgesundheitsblatt-Gesundheitsforschung-Gesund-
heitsschutz 1999; 42(4):366

Testung von Blutspenden auf Hepatitis-C-Virus mit Nukleinsdure-
Nachweis-Techniken. Bundesgesundheitsblatt 1998; 41(11):512

Mindestanforderungen zur Sterilitédtstestung von Blutkomponenten.
Bundesgesundheitsblatt 1997; 40(8):307-330

Chargenbezogene Dokumentation von Blutprodukten. Bundes-
gesundheitsblatt 1996; 39(7):276-277%

Hyperimmunplasma (Plasma fiir besondere Zwecke) zur Herstel-
lung von Hyperimmunglobulinen (speziellen Immunglobulinen).
Vorschldge zu Aufkommen und Verbrauch von Blutkomponenten
und Plasmaderivaten mit dem Ziel der Selbstversorgung.
Erhohung der Sicherheit von Plasmaprédparaten durch PCR-
Testung.

Bundesgesundheitsblatt 1995; 38(12):494-495

Empfehlung zu Bestellung und Aufgaben von Transfusions-
verantwortlichen, Transfusionsbeauftragten, Transfusionskommis-
sionen und Arbeitskreisen fiir Himotherapie.

Verwerfen von nicht verwendeten Eigenblut-Spenden und Ableh-
nung gerichteter Spenden.

Bundesgesundheitsblatt 1995; 38(9):369-373

A.5 Mitglieder des Redaktionskomitees

Prof. Dr. med. G. Bein
Leiter des Instituts fiir Klinische Immunologie und Transfusions-
medizin des Universitatsklinikums, GieBen

Prof. Dr. med. J. Biscoping
Direktor der Klinik fiir Andsthesie und Operative Intensivmedizin,
St. Vincentius-Kliniken, Karlsruhe

30) Rechtsverbindliche Vorgaben siehe § 14 TFG

Prof. Dr. med. M. Bock
Leiter der Abteilung fiir Transfusionsmedizin und Immun-
hédmatologie der Universitit, Wiirzburg

Prof. Dr. rer. nat. R. Burger
Vizeprésident des Robert Koch-Institutes, Berlin

Dr. med. G. Fischer
Chefarzt DRK-Blutspendedienst Sachsen, Chemnitz

Prof. Dr. med. A. Ganser
Direktor der Abt. Himatologie, Himostaseologie und Onkologie
Medizinische Hochschule Hannover

Dr. rer. nat. M. Heiden
Abt. Hamatologie und Transfusionsmedizin, Paul-Ehrlich-Institut,
Langen

Dr. med. W. Hitzler
Direktor der Transfusionszentrale des Universitatsklinikums, Mainz

Dr. rer. nat. R. Kasper
Ministerium fiir Gesundheit, Soziales, Frauen und Familie des
Landes Nordrhein-Westfalen, Diisseldorf

Prof. Dr. med. H. Kliiter

Direktor des Instituts fiir Transfusionsmedizin und Immunologie
Mannheim

DRK-Blutspendedienst

Baden-Wiirttemberg — Hessen gGmbH

Prof. em. Dr.“med. B. Kubanek
Ehemaliger Arztlicher Direktor DRK-Blutspendezentrale Ulm und
der Abt. Transfusionsmedizin, Universitdt Ulm (federfiihrend)

Dr. med. N. Petersen
Direktor des Instituts fiir Transfusionsmedizin der Stddtischen
Kliniken, Dortmund

Prof. Dr. med. R. Seitz
Leiter der Abt. Hidmatologie und Transfusionsmedizin, Paul-
Ehrlich-Institut, Langen

Geschiftsfithrung:
Bundesirztekammer
Dezernat VI

Dr. med. F. Basler
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin

A.6 Mitglieder der Projekt-Arbeitsgruppe zur Neufassung des
Abschnitts 1.6

Zur Neufassung des Abschnitts 1.6 (Uberwachung des Qualit:its-

sicherungssystems der Anwendung von Blutprodukten) wurde

vom Vorstand der Bundesdrztekammer eine Projektarbeitsgruppe

mit den folgenden Mitgliedern eingerichtet:

Dr. med. F. Bésler

Referent Dezernat VI

Bundesérztekammer, Berlin

Prof. Dr. med. G. Bein
Leiter des Instituts fiir Klinische Immunologie und Transfusions-
medizin des Universitatsklinikums, GieBen

M. Felstenstein

Leiter der Abteilung Fortbildung und Qualitédtssicherung der
Landesédrztekammer Baden-Wiirttemberg, Stuttgart

Dr. med. G. Gibis

Leiter des Dezernats Versorgungsqualitit und Sicherstellung der
Kassendrztlichen Bundesvereinigung, Berlin

Dr. med. E. Gossrau

Arztliche Leiterin und Geschiftsfithrerin des DRK-Blutspende-
dienstes Berlin

Dr. rer. nat. M. Heiden

Abt. Himatologie und Transfusionsmedizin, Paul-Ehrlich-Institut,
Langen

R. Hochstetter

Referentin im Dezernat Personalwesen und Krankenhausorganisation
der Deutschen Krankenhausgesellschaft, Berlin

Dr. med. G. Jonitz

Prasident der Arztekammer Berlin

(Vorsitzender)

Dr. rer. nat. R. Kasper

Ministerium fiir Gesundheit, Soziales, Frauen und Familie des
Landes NRW, Diisseldorf



Prof. em. Dr. med. B. Kubanek
Ehemaliger Arztlicher Direktor DRK-Blutspendezentrale Ulm und
der Abt. Transfusionsmedizin, Universitat Ulm

C. Markl-Vieto )
Leiterin des Referats Qualitdtsmanagement der Arztekammer Berlin

K.-H. Miiller
Leiter des Instituts fiir Laboratoriums- und Transfusionsmedizin,
Klinikum Lippe, Detmold

Dr. med. N. Petersen
Direktor des Instituts fiir Transfusionsmedizin der Stddtischen
Kliniken, Dortmund

Dr. med. T. Schlosser
Ausschuss ,,Qualitdtssicherung in Diagnostik und Therapie® des
Vorstands der Sdchsische Landesirztekammer, Dresden

Prof. Dr. med. R. Seitz
Leiter der Abt. Hidmatologie und Transfusionsmedizin, Paul-
Ehrlich-Institut, Langen

Dr. med. J.-W. Weidringer
Geschiftsfithrender Arzt der Bayerischen Landesédrztekammer, Miin-
chen

RAin U. Wollersheimer
Rechtsabteilung von Bundesédrztekammer und Kassenérztlicher
Bundesvereinigung, Berlin

Geschiftsfithrung:
Bundesarztekammer
Dezernat III

Dr. rer. nat. U. Zorn
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin

A.7 Angehorte Sachverstindige

Entsprechend den Vorgaben nach §§ 12 u. 18 TFG wurden Sachver-
standige folgender Institutionen zur Anhérung geladen bzw. ange-
hért:

Arbeitsgemeinschaft der Arzte
staatlicher und kommunaler Bluttransfusionsdienste

Berufsverband der Arzte fiir Kinderheilkunde und Jugendmedizin
e. V.

Berufsverband der Fachérzte fiir Orthopéddie e. V.

Berufsverband Deutscher Anésthesisten

Berufsverband der Deutschen Chirurgen e. V.

Berufsverband Deutscher Neurochirurgen e. V.

Berufsverband Deutscher Transfusionsmediziner e. V.

Deutscher Berufsverband der Hals-Nasen-Ohrenérzte e. V.
Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung der Viruskrankheiten e. V.
Deutsche Gesellschaft fiir Anédsthesiologie und Intensivmedizin
Deutsche Gesellschaft fiir Gefdichirurgie

Deutsche Gesellschaft fiir Himatologie und Onkologie e. V.
Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie

Deutsche Gesellschaft fiir Infektiologie e. V.

Deutsche Gesellschaft fiir Internistische Intensivmedizin und Notfall-
medizin

Deutsche Gesellschaft fiir Kinderheilkunde und Jugendmedizin
Deutsche Gesellschaft fiir Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie e. V.
Berufsverband der Frauenédrzte

Berufsverband der Arzte fiir Mikrobiologie und Infektions-
epidemiologie e. V.

Berufsvereinigung der Naturwissenschaftler in der Labordiagnostik
Blutspendedienste des DRK

Berufsverband Deutscher Internisten e. V.
Berufsverband Deutscher Laborarzte e. V.

Berufsverband der Deutschen Urologen e. V.

Berufsverband der Niedergelassenen Hamatologen und Internis-
tischen Onkologen in Deutschland e. V.

Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Familienmedizin
(DEGAM) e. V.

Deutsche Gesellschaft fiir Chirurgie
Deutsche Gesellschaft fiir Gyndkologie und Geburtshilfe e. V.

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

Deutsche Gesellschaft fiir Immunologie
Deutsche Gesellschaft fiir Innere Medizin e. V.
Deutsche Gesellschaft fiir Kinderchirurgie

Deutsche Vereinte Gesellschaft fiir Klinische Chemie und Labora-
toriumsmedizin e. V.

Deutsche Gesellschaft fiir Neonatologie und péddiatrische Intensiv-
medizin

Deutsche Gesellschaft fiir Neurochirurgie

Deutsche Gesellschaft fiir Thorax-, Herz- und Gefafichirurgie
Deutsche Gesellschaft fiir Unfallchirurgie e. V.

Deutsche Gesellschaft fiir Verbrennungsmedizin

Deutsche Interdisziplindre Vereinbarung fiir Intensiv- und Notfall-
medizin (DIVI)

Gesellschaft fiir Thrombose- und Hdmostaseforschung e. V.
Arbeitsgemeinschaft Plasmapherese e. V.

Arbeitsgemeinschaft der Obersten Landesgesundheitsbehérden
(AOLG)

Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale Sicherung

Institut fiir Standardisierung und Dokumentation im medizinischen
Laboratorium e. V.

Robert Koch-Institut
Spitzenverbdnde der Krankenkassen
Bundesverband Deutscher Krankenhausapotheker

Zahnirztliche Zentralstelle Qualitdtssicherung im Institut der
deutschen Zahnérzte

Deutsche Hamophiliegesellschaft

Interdisziplindre Arbeitsgemeinschaft fiir Klinische Hdmotherapie
(IAKH) e. V.

Deutsche Gesellschaft fiir Orthopéddie und Orthopédische Chirurgie
e. V.

Deutsche Gesellschaft fiir Transfusionsmedizin und Immun-
hédmatologie e. V.

Deutsche Gesellschaft fiir Urologie e. V.
Deutsche Gesellschaft fiir Virologie

Deutscher Verband Technischer Assistentinnen/Assistenten in der
Medizin e. V.

Stiandige Konferenz der drztlichen Leiter transfusionsmedizinischer
Institutionen an den Universitdten und Forschungseinrichtungen
der Bundesrepublik Deutschland

Arbeitsgemeinschaft Plasmaderivate herstellender Unternehmen
Deutsche Krankenhausgesellschaft

Bundesministerium der Verteidigung
Kassendrztliche Bundesvereinigung
Paul-Ehrlich-Institut

Stiandige Impfkommission (STIKO)
Bundeszahnérztekammer
Bundesverband der Belegérzte — BDB —e. V.

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e. V.
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