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Paul-Ehrlich-Institut
Bundesinstitut fir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel

Bekanntmachung
der Richtlinie
zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen
und zur Anwendung von Blutprodukten
(Richtlinie Hamotherapie)
gemaB den §§ 12a und 18 des Transfusionsgesetzes

Vom 4. Oktober 2017

Der Vorstand der Bundesarztekammer hat in seiner Sitzung vom 17. Februar 2017 auf Empfehlung des Wissenschaft-
lichen Beirats beschlossen, die Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von
Blutprodukten (Hamotherapie) gemaB §§ 12 und 18 des Transfusionsgesetzes (TFG) vom 19. September 2005 (BAnz.
Nr. 209a vom 5. November 2005), die zuletzt durch Bekanntmachung vom 4. Mai 2010 (BAnz. Nr. 101a vom 9. Juli
2010) gedndert worden sind, nach einer systematischen Prifung als Gesamtnovelle weiterzuentwickeln. Die Gesamt-
novelle 2017 orientiert die Richtlinie Hamotherapie stérker am gesetzlichen Auftrag. Spenderauswahlkriterien wurden
mit européischen Vorgaben abgeglichen und an aktuelle wissenschaftliche Erkenntnisse angepasst. Aspekte des
Spenderschutzes und Festlegungen zu Transport- und Lagerbedingungen von Blutprodukten wurden adaptiert. Neue
gesetzliche Regelungen zur Aufkldrung und Einwilligung der Empfanger von Blutprodukten wurden berticksichtigt.

Das Einvernehmen der zustandigen Bundesoberbehdrde erklarte der Prasident des Paul-Ehrlich-Instituts mit Schreiben
vom 26. Juni 2017. Die vorgenannte Richtlinie (Anlage) wird hiermit durch das Paul-Ehrlich-Institut nach § 12 Absatz 1
Satz 3 und § 18 Absatz 1 Satz 3 TFG bekannt gemacht.

Die Richtlinie tritt am Tag nach ihrer Bekanntmachung im Bundesanzeiger in Kraft.

Langen, den 4. Oktober 2017

Paul-Ehrlich-Institut
Bundesinstitut fur Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel

Prof. Dr. K. Cichutek

Die POF-Datei der amtlichen Verdffentlichung ist mit siner qualifizierten elektronischen Signatur gemal § 2 MNr. 3 Signaturgesetz (SigG iversehen. Siehe dazu Hinweis auf Infoseite.
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Richtlinie

zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen
und zur Anwendung von Blutprodukten
(Richtlinie Hamotherapie)

Aufgestellt gemaB den §§ 12a und 18 des Transfusionsgesetzes von der Bundesarztekammer

im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut

Gesamtnovelle 2017
in der vom Vorstand der Bundesédrztekammer auf Empfehlung seines
Wissenschaftlichen Beirats am 17. Februar 2017 verabschiedeten Fassung.
Das Einvernehmen des Paul-Ehrlich-Instituts wurde am 26. Juni 2017 hergestellt.
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1 Rechtlicher Rahmen

Zweck des am 7. Juli 1998 in Kraft getretenen Transfusionsgesetzes (TFG) ist es, fir eine sichere Gewinnung von Blut
und Blutbestandteilen sowie fir eine gesicherte und sichere Versorgung der Bevolkerung mit Blutprodukten zu sorgen.

Das TFG ,folgt dem Grundsatz, durch gesetzliche Regelungen nur so viel wie notwendig zu regeln, die fachlichen
Einzelheiten aber soweit wie mdglich der Regelung durch die Fachwelt zu Uberlassen®. Dieser Regelungssystematik
liegt die Erkenntnis des Gesetzgebers zugrunde, ,daB der Gesetzentwurf in erster Linie und lGberwiegend medizinische
oder die Arzteschaft betreffende Sachverhalte regelt. Sie werden ausgefiillt durch die Erkenntnisse der medizinischen
Wissenschaft und Technik. Diese ergeben sich nach der Konzeption des Gesetzentwurfes als allgemein anerkannter
Standard in der Regel aus den Richtlinien der Bundesarztekammer*.

1.1 Gesetzlicher Auftrag und Anwendungsbereich

In der vorliegenden Richtlinie zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten
(Richtlinie Hamotherapie) stellt die Bundesdrztekammer in Erfillung des gesetzlichen Auftrages gemaB der §§ 12a und
18 TFG den allgemein anerkannten Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft und Technik im Einver-
nehmen mit der zustédndigen Bundesoberbehdrde, dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI), fest, insbesondere fiir

— die Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen,

— die Anwendung von Blutprodukten, einschlieBlich der Dokumentation der Indikation zur Anwendung von Blutpro-
dukten und Plasmaproteinen im Sinne von § 14 Absatz 1 TFG, die Testung auf Infektionsmarker der zu behandeln-
den Personen anlésslich der Anwendung von Blutprodukten und die Anforderungen an die Rickstellproben,

- die Qualitatssicherung der Anwendung von Blutprodukten in den Einrichtungen der Krankenversorgung und ihre
Uberwachung durch die Arzteschaft,

— die Qualifikation und die Aufgaben der im engen Zusammenhang mit der Anwendung von Blutprodukten tatigen
Personen sowie

- den Umgang mit nicht angewendeten Blutprodukten in den Einrichtungen der Krankenversorgung.

Ausnahmen vom Anwendungsbereich des TFG sind in § 28 TFG geregelt. Die Richtlinie findet dementsprechend keine
Anwendung auf

- die Entnahme einer geringfligigen Menge Blut zu diagnostischen Zwecken,
— homd&opathische Eigenblutprodukte,
— autologes Blut zur Herstellung von biotechnologisch bearbeiteten Gewebeprodukten und

— die Entnahme einer geringfligigen Menge Eigenblut zur Herstellung von Produkten fiir die zahnéarztliche Behandlung,
sofern diese Produkte in der Zahnarztpraxis auf der Grundlage des von der Bundeszahnérztekammer festgestellten
und in den ,Zahnéarztlichen Mitteilungen® verdffentlichten Standes der medizinischen Wissenschaft und Technik
hergestellt und angewendet werden.
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Adressatenkreis dieser Richtlinie sind insbesondere alle Arzte, die mit

— dem Gewinnen, Herstellen, Lagern, Prifen, Inverkehrbringen einschlieBlich Abgeben von Blut, Blutbestandteilen
oder Blutprodukten,

— der Durchfuihrung von blutgruppenserologischen und weiteren immunh&matologischen Untersuchungen sowie

— der Anwendung von Blutprodukten und von rekombinanten Plasmaproteinen zur Behandlung von H&mostase-
stérungen, der entsprechenden Nachsorge und Dokumentation

befasst sind.

Soweit fir die Durchfiihrung bestimmter Leistungen andere Personen verantwortlich sind, wendet sich die Richtlinie
auch an diese Personen, ebenso wie an Einrichtungen der Krankenversorgung, Spendeeinrichtungen und pharmazeu-
tische Unternehmer.

1.2 Rechtsgrundlagen

Die Richtlinie Hamotherapie basiert auf nationalen Regelungen, insbesondere dem TFG, dem Arzneimittelgesetz (AMG)
und der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHYV) und bertcksichtigt die Richtlinien und Empfeh-
lungen der Européischen Union, des Europarates und der Weltgesundheitsorganisation zu Blut und Blutbestandteilen.
Besondere Bedeutung kommt dabei der Richtlinie 2004/33/EG zur Durchfiihrung der Richtlinie 2002/98/EG des Euro-
paischen Parlaments und des Rates hinsichtlich bestimmter technischer Anforderungen fur Blut und Blutbestandteile
mit ihren spezifischen Anhangen, z. B. zu den Eignungskriterien fur die Spender von Vollblut und Blutbestandteilen
(Anhang Ill) zu.

Ergénzend zu der, auf die Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen bezogenen, Verordnungserméachtigung des Bun-
desministeriums flr Gesundheit (BMG) nach § 12 TFG, kann die Bundesdrztekammer den allgemein anerkannten Stand
der medizinischen Wissenschaft und Technik zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen gemaB § 12a TFG in
Richtlinien feststellen. Bei der Erarbeitung der Richtlininen ist eine angemessene Beteiligung von Sachversténdigen
der betroffenen Fach- und Verkehrskreise und der zustandigen Behérden von Bund und Léndern sicherzustellen. Ge-
maB § 18 Absatz 1 TFG stellt die Bundesérztekammer im Einvernehmen mit der zustandigen Bundesoberbehdrde und
nach Anhérung von Sachverstandigen unter Berlicksichtigung der Richtlinien und Empfehlungen der Européischen
Union, des Europarates und der Weltgesundheitsorganisation zu Blut und Blutbestandteilen in Richtlinien den all-
gemein anerkannten Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik zur Anwendung von Blutprodukten, insbe-
sondere zu den oben genannten Themenbereichen fest. Bei der Anhdrung ist die angemessene Beteiligung von Sach-
verstandigen der betroffenen Fach- und Verkehrskreise, insbesondere der Trager der Spendeeinrichtungen, der Spit-
zenverbande der Krankenkassen, der Deutschen Krankenhausgesellschaft, der Kassenarztlichen Bundesvereinigung
sowie der zustandigen Behdrden von Bund und La&ndern sicherzustellen. Die Aufzahlung dieser Regelungsbereiche der
Richtlinie der Bundesarztekammer ist entsprechend dem Hinweischarakter dieser Bestimmungen nicht abschlieBend,
enthélt aber die wesentlichen Bereiche.

Die Richtlinie enthdlt komplementére Regelungen, die kein zwingendes Recht darstellen. In § 12a Absatz 2 TFG bzw.
§ 18 Absatz 2 TFG ist bestimmt, dass die Einhaltung des Standes der medizinischen Wissenschaft und Technik ver-
mutet wird, wenn diese Richtlinie beachtet worden ist. Ein Abweichen im Einzelfall ist zu begriinden und zu dokumen-
tieren. Bei mdglichen fachlichen Widerspriichen sind gesetzliche Vorschriften, Vorschriften in Rechtsverordnungen
oder Anordnungen der zustédndigen Behérden des Bundes und der Lénder vorrangig. Der Hinweis auf Richtlinien der
Bundesarztekammer entbindet die Arzte nicht von der Verpflichtung, die Weiterentwicklung der wissenschaftlichen
Erkenntnisse zu beobachten und gegebenenfalls zu beachten.

Arzte haben auch die Vorgaben ihrer Berufsordnung einzuhalten. Danach haben sie ihren Beruf gewissenhaft auszu-
Uben und dem ihnen bei ihrer Berufsauslibung entgegengebrachten Vertrauen zu entsprechen. Eine gewissenhafte
Berufsaustibung erfordert insbesondere die notwendige fachliche Qualifikation und die Beachtung des anerkannten
Standes der medizinischen Erkenntnisse. Arzte sind verpflichtet, die fiir die Berufsausiibung geltenden Vorschriften zu
beachten.

Das TFG enthalt spezielle Vorschriften zur Aufklarung, Einwilligung und Dokumentation, auf die in betreffenden Teilen
dieser Richtlinie eingegangen wird. Soweit keine speziellen Regelungen getroffen wurden, gelten bei Abschluss
eines Behandlungsvertrags gemaB § 630a des Birgerlichen Gesetzbuches (BGB) die Regelungen der §§ 630b
bis 630h BGB.

Diese Novelle der Hamotherapierichtlinie entspricht dem allgemein anerkannten Stand der Erkenntnisse der medizi-
nischen Wissenschaft und Technik vom 31. August 2016 und basiert auf den zum 31. Dezember 2016 geltenden
rechtlichen Regelungen.

Auf die fir die Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen sowie die Anwendung von Blutprodukten wesentlichen
Gesetze, Verordnungen, Richtlinien und Leitlinien sowie Empfehlungen, insbesondere des , Arbeitskreises Blut geman
§ 24 TFG“ wird hingewiesen.

Insbesondere auf folgende Regelwerke der Bundesarztekammer wird hingewiesen:

— Querschnitts-Leitlinien der Bundeséarztekammer zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten,

— Richtlinie der Bundesédrztekammer zur Herstellung und Anwendung von hamatopoetischen Stammzellzubereitungen,
— Richtlinie der Bundesédrztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen.
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2 Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen
Die Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen ist gemaB § 4 Absatz 14 AMG Teil der Herstellung.
2.1 Anforderungen an Spendeeinrichtungen

Als Spende definiert das TFG in § 2 Nummer 1 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.

Eine Spendeeinrichtung ist gemaB § 2 Nummer 2 TFG eine Einrichtung, die Spenden entnimmt oder deren Tatigkeit auf
die Entnahme von Spenden und, soweit diese zur Anwendung bestimmt sind, auf deren Testung, Verarbeitung, Lage-
rung und das Inverkehrbringen gerichtet ist.

Die Anforderungen an Spendeeinrichtungen sind insbesondere in § 4 TFG sowie in den §§ 5 und 31 AMWHYV spezifi-
ziert. DemgemaB dirfen Spendeeinrichtungen nur betrieben werden, wenn eine ausreichende personelle, bauliche,
rdumliche und technische Ausstattung vorhanden ist, ein leitendender Arzt (im Sinne von § 4 Satz 1 Nummer 2 TFG),
der die erforderliche Sachkunde nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft besitzt, bestellt wurde und bei der
Durchfiihrung der Spendeentnahme eine arztliche Person anwesend ist.

Als leitender Arzt ist ein Facharzt flir Transfusionsmedizin zu bestellen.

Der Schutz der Persoénlichkeitssphare des Spenders, eine ordnungsgeméBe Spendeentnahme und die Voraussetzun-
gen fiir eine notfallmedizinische Versorgung des Spenders sind gemaB § 4 Satz 3 TFG sicherzustellen.

Die Spendeeinrichtung hat ein Qualitdtsmanagementsystem (QM-System) zu betreiben (Einzelheiten siehe Kapitel 6).
2.1.1 Personal

Spendeeinrichtungen missen, wie alle Betriebe und Einrichtungen, die Arzneimittel herstellen, geméas § 4 AMWHYV Uber
sachkundiges und angemessen qualifiziertes Personal in ausreichender Zahl verfiigen, das nur entsprechend seiner
Ausbildung und seinen Kenntnissen eingesetzt wird und Uber die bei den jeweiligen Tatigkeiten gebotene Sorgfalt
nachweislich zu Anfang und danach fortlaufend unterwiesen wird.

GemaB § 31 Absatz 2 AMWHYV sind in Blutspendeeinrichtungen Arbeitsplatzbeschreibungen fur das gesamte Personal
vorzuhalten, dessen Tatigkeiten Auswirkungen auf die Qualitat der Blutzubereitungen haben kénnen. Auch missen die
Aufgaben der Mitarbeiter in leitender oder verantwortlicher Stellung, die fur die Einhaltung der Guten Herstellungspraxis
(GMP) in den Fallen des § 3 Absatz 2 AMWHV zustandig sind, in Arbeitsplatzbeschreibungen festgelegt werden.
Zwischen den Verantwortungsbereichen des Personals diirfen keine Liicken oder unbegriindete Uberlappungen be-
stehen. Die hierarchischen Beziehungen sind in einem Organisationsschema zu beschreiben. Organisationsschemata
und Arbeitsplatzbeschreibungen sind nach betriebsinternen Verfahren zu genehmigen. Den Mitarbeitern in leitender
oder verantwortlicher Stellung sind ausreichende Befugnisse einzurdumen, damit sie ihrer Verantwortung nachkommen
kénnen.

2.1.2 Betriebsrdume und Ausriistungen

Die Vorgaben fir Betriebsrdume und Ausristungen konkretisiert insbesondere § 5 AMWHYV. Die dort festgelegten
allgemeinen Anforderungen an Betriebsrdume und Ausriistungen sind gemaB § 31 Absatz 3 AMWHYV auch auf zeit-
weilige oder bewegliche Einrichtungen, die sich auBerhalb, aber unter der Kontrolle der Blutspendeeinrichtung befinden
(mobiler Standort), anzuwenden.

Die Besonderheiten der Betriebsrdume, einschlieBlich mobiler Standorte, richten sich nach den jeweiligen Tatigkeiten.
Insbesondere mussen

— der Bereich fiir die Feststellung der Eignung und Tauglichkeit der Spender eine ausreichende Vertraulichkeit sicher-
stellen und von den Spendenverarbeitungsbereichen abgetrennt sein,

— der Spendebereich die sichere Entnahme sowie eine gegebenenfalls erforderliche Behandlung des Spenders erm&g-
lichen,

— der Laborbereich vom Bereich fur die Feststellung der Eignung und Tauglichkeit des Spenders sowie vom Bereich fiir
die Spendenverarbeitung abgetrennt und nur Befugten zugénglich sein,

— im Lagerbereich eine getrennte Lagerung von Produkten mit unterschiedlichem Status oder von Produkten, die nach
besonderen Kriterien hergestellt wurden, sichergestellt und Vorkehrungen getroffen werden fiir den Fall des Ver-
sagens der Ausrustung oder der Energieversorgung,

— abgetrennte Bereiche fiir die Abfallentsorgung potenziell infektidser Materialien vorhanden sein.

HygienemaBnahmen flir Betriebsrdume und Ausristungen werden in § 6 AMWHYV konkretisiert. So missen schriftliche
Hygieneprogramme vorhanden sein, die den durchzufiihrenden Tatigkeiten angepasst sind. Sie sollen insbesondere
Vorschriften zur Gesundheit, tUber hygienisches Verhalten und zur Schutzkleidung des Personals enthalten.

2.2 Spendende Person

Spendende Person (Spender im Sinne dieser Richtlinie) ist gemaB § 2 Nummer 12 AMWHV eine Person, der eine
Spende im Sinne von § 2 Nummer 1 TFG entnommen wird. Zweck des TFG ist es, flr eine sichere Gewinnung von
Blut und Blutbestandteilen und fir eine gesicherte und sichere Versorgung der Bevdlkerung mit Blutprodukten zu
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sorgen und deshalb die Selbstversorgung mit Blut und Plasma auf der Basis der freiwilligen und unentgeltlichen
Blutspende zu férdern. Die Sorge um das Wohl der Spender ist somit eine der vordringlichsten Aufgaben der Trans-
fusionsmedizin.

Nach § 10 TFG soll die Spendeentnahme unentgeltlich erfolgen. Dem Spender kann eine Aufwandsentschadigung
gewahrt werden, die sich am unmittelbaren Aufwand je nach Spendeart orientieren soll.

Jeder Spender muss sich nach &arztlicher Beurteilung in einem gesundheitlichen Zustand befinden, der eine Spende
ohne Bedenken zuldsst. Dies gilt sowohl im Hinblick auf den Gesundheitsschutz des Spenders als auch fur die
Herstellung von mdglichst risikoarmen Blutprodukten und Plasmaderivaten.

2.2.1 Information des Spenders
Folgende Informationen sind dem Spender vor der Blutspende zu erteilen:

— Begriindung, warum eine kdrperliche Untersuchung, eine Anamnese und die Testung der Spenden verlangt werden
und die Bedeutung des ,,Einverstédndnisses nach vorheriger Aufklarung®,

— Bedeutung des vertraulichen Selbstausschlusses sowie die Notwendigkeit von Rickstellung und Ausschluss und die
Grinde, warum jemand kein Blut oder keine Blutbestandteile spenden darf, wenn ein Risiko fir den Empfanger
bestehen konnte,

— Informationen Uber den Schutz der persénlichen Daten: keine unerlaubte Bekanntgabe der Spenderidentitat, der
Informationen Uber den Gesundheitszustand des Spenders und der Ergebnisse der durchgefiihrten Tests,

— Begrtindung, warum von einer Spendeentnahme abgeraten wird, wenn dies fur die Gesundheit des Spenders schad-
lich sein kdnnte,

— Spezifische Informationen Uber die Art der einzelnen Schritte des Spendeverfahrens und die jeweils damit zusam-
menhé&ngenden Risiken,

— Information Uber die M&glichkeit, dass der Spender vor dem weiteren Vorgehen die Meinung &ndern und sich gegen
eine Spendeentnahme entscheiden oder sich wahrend des Spendeverfahrens jederzeit selbst ausschlieBen oder
zurlicktreten kann, und dass ein solcher Entschluss keinerlei Folgen hatte und dem Spender nicht unangenehm sein
misste,

— Begriindung, warum es wichtig ist, dass der Spender die Spendeeinrichtung Uber alle nachfolgenden Ereignisse
informiert, die eine Spende fur die Transfusion ungeeignet machen kénnten,

- Information, dass die Spendeeinrichtung verpflichtet ist, den Spender Uber ein geeignetes Benachrichtigungs-
verfahren in Kenntnis zu setzen, sofern die Testergebnisse auf fir seine Gesundheit bedeutende Abweichungen
hindeuten,

— Informationen darliber, dass Testergebnisse, bei denen Marker fiir Viren, wie z. B. HIV, HBV, HCV oder anderer durch
Blut Ubertragbarer Krankheitserreger festgestellt werden, zur Riickstellung oder zum Ausschluss des Spenders und
Vernichtung der gespendeten Einheit fihren kénnen,

— Information Uber die Meldepflicht nach Infektionsschutzgesetz,

— Information, dass der Spender jederzeit die Moglichkeit hat, Fragen zu stellen.
2.2.2 Aufkldrung des Spenders

2.2.2.1 Allgemein firr alle Spendearten

Adressat der Aufklarung/aufklarende Person/Umfang der Aufklarung

GemaB § 6 Absatz 1 Satz 1 TFG muss der Spender sachkundig aufgeklart werden. Dies ist dann der Fall, wenn die
Aufkladrung von einem Arzt oder einer entsprechend geschulten Person durchgefihrt wird. Ein Erstspender soll durch
einen Arzt aufgeklart werden.

Der Spender ist liber Wesen, Bedeutung und Durchfiihrung der Spendeentnahme und der Untersuchung aufzukldren,
auch Uber haufige, seltene und sehr seltene Risiken einschlieBlich deren Folgen, sofern sie dem Spendeverfahren
spezifisch anhaften und im Falle ihrer Verwirklichung die Lebensflihrung des Spenders schwer belasten.

Dem Spender soll der Gesamtzusammenhang verdeutlicht werden, in den die Blutspende gestellt ist. Dazu gehort der
Hinweis auf die Verwendung der Spende, die dazu dient, anderen Menschen zu helfen. Deshalb muss der Spender
darlber aufgeklart werden, dass ein Eingriff in seinen Kérper vorgenommen wird, der nicht eigenen therapeutischen
Zwecken dient, sondern fremdniitzig ist. Flr die Aufklarung kann auch verstandliches Aufklarungsmaterial, z. B. tber
die Beschaffenheit des Blutes und den Blutspendevorgang, genutzt werden.

Zeitpunkt und Form der Aufklarung sowie Bestatigung

Die Aufklarung hat zeitlich vor der Einwilligung und rechtzeitig vor dem Beginn der Spendeentnahme zu erfolgen.
Neben der Aushandigung schriftlicher Unterlagen (Merkblatt, Fragebogen) soll eine mindliche Aufklarung erfolgen.
Dem Spender muss die Moglichkeit gewahrt werden, Fragen zu stellen. Der Spender muss in einer flr ihn verstand-
lichen Form aufgeklart werden. Der Inhalt der Aufklarung ist zu dokumentieren.

Voraussetzung fur eine wirksame Einwilligung ist ein ausreichendes Sprachversténdnis fir die Spenderaufklarung, die
schriftliche und mindliche Befragung und den vertraulichen Selbstausschluss. Die Mitwirkung von Dritten, z. B. von
Dolmetschern, ist beim vertraulichen Selbstausschluss aus Griinden mangelnder Vertraulichkeit nicht zul&ssig.
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Die Aufklarung ist vom Spender vor der Spende schriftlich zu bestatigen (vgl. § 6 Absatz 2 TFG). Dies kann zusammen
mit der Einwilligungserkldrung geschehen.

Entbehrlichkeit und Verzicht

Bei wiederholten Blutspenden kann eine erneute ausfiihrliche miindliche Aufklarung entbehrlich sein, wenn der Spen-
der ordnungsgemaB aufgeklart worden ist und sich zwischenzeitlich keine neuen Risiken ergeben haben. Der Spender
kann durch ausdrtickliche Erkldrung auf die erneute Aufklarung verzichten.

Personenbezogene Daten

Der Spender ist Gber die mit der Spendeentnahme verbundene Erhebung, Verarbeitung und Nutzung personenbezo-
gener Daten aufzuklaren. Auch diese Aufklarung ist vom Spender schriftlich zu bestatigen (vgl. § 6 Absatz 2 TFG).

2.2.2.2 Besonderheiten flr bestimmte Spendearten
2.2.2.2.1 Apheresespende allgemein

Aufgrund der Risiken des extrakorporalen Kreislaufs ist der Spendewillige vor der Apheresespende Uber die Beson-
derheiten der jeweils vorgesehenen Apheresespende, insbesondere ihre eingriffsspezifischen Besonderheiten, sach-
kundig in einer fur ihn versténdlichen Form aufzukl&ren.

Die Aufklarung muss die vorgesehenen Entnahmemengen der jeweiligen Blutbestandteile und die mdglichen Folgen
eines Mangelzustandes einschlieBen.

2.2.2.2.2 Préaparative Granulozytapherese

Aufgrund der medikamentdsen Stimulationsbehandlung ist der Spendewillige vor der praparativen Granulozytap-
heresespende zusétzlich Uber die Risiken der Anwendung von Zytokinen und Sedimentationsbeschleunigern sach-
kundig in einer fir ihn versténdlichen Form aufzukl&ren.

2.2.2.2.3 Autologe Hamotherapieverfahren
Information
Folgende Informationen sind dem Patienten vor der Entnahme autologen Blutes zu erteilen:

— Begriindung, warum eine kérperliche Untersuchung, eine Anamnese und gegebenenfalls die Testung der Eigenblut-
entnahmen verlangt wird, und die Bedeutung des ,Einverstédndnisses nach vorheriger Aufklarung®,

— Méglichkeit der Ruckstellung von der Entnahme autologen Blutes und die Griinde, warum das autologe Hamo-
therapieverfahren bei Vorliegen eines Gesundheitsrisikos flir den Patienten nicht durchgefiihrt wird,

— spezifische Informationen Uber das autologe Hamotherapieverfahren und damit zusammenhéngender Risiken,

- Information Uber die Mdéglichkeit, dass trotz des Einsatzes autologer Hamotherapieverfahren die Notwendigkeit der
Fremdbluttransfusion nicht ausgeschlossen werden kann,

— Information darlber, dass nicht bendtigtes autologes Blut nicht anderen Patienten transfundiert werden darf und
spéatestens mit Ablauf der zuldssigen Lagerungszeit entsorgt oder zum Zwecke der Qualitatskontrolle verwendet
wird.

Aufklarung
Bezlglich der Aufklarung wird auf die allgemeinen Ausfiihrungen in Abschnitt 2.2.2.1 verwiesen.
2.2.3 Einwilligung des Spenders

Gegenstand der Einwilligung ist die Durchfiihrung der Spendeentnahme und die Untersuchungen (§ 6 Absatz 1 Satz 1
TFG) sowie die Verwendung der Spende, sofern der Spender nicht vom vertraulichen Selbstausschluss Gebrauch
macht (§ 6 Absatz 1 Satz 3 TFG). Der Spender willigt gleichzeitig ein, dass die entnehmende Einrichtung Uber die
Spende verfiigen kann.

Die Einwilligung erfolgt nach der Aufklarung und muss vor jeder Spendeentnahme erteilt werden. Der Spender muss
deutlich den Willen zur Enthahme und zu den durchzufiihrenden Untersuchungen zum Ausdruck bringen. Die Ein-
willigung muss vom Spender schriftlich bestétigt werden (§ 6 Absatz 1 Satz 2 TFG).

Widerruf der Einwilligung

Als Ausdruck der Freiwilligkeit der Blutspende kann der Spender jederzeit von der Spendeentnahme zuriicktreten, d. h.
die Einwilligung widerrufen, auch wenn der Vorgang der Entnahme schon eingeleitet ist.

Vertraulicher Selbstausschluss

Der Spender muss die Mdglichkeit erhalten, die Blutspendeeinrichtung in einem vertraulichen Riicktrittsverfahren zu
bitten, die Spende nicht zu verwenden. Die Spende darf nur dann freigegeben werden, wenn der Spender nicht vom
vertraulichen Selbstausschluss Gebrauch gemacht hat und erklart hat, dass die Spende verwendbar ist. Der vertrau-
liche Selbstausschluss ist nicht anzuwenden bei der autologen Blutspende und bei autologen Blutstammzellspenden.

Aushéndigung von Kopien

Dem Spender sind auf seinen Wunsch hin Kopien oder Ausdrucke von Unterlagen, die er im Zusammenhang mit der
Aufklarung oder Einwilligung unterzeichnet hat, auszuhandigen.
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2.2.4 Auswahl des Spenders
2.2.4.1 Spenderidentitat

Anlasslich jeder Spende bzw. jeder spendebezogenen Untersuchung ist die Identitdt des Spenders ohne die Gefahr
einer Verwechslung festzustellen (glltiges amtliches Personaldokument mit Lichtbild). Name, Vorname, Geburtsdatum,
Geschlecht und Adresse des Spenders sind zu erfassen. Alle Spenderdaten unterliegen der &rztlichen Schweigepflicht
und den Bestimmungen des Datenschutzes.

2.2.4.2 Anamnese

Vor jeder Spende sind mittels eines Fragebogens und einer persénlichen Befragung des Spenders der Gesundheits-
zustand und relevante Vorerkrankungen zu ermitteln. Dies kann zur Identifizierung und zum Ausschluss von Personen
beitragen, deren Spende mit einem Gesundheitsrisiko fiir sie selbst oder mit dem Risiko einer Krankheitsiibertragung
fur andere verbunden sein kénnte.

Die Verwendung eines einheitlichen Blut- und Plasmaspenderfragebogens wird empfohlen. Ein entsprechender Mus-
terfragebogen fir Spender wird vom Paul-Ehrlich-Institut zur Verfligung gestellt.

Dem Spender muss fiir alle zur Spende erforderlichen persénlichen Angaben eine vertrauliche Umgebung zur Ver-
figung stehen.

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

— das zur Verfigung gestellte Aufklarungsmaterial gelesen und verstanden hat,

— Gelegenheit hatte, Fragen zu stellen,

- zufriedenstellende Antworten auf gestellte Fragen erhalten hat,

— nach vorheriger Aufklarung eingewilligt hat, dass der Spendeprozess fortgesetzt wird,

— sich bewusst ist, dass unvollstédndige bzw. nicht wahrheitsgemaBe Angaben zu schweren gesundheitlichen Beein-
trachtigungen des Empfangers seiner Spende oder seiner selbst flihren kénnen,

— alle Angaben nach bestem Wissen und Gewissen gemacht hat.
2.2.4.3 Anforderungen an Spender (Ausschlusskriterien/Ruckstellungskriterien)
Vor jeder Spende ist zu priifen, ob eines der nachfolgenden Ausschluss- oder Riickstellungskriterien vorliegt:
2.2.4.3.1 Kriterien flr einen Ausschluss
Dauerhaft von der Spende auszuschlieBen sind
— Personen
— mit schweren Herz- und GeféBkrankheiten,

mit schweren Erkrankungen des Zentralnervensystems,

mit klinisch relevanten Blutgerinnungsstérungen,

mit wiederholten Ohnmachtsanféllen oder Krampfen,

mit anderen schweren aktiven oder chronischen Krankheiten des gastrointestinalen, urogenitalen, hdmatologi-
schen, immunologischen, metabolischen, renalen oder respiratorischen Systems, bei denen die Blutspende eine
Geféhrdung des Spenders oder des Empfangers nach sich ziehen kann, oder

— die an bdsartigen Neoplasien (Ausnahmen: in situ Karzinom und Basalzellkarzinom nach kompletter Entfernung)
leiden oder litten,

— mit Diabetes mellitus, sofern mit Insulin behandelt,
— Personen, bei denen eine der folgenden Infektionen nachgewiesen wurde:
— HIV-1 oder HIV-2,

— HBV, Ausnahme: Ausgeheilte HBV-Infektion (Anti-HBc spezifisch reaktiv, negatives Ergebnis einer Testung auf
HBV-Genome mittels NAT (Mindestsensitivitat < 12 1U/ml), und Anti-HBs-Titer von = 100 1U/l. Wird ein Spender
unter den besagten Bedingungen zugelassen, kann ein erneutes Anti-HBc-Screening entfallen. Es muss im
Abstand von jeweils zwei Jahren erneut der Anti-HBs-Titer bestimmt werden. Wird hierbei ein Titer < 100 U/
nachgewiesen, dirfen Spenden dieses Spenders nicht weiter zur Herstellung von Blutkomponenten verwendet
werden.

- HCV,

— HTLV Typ 1 oder Typ 2 (HTLV-1/-2),

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

— Malaria, Osteomyelitis, Tuberkulose sowie Infektionen mit Salmonella typhi und paratyphi (Ausnahme nach ge-
sicherter Ausheilung geméaB dokumentierter &rztlicher Beurteilung; beziiglich Malaria siehe unten),
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— andere chronisch persistierende bakterielle Infektionen, wie Brucellose, Fleckfieber und andere Rickettsiosen,
Lepra, Rickfallfieber, Melioidose oder Tulardmie (Ausnahme nach gesicherter Ausheilung gemaB dokumentierter
arztlicher Beurteilung),

- Personen mit dem Risiko der Ubertragung spongiformer Enzephalopathien (TSE):
- nach Behandlung mit aus menschlichen Hypophysen gewonnenen Hormonen,
— nach Erhalt von Dura mater- bzw. Korneatransplantaten,

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

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

— nach einem Aufenthalt im Vereinigten Kdnigreich GroBbritannien und Nordirland von insgesamt mehr als sechs
Monaten in den Jahren 1980 bis 1996,

— nach einer Operation und/oder Transfusion (zellulare Blutprodukte, therapeutisches Plasma) im Vereinigten
Konigreich GroBbritannien und Nordirland nach dem 1. Januar 1980,

— Empfénger von Xenotransplantaten, Frischzellen tierischen Ursprungs,

— Personen, die Drogen konsumieren oder Medikamente missbrduchlich zu sich nehmen, oder bei denen ein be-
grindeter Verdacht dessen besteht.

2.2.4.3.2 Kriterien fur eine Ruckstellung

2.2.4.3.2.1 |Infektionen

Zeitlich begrenzt von der Spende zurlickzustellen sind Personen

— nach gesicherter Ausheilung von Q-Fieber fiir zwei Jahre,

— nach Abklingen der Symptome einer Toxoplasmose fiir sechs Monate,

— nach Abschluss der Behandlung eines rheumatischen Fiebers fiir zwei Jahre,

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

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

— nach Abklingen der Symptome anderer als der oben erwéhnten Infektionskrankheiten (mit Ausnahme unkomplizierter
Infekte) fiir mindestens vier Wochen,

— nach einem unkomplizierten Infekt fiir eine Woche.
2.2.4.3.2.2 Exposition mit dem Risiko, eine Ubertragbare Infektion zu erwerben
Zeitlich begrenzt von der Spende zurlickzustellen sind Personen

- deren Sexualverhalten ein gegeniiber der Allgemeinbevélkerung deutlich erhdhtes Ubertragungsrisiko fiir durch Blut
Ubertragbare schwere Infektionskrankheiten, wie HBV, HCV oder HIV, bergen, fiir zwélf Monate:

— heterosexuelle Personen mit sexuellem Risikoverhalten, z. B. Geschlechtsverkehr mit hdufig wechselnden Part-
nern,

— Personen, die Sexualverkehr gegen Geld oder andere Leistungen (z. B. Drogen) anbieten (ménnliche und weibliche
Sexarbeiter),

— Manner, die Sexualverkehr mit Mannern haben (MSM),

— transsexuelle Personen mit sexuellem Risikoverhalten,

— nach Sexualverkehr mit einer der vorgenannten Personen mit erhéhtem Infektionsrisiko fiir HBV, HCV und/oder HIV
flir vier Monate,

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

— nach Sexualverkehr mit einer Person, die in einem Endemiegebiet/Hochpravalenzland fur HBV, HCV oder HIV lebt
oder von dort eingereist ist, fur vier Monate,

— wahrend einer Haft und nach Haftentlassung fiir vier Monate,

— bei engen Kontakten innerhalb einer hauslichen Lebensgemeinschaft mit dem Risiko einer Infektion mit Hepatitis-
viren (HBV, HCV, HAV) fiir vier Monate nach letztem Kontakt,

— die in einem Malaria-Endemiegebiet geboren oder aufgewachsen sind oder die sich kontinuierlich Gber mehr als
sechs Monate in einem Malaria-Endemiegebiet aufgehalten hatten, fiir vier Jahre nach Verlassen der Endemieregi-
on; vor Aufnahme der Spendetétigkeit muss durch eine gezielte Anamnese, klinische Untersuchung und durch eine
validierte und qualitatsgesicherte Labordiagnostik festgestellt werden, dass kein Anhalt fir Infektiositat besteht,

— nach Besuch eines Malaria-Endemiegebietes fiir mindestens sechs Monate,
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— die sich unter Beriicksichtigung der jeweiligen epidemiologischen Situation in einem Gebiet mit fortlaufender Uber-
tragung von transfusionsrelevanten Arboviren, z. B. West-Nil-Virus (WNV), Zika-Virus, Chikungunya-Virus, aufge-
halten haben, fiir eine Frist entsprechend der Inkubationszeit und Virdmie, sofern nicht aufgrund einer Anord-
nung des PEI die Mdéglichkeit einer Testung besteht,

— nach allogenen Gewebetransplantaten (Dura mater- und Korneatransplantate siehe Abschnitt 2.2.4.3.1) und nach
groBen Operationen fiir vier Monate,

— nach anderen Operationen im Ermessen des Arztes,

— nach Endoskopien mit flexiblen Instrumenten sowie Katheteranwendungen, mit Ausnahme von Einmalkathetern, fiir
vier Monate,

— nach Empfang von autologen und/oder allogenen zelluldren Blutprodukten und/oder therapeutischem Plasma fiir
vier Monate,

— nach invasiver Exposition, auch Schleimhautkontakt, gegentiber Fremdblut bzw. Verletzungen mit durch Fremdblut
kontaminierten Injektionsnadeln oder Instrumenten fiir vier Monate,

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

— nach Tatowierungen sowie anderen kosmetischen Eingriffen mit Haut- oder Schleimhautverletzungen (z. B. Ohr-
I6cher, Piercings, transdermale Implantate, Cutting, Branding, permanentes Make-Up) fiir vier Monate,

— nach einem kleinen operativen Eingriff oder einer Zahnextraktion fiir eine Woche und nach abgeschlossener
Wundheilung,

— nach zahnérztlicher Behandlung sowie professioneller Zahnreinigung fiir einen Tag.
2.2.43.2.3 Impfungen
Zeitlich begrenzt von der Spende zurlickzustellen sind Personen

— nach Verabreichung von Lebendimpfstoffen (z. B. gegen Gelbfieber, Roteln, Masern, Mumps, Varizellen, Typhus,
Cholera) fiir vier Wochen,

— nach Impfung gegen Tollwut bei Verdacht auf Exposition fiir zwoélf Monate,
— nach Hepatitis-B-Impfung fiir vier Wochen.

Keine Ruckstellung 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.

2.2.4.3.2.4 Sonstige Rickstellungsgriinde

Zeitlich begrenzt von der Spende zurlickzustellen sind Personen

— nach Verabreichung von Sera tierischen Ursprungs fiir zw6lf Monate,

— wahrend und sechs Monate nach Schwangerschaft und wéhrend der Stillzeit,

— nach Medikamenteneinnahme in Abh&ngigkeit von der Pharmakokinetik und der Indikation des angewendeten
Medikamentes,

— mit Allergiesymptomen zum Zeitpunkt der Spende, die das Allgemeinbefinden des Spenders einschrénken,
— mit Alkoholmissbrauch; Alkoholkranke diirfen nach zwélfmonatiger Abstinenz zugelassen werden,

— mit einem Verhalten oder einer Tatigkeit, das/die ein hohes Risiko fir durch Blut Ubertragene Infektionskrankheiten
birgt, z. B. bei beruflichen oder anderen Expositionen gegenliber hochpathogenen Erregern, nach Beendigung des
Verhaltens oder der Tatigkeit fir einen Zeitraum, der je nach Krankheit und Verfiigbarkeit geeigneter Tests festgelegt
wird.

2.2.4.3.2.5 Ruckstellung wegen besonderer epidemiologischer Situationen
Zeitlich begrenzt von der Spende zurlickzustellen sind Personen

— mit einem Expositionsrisiko bei besonderen epidemiologischen Situationen, wie Epidemien oder Ausbriichen, an-
gepasst an die entsprechende Situation.

2.2.4.4 Ausnahmen von den Spenderauswahlkriterien

Bei Spendern mit seltenen Blutgruppenmerkmalen oder -konstellationen (siehe Abschnitt 3.2.1.2) kann aufgrund
arztlicher Entscheidung nach individueller Risikoabwagung von Ausschluss- und Rickstellungskriterien (siehe die Ab-
schnitte 2.2.4.3 und 2.6.2.1) abgewichen werden. Nicht beriicksichtigte Ausschluss- oder Riickstellungsgriinde sind zu
dokumentieren und vor der Abgabe des Praparates dem transfundierenden Arzt schriftlich mitzuteilen.

Ausnahmen von den Ausschluss- und Rickstellungsgriinden (siehe die Abschnitte 2.2.4.3 und 2.6.2.1) kénnen ferner
zuléssig sein, um Blut- und Plasmaspenden mit besonderen Bestandteilen zu gewinnen. Diese Spenden sind ge-
sondert zu dokumentieren, wobei nicht berlicksichtigte Ausschluss- oder Rickstellungsgriinde anzugeben sind. Die
Abnahme derartiger Blut- und Plasmaspenden ist vor Beginn dieser Tétigkeit der zustédndigen Behdrde anzuzeigen.
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2.2.5 Untersuchung der Spender

2.2.5.1 Allgemeine Grundsétze der Untersuchung der Spender, zur Eignung der Spender und zur Feststellung der
Spendetauglichkeit

Untersuchung zur Eignung als Spender

Vor Aufnahme der Spendetétigkeit ist die Eignung als Spender durch eine Anamnese (siehe Abschnitt 2.2.4.2) und eine
gerichtete kérperliche Untersuchung nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik durch einen Arzt
festzustellen.

Vor praparativer Hdmapherese ist die Eignung als Spender darlber hinaus durch Laboruntersuchungen festzustellen
(siehe Abschnitt 2.4.2.2).

Untersuchung zur Tauglichkeit als Spender

Vor jeder Spendeentnahme ist unter der Verantwortung eines Arztes die Spendetauglichkeit durch Anamnese (siehe
Abschnitt 2.2.4.2), durch eine orientierende koérperliche Untersuchung und durch Laboruntersuchungen zu prifen,
siehe Tabelle 2.2.5.1. Die Spendetauglichkeit ist durch einen Arzt festzustellen. Aufgrund dieser &rztlichen Beurteilung
wird festgelegt, ob der Spender zur Blutspende zugelassen werden kann, vorlibergehend zurilickgestellt oder dauerhaft
ausgeschlossen werden muss.

Tabelle 2.2.5.1: Prufung der Spendetauglichkeit

Kriterium Anforderungen

Alter Erstspender: 18 bis 60 Jahre
Wiederholungsspender: 18 bis 68 Jahre

Zulassung von &lteren Spendern oder Erstspendern Uber
60 Jahre nach individueller &rztlicher Entscheidung mdglich

Kdrpergewicht

mindestens 50 kg

Gesamteindruck

keine erkennbaren Krankheitszeichen

Hamoglobin oder Hamatokrit im Spenderblut

Frauen: Hb = 125 g/l (7,75 mmol/l) oder Hkt = 0,38 I/l

Ménner: Hb = 135 g/l (8,37 mmol/l) oder Hkt = 0,40 I/l

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

Puls unauffallig, Frequenz 50 bis 110/min;
Spendewillige, die intensiv Sport betreiben und einen Puls
von weniger als 50/min haben, kénnen zugelassen werden

Temperaturmessung kein Fieber

Haut an der Punktionsstelle frei von Lasionen

2.3 Allgemeine Grundséatze der Entnahme
2.3.1  Durchfiihrung der Blutentnahme

Die Blutentnahme darf gemaB § 7 Absatz 2 TFG nur durch einen Arzt oder durch anderes qualifiziertes Personal unter
der Verantwortung eines Arztes erfolgen und ist entsprechend zu dokumentieren.

Fir die Venenpunktion ist eine gesunde, wirksam desinfizierbare Hautstelle auszuwéhlen. Die Punktionsstelle ist so
vorzubereiten, dass einer Kontamination des entnommenen Blutes weitestgehend vorgebeugt wird. Eine geeignete
Methode ist, zunachst mit einem alkoholischen Desinfektionsmittel entsprechend der Liste des Verbundes flir ange-
wandte Hygiene (VAH) und einem sterilisierten Tupfer griindlich zu reinigen. Danach wird das gleiche Desinfektions-
mittel erneut aufgetragen. Die erforderliche Gesamteinwirkungszeit richtet sich nach den Angaben des Herstellers.
Nach der Hautdesinfektion darf die Punktionsstelle nicht mehr beriihrt werden.

Fir eine ausreichende Handedesinfektion des Personals ist Sorge zu tragen (siehe auch Abschnitt 2.1.2).

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

2.3.2 \Verhalten nach der Blutspende

Nach der Spendeentnahme ist dem Spender eine angemessene Ruhemdglichkeit unter Aufsicht anzubieten. Er ist
darauf hinzuweisen, dass er friihestens 30 Minuten nach der Spendeentnahme am StraBenverkehr teilnehmen kann.
Fir bestimmte Berufe oder Betdtigungen mit erhdhtem Risiko (z. B. im Rahmen der Personenbeférderung) kénnen
langere Wartezeiten erforderlich sein.

2.3.3 Unerwilinschte Reaktionen und Zwischenfélle

Arzte und nachgeordnetes Personal sind auf die Méglichkeit von Spenderreaktionen hinzuweisen und (iber deren Ver-
meidung, Prodromi, Symptome, Diagnose, Verlauf und Behandlung zu unterrichten. Anweisungen fiir NotfallmaBnah-
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men, entsprechendes Gerat, Material und Medikamente sind vorzuhalten und die Mitarbeiter in deren Gebrauch zu
unterweisen. Unerwlinschte Reaktionen und Zwischenfélle, BehandlungsmaBnahmen, korrigierende MaBnahmen und
ihre abschlieBende Beurteilung sind zu dokumentieren.

Bezlglich der Dokumentations- und Meldepflichten wird auf die Ausfihrungen in Kapitel 5 verwiesen.

2.4 Regelungen fir die Spendeentnahme

2.4.1 Vollblutspende

Die Eignung als Spender und die Spendetauglichkeit werden entsprechend Abschnitt 2.2.5.1 ermittelt.

Fir eine Vollblutspende werden 450 bis maximal 500 ml Spenderblut zuzliglich der Laboruntersuchungsproben in ein
geschlossenes Mehrfachbeutelsystem mit geeignetem Stabilisator und Antikoagulanz entsprechend der Zulassung
entnommen.

Der Zeitraum zwischen der Entnahme zweier Blutspenden soll im Regelfall zwélf Wochen, mindestens aber acht
Wochen (Tag der Entnahme plus 55 Tage) betragen. Die innerhalb von zwdélf Monaten entnommene Blutmenge darf
2 000 ml bei Frauen und 3 000 ml bei Mannern (jeweils zuztglich Untersuchungsproben) nicht tberschreiten.

Bei mehrfacher Enthahme von Blutspenden pro Jahr ist insbesondere bei Frauen die Entwicklung eines Eisenmangels
mdglich. Daher kann eine prophylaktische Eisengabe sinnvoll sein.

2.4.2 Préaparative Hamapherese
2.4.2.1 Definition

Die praparative Hdmapherese ermdglicht die Auftrennung von Blut in verschiedene Bestandteile unmittelbar am Spen-
der. Die nicht bendétigten Blutbestandteile werden dem Spender sofort wieder zugefiihrt. Die praparative Hamapherese
unterscheidet sich von der Entnahme einer Vollblutspende durch die Anwendung von Apheresegerdten mit extra-
korporalem Kreislauf. Mithilfe verschiedener Separationsverfahren kénnen einzelne Blutbestandteile (z. B. Plasma,
Thrombozyten, Erythrozyten, Granulozyten, Lymphozyten, Monozyten bzw. periphere hdmatopoetische Stammzellen)
mit unterschiedlicher Selektivitdt gewonnen werden.

2.4.2.2 Besondere Voraussetzungen fur Hdmapheresen

Das an der Hamapherese beteiligte Personal muss zusatzlich zu ausreichenden Kenntnissen in NotfallmaBnahmen
(siehe Abschnitt 2.3.3) eine ausreichende Erfahrung mit extrakorporalen Systemen besitzen. Insbesondere muss das
Personal am Apheresegerdt des verwendeten Typs gemaB Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) aus-
fuhrlich eingewiesen werden und in der Lage sein, alle Stérungen rasch zu erkennen und diese entsprechend seines
Aufgaben- bzw. Verantwortungsbereiches zu beheben.

Apheresegerdte miissen den Vorschriften des Medizinproduktegesetzes (MPG) entsprechen. Sie dirfen nur mit Ein-
malsystemen bestiickt und gemaB MPBetreibV betrieben und angewendet werden.

Die Vorbereitung der Geréte sowie die hygienische Aufbereitung missen schriftlich dokumentiert werden. Die Sicher-
heitsprifung ist von einer qualifizierten Person anhand einer Prifliste zu bestatigen.

Die sachgerechte Bedienung und Uberwachung des eingesetzten Apheresesystems und die Betreuung des Spenders
wahrend der Hdmapherese sind sicherzustellen. Uber Vorbereitung, Sicherheitsprifung und Ablauf der Himapherese
ist ein Protokoll anzufertigen.

Die Spenderaufkldrung (siehe Abschnitt 2.2.2) muss die Besonderheiten der Hamapherese einschlieBen.

Bei praparativen Hadmapheresen sind zuséatzliche Laboruntersuchungen nach Tabelle 2.4.2.2 durchzufihren. Fir ein-
zelne Apheresetechniken sind dartiber hinaus besondere Voraussetzungen zu beriicksichtigen.

Tabelle 2.4.2.2: Zusétzliche Untersuchungen zur Eignung als Spender fir praparative Hdmapheresen

Parameter Anforderungen
Leukozyten, Erythrozyten, Thrombozyten, MCV normal
GesamteiweiB (nur fir Plasmapherese, anldsslich jeder 2 60 g/l (Serum)

5. Spende)

IgG (nur fir Plasmapherese, anlasslich jeder 5. Spende) = 6,0 g/l (Serum)

2.4.2.3 Haufigkeit und Menge der Hamapheresespenden

Bei allen Arten der Hamapheresespenden sind die Erythrozytenverluste der Spender zu ermitteln und durch geeig-
nete MaBnahmen so zu begrenzen, dass die fir die Entnahme von Vollblutspenden erlaubten jéhrlichen Erythrozyten-
verluste als Vollblutdquivalente zuziglich Untersuchungsproben in keinem Fall tGberschritten werden.

Bei allen Arten der Himapheresespende (Ausnahme: Erythrozytapherese) wird ein Hamoglobinspiegel des Spenders
empfohlen, der unter den folgenden Grenzwerten liegt:

Hb < 180 g/I (11,16 mmol/l) oder Hkt < 0,52 I/I.

Das maximale Entnahmevolumen pro Erythrozytapherese betragt 500 ml Erythrozyten (zuzlglich Untersuchungs-
proben). Das maximale Bruttoentnahmevolumen pro Thrombozytapherese oder Multikomponentenspende betragt
750 ml (einschlieBlich Antikoagulans, zuzlglich Untersuchungsproben).
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Pro Plasmapherese kénnen

- bei einem Kdrpergewicht von 50 kg bis < 60 kg maximal 650 ml,

— bei einem Kdrpergewicht von mehr als 60 kg bis < 70 kg maximal 750 ml und

— bei einem Kérpergewicht von mehr als 70 kg maximal 850 ml

entnommen werden (jeweils einschlieBlich Antikoagulans, zuziglich Untersuchungsproben).
Alternierende Spendearten sind unter Beachtung der jahrlich erlaubten Erythrozytenverluste zuléssig:

Nach Entnahme eines Erythrozytenkonzentrats sollen im Regelfall zwdIf Wochen, mindestens aber acht Wochen Pause
(Tag der Blutentnahme plus 55 Tage) bis zur ndchsten Entnahme einer Vollblutspende bzw. Erythrozytapheresespende
eingehalten werden. Nach gleichzeitiger Entnahme von zwei Erythrozytenkonzentraten sind 16 Wochen Pause (Tag der
Blutentnahme plus 111 Tage) bis zur ndchsten Entnahme einer Vollblutspende bzw. Erythrozytapheresespende erfor-
derlich.

Zwischen zwei Plasmapheresen missen und zwischen einer Plasmapherese und einer anderen praparativen Hama-
pherese bzw. Entnahme einer Vollblutspende sollten mindestens zwei spendefreie Kalendertage liegen.

Innerhalb von zwdlf Monaten ist die Entnahme von bis zu 1 000 ml Erythrozyten (entspricht 4 EK) bei Frauen und bis zu
1 500 ml (entspricht sechs EK) bei Mannern mdglich.

Innerhalb von zw6lf Monaten sind bis zu 60 Plasmapheresen erlaubt. Die Obergrenze von 60 Plasmapheresen vermin-
dert sich entsprechend bei Durchflhrung anderer Spendearten.

Der Abstand zwischen zwei Thrombozytapheresen soll mindestens 14 Tage betragen. Innerhalb von zwdlf Monaten
sind bis zu 26 Thrombozytapheresen moglich. Das entnommene Plasmavolumen darf die Grenzwerte fir Plasma-
pherese nicht Uberschreiten (siehe oben). Es kdnnen auch Zyklen von taglichen Thrombozytapheresen ohne gleich-
zeitige Plasmapheresen Uber bis zu flinf Tage durchgefiinrt werden. Nach einem Finf-Tage-Zyklus ist bis zur nachsten
Spende ein Abstand von mindestens 14 Tagen einzuhalten. Ein erneuter Finf-Tage-Zyklus ist unter besonderer
Beachtung der Thrombozyten-Werte friihestens nach drei Monaten maglich.

Innerhalb von zw6lf Monaten sind maximal vier Granulozytapheresen mdglich, sofern Sedimentationsbeschleuniger
verwendet werden. Die Durchflihrung an aufeinander folgenden Tagen ist mdglich. Ohne Sedimentationsbeschleuniger
richtet sich die Spendefrequenz nach dem Erythrozytenverlust pro Granulozytapherese. Dieser sollte das Erythrozy-
tenvolumen einer Vollblutspende nicht Uberschreiten.

Innerhalb von zwdlf Monaten sind bis zu sechs Leukozytapheresen moglich. Das Spendeintervall zwischen zwei
Leukozytapheresen sollte im Regelfall mindestens vier Wochen betragen. Nach einer Leukozytapherese ist ein Abstand
von mindestens 14 Tagen bis zu einer anderen praparativen Hadmapherese oder Entnahme einer Vollblutspende
einzuhalten. Bei autologen Verfahren kann davon abgewichen werden.

2.4.2.4 Praparative Plasmapherese

Die Eignung als Spender wird entsprechend Abschnitt 2.2.5.1 ermittelt. Zusétzlich sind vor Aufnahme der Spendetétig-
keit und mindestens anlésslich jeder 5. Spende die GesamteiweiBkonzentration sowie die IgG-Konzentration im Serum
zu bestimmen. Die GesamteiweiBkonzentration im Serum muss = 60 g/l betragen. Das Ergebnis der IgG-Konzentration
im Serum muss vor der ndchsten Spende vorliegen und = 6,0 g/l betragen (siehe Tabelle 2.4.2.2). Unterschreitet die
IgG-Konzentration im Serum 6,0 g/l, ist das Intervall bis zur ndchsten Plasmaspende um mindestens zwei Wochen zu
verlangern. Bei dreimaligem Unterschreiten einer IgG-Konzentration im Serum von 6,0 g/l ist der Spender auf Dauer von
der Plasmapherese auszuschlieen.

Abweichend von Tabelle 2.2.5.1 ist flr Frauen der untere Grenzwert fir den Hb-Wert bei 120 g/I. Die Hb-Bestimmung
ist vor bzw. innerhalb von 15 Minuten nach Beginn der Plasmapherese durchzufiihren.

2.4.2.41 Besonderheiten der Gewinnung von Plasma zur Fraktionierung

Bei Entnahme von Spenden ausschlieBlich fir Plasma zur Fraktionierung gelten die Anforderungen der Monografie
sPlasma humanum ad separationem® der Ph. Eur. Damit kénnen folgende Untersuchungen entfallen bzw. Auswahl-
kriterien unberlcksichtigt bleiben:

— Austestung der Erythrozytenantigene,

— Antikérpersuchtest,

— Testung auf Antikérper gegen Treponema pallidum,

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

— Testung auf HCV-Genom (NAT),
(Falls keine HCV-NAT am Spenderblut durchgefiihrt wird, miissen die in Abschnitt 2.2.4.3.2.2 angegebenen Spen-
derrlickstellfristen von vier Monaten flir Personen, die ein erhéhtes Risiko haben, eine Ubertragbare Infektion zu
erwerben, auf sechs Monate verlangert werden.)

— Testung auf HIV-1-Genom (NAT),
— Ausschluss wegen Protozoonosen: Malaria, Babesiose, Trypanosomiasis (z. B. Chagas-Krankheit), Leishmaniose,
— Predonation Sampling,
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— Ausschluss wegen chronisch bakterieller Infektionen: Syphilis, Brucellose, Fleckfieber u. a. Rickettsiosen, Riickfall-
fieber, Tularamie, Melioidose, Q-Fieber,

— zeitliche Ruckstellung wegen Aufenthaltes in Malaria-Endemiegebieten oder in West-Nil-Virus-Epidemiegebieten.
Rickstellungen wegen besonderer epidemiologischer Situationen, z. B. Ebola, sind zu beachten.
2.4.2.5 Praparative Thrombozytapherese

Die Bestimmung der Thrombozytenzahl und des Hb ist vor bzw. innerhalb von 15 Minuten nach Beginn der Thrombo-
zytapherese durchzufiihren.

Abweichend von Tabelle 2.2.5.1 ist flir Frauen der untere Grenzwert flir den Hb-Wert bei 120 g/I. Die Thrombozytenzahl
des Spenders muss = 150 000/pl betragen. Bei Abweichung ist zwingend vor der ndchsten Thrombozytapherese das
Blutbild zu bestimmen.

Im Rahmen eines Spendevorgangs diirfen hochstens 8 x 10'" Thrombozyten entnommen werden. Das Apheresever-
fahren muss in Abh&ngigkeit vom ermittelten Thrombozytenausgangswert so gewéhlt und validiert werden, dass nach
der Thrombozytapherese die Thrombozytenkonzentration des Spenders nicht unter 100 000/l liegt.

2.4.2.6 Praparative Granulozytapherese

Vor Granulozytapheresen sollte die Eignungsuntersuchung (siehe Tabelle 2.4.2.2) nicht l&nger als eine Woche zuriick-
liegen.

Bei Anwendung von Zytokinen, Steroiden und Sedimentationsbeschleunigern sind zum Spenderschutz die Voraus-
setzungen nach § 9 Absatz 1 TFG in Verbindung mit § 8 Absatz 2 bis 4 TFG einzuhalten. Beim Einsatz von Steroiden
sollte vor Mobilisierung eine Blutzuckerbestimmung durchgefiihrt werden. Eine Langzeitbeobachtung der Spender
muss gewabhrleistet sein. Vor Mobilisierung soll die Leukozytenzahl nicht unter 3 000/pl und nicht Gber 13 000/ul liegen.
Nach der Mobilisierung sollte die Leukozytenzahl 50 000/ul nicht liberschreiten.

2.4.2.7 Préaparative Erythrozytapherese

Bei Doppelerythrozytapheresen missen abweichend von den in Tabelle 2.2.5.1 aufgeflhrten Untersuchungen zur
Prifung der Spendetauglichkeit der Hadmoglobinspiegel des Spenders = 140 g/l (8,68 mmol/l) sowie das Kdrpergewicht
> 70 kg betragen.

2.4.2.8 Praparative Multikomponenten-Apherese

Mit der Weiterentwicklung der Apheresetechniken ist die Entnahme von verschiedenen Kombinationen von Blut-
bestandteilen mdglich (Multikomponenten-Apheresespende). Bei der Durchfiihrung und Uberwachung der Multikom-
ponenten-Apheresespende ist besonderes Augenmerk auf die Vermeidung einer (bermaBigen Belastung und nach-
teiliger Folgen firr die Spender zu richten.

2.4.2.9 Praparative Leukozytapherese

Als praparative Leukozytapherese wird die Entnahme von Lymphozyten und Monozyten des Spenders mittels eines
Zellseparators bezeichnet. Pro Leukozytapherese sollte ein maximales Enthahmevolumen von 10 % des Kdérperblut-
volumens zuzlglich Antikoagulans und Untersuchungsproben nicht lberschritten werden. Das bei der Leukozytaphe-
rese prozessierte Blutvolumen sollte das Dreifache des Spender-Gesamtblutvolumens nicht Ubersteigen. Sofern bei
autologen Therapieverfahren von diesen Regelungen abgewichen wird, ist der Patient Uber die besonderen Risiken
aufzukléren.

2.4.2.10 Préparative Apherese von hdmatopoetischen Stammzellen

Als préparative Apherese von hdmatopoetischen Stammzellen wird die gerichtete Entnahme von hamatopoetischen
Vorlauferzellen aus dem peripher zirkulierenden Blut des Spenders mittels eines Zellseparators bezeichnet. Dabei wird
von dem Patienten (flir eine autologe Transplantation) oder einem geeigneten Spender (flir eine allogene Transplanta-
tion) mit einer oder mehreren praparativen Apheresen mindestens die Menge an h&matopoetischen Vorlauferzellen
entnommen, die in ausreichender Menge in der Lage sind, beim Empfanger eine addquate und dauerhafte Rekon-
stitution der Hdmatopoese und des Immunsystems zu gewahrleisten. Die Gewinnung und Herstellung hdmatopoeti-
scher Stammzellen unterliegt den Vorschriften des AMG und des TFG. Die AMWHYV und die ,,Richtlinie zur Herstellung
und Anwendung von hdmatopoetischen Stammzellzubereitungen” der Bundesérztekammer sind zu beachten.

2.4.2.11 Besonderheiten der Gewinnung von Plasma zur Herstellung von speziellen Immunglobulinen

Fir die Gewinnung von Plasma zur Herstellung einer Reihe von speziellen Immunglobulinen, wie z. B. Anti-D-Immun-
globulin, Anti-Tetanus-Immunglobulin, Anti-FSME-Immunglobulin, Anti-Hepatitis-B-Immunglobulin und Anti-Tollwut-
Immunglobulin, wird auf die ,Richtlinien fir die Herstellung von Plasma fiir besondere Zwecke (Hyperimmunplasma)“
des Wissenschaftlichen Beirats der Bundesarztekammer und des PEI verwiesen.

2.4.3 Gerichtete Spenden

Unter gerichteten Spenden werden Fremdblutspenden verstanden, die flir einen zuvor bestimmten Empfanger ent-
nommen werden. Sie sollten u. a. mit Blick auf potenzielle Auswirkungen flr Spender und Empfanger sowie auf den
logistischen Mehraufwand nur in begriindeten Ausnahmeféllen enthommen werden. Es gelten die Vorschriften des
Kapitels 2.
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2.5 Laboruntersuchungen vor Freigabe der Spende
2.5.1 Grundséatzliches

Spenden, die nicht allen Anforderungen der Tabelle 2.5 entsprechen, bzw. die daraus hergestellten zellularen Blutpro-
dukte und therapeutisches Plasma, sind zu entsorgen, sofern sie nicht mit entsprechender Einwilligung des Spenders
fur wissenschaftliche Zwecke und/oder fiir Zwecke der Qualitdtskontrolle verwendet werden, wenn der Sperrgrund
keinen Einfluss auf die Qualitdtsparameter hat. Gleiches gilt fiir eine Abgabe an andere zu diesen Zwecken. Die Person,
an die eine Spende oder die daraus hergestellten zellularen Blutprodukte und therapeutisches Plasma mit von der
Tabelle 2.5 abweichenden Befunden abgegeben wird, muss Arzt, Naturwissenschaftler oder Apotheker sein oder ge-
gebenenfalls Gber eine Umgangsgenehmigung flr infektidses Material verfligen (auf die §§ 44 und 45 des Infektions-
schutzgesetzes wird hingewiesen).

Fir die Prifung der Spenden und der Spenderproben dirfen gemaB § 31 Absatz 6 AMWHV nur Laborreagenzien und
andere Materialien von betriebsintern akzeptierten Lieferanten verwendet werden. Die Laborreagenzien miissen fir ihre
Zwecke geeignet sein und vor ihrer Verwendung von einer daflr qualifizierten Person freigegeben werden. Die Qualitat
der Prifverfahren ist regelméaBig durch Teilnahme an einem formalen Leistungstestsystem zu Utberprifen.

2.5.2 Blutgruppenserologische Untersuchungen bei Blutspendern

Bei Erst- und Zweitbestimmungen muss die Blutgruppe vollstindig bestimmt werden (ABO-Blutgruppenmerkmale,
Serumeigenschaften, Rh-Formel [C, ¢, D, E, €], K-Merkmal). Bei Mehrfachspendern, bei denen die Blutgruppenformel
zuverldssig bestimmt ist, geniigt zur Identitdtskontrolle die Bestimmung der ABO- und RhD-Merkmale, vorausgesetzt,
dass die erhobenen Ergebnisse mit den Befunden der Erst- und Zweitbestimmung Ubereinstimmen. Bei Spendern von
therapeutischem Plasma kann auf die Kontrolle des Merkmals RhD verzichtet werden.

Die Untersuchung des Merkmals RhD erfolgt mit mindestens zwei verschiedenen Testreagenzien. Bei Blutspendern
muss auch jedes schwach oder nur partiell ausgepragte Rh-Antigen D zuverldssig erfasst werden. Dies kann beispiels-
weise durch Einsatz geeigneter polyklonaler oder oligoklonaler Reagenzien gegen das RhD-Merkmal im indirekten
Antihumanglobulintest (AHG-Test) oder eine geeignete RhD-PCR erreicht werden. Um Fehlbestimmungen zu vermei-
den, sind regelmaBig positive und negative Kontrollen mit RhD-positiven und RhD-negativen Testerythrozyten, sowie
jeweils Eigenkontrollen (Prufung auf Autoagglutination) mitzufihren. Blutspender, die ein schwach oder partiell aus-
gepragtes RhD-Merkmal besitzen, werden als RhD-positiv (z. B. weak RhD-positiv) deklariert. Bei negativem Ergebnis
aller Testanséatze gelten Blutspender als RhD-negativ. Bei Ubereinstimmend positivem Ergebnis und bei diskrepantem
oder schwach positivem Ergebnis gilt der Blutspender als RhD-positiv.

Tabelle 2.5: Laboruntersuchungen am Spenderblut vor Freigabe der Spende

Parameter Anforderungen
Blutgruppenbestimmung: ABO, RhD bestimmt*
Anti-HIV-1/-2-Antikérper negativ
Anti-HCV-Antikdrper negativ
HBs-Antigen negativ
Anti-HBc negativ**
HCV-Genom (NAT) negativ
HIV-1-Genom (NAT) negativ
Antikérper gegen Treponema pallidum negativ
Antikdrpersuchtest™* keine klinisch relevanten Antikérper nachweisbar

*  Details siehe oben

**  Eine nach Votum 42 des AK Blut bestétigt Anti-HBc-reaktive Blutspende darf zur Herstellung des Arzneimittels verwendet werden, wenn virologi-
sche Kriterien fir eine ausgeheilte HBV-Infektion sprechen. Ausnahme: Eine erstmals spezifisch Anti-HBc-reaktive Blutspende eines Dauerspen-
ders ist zu sperren (siehe Stufenplanauflage zur Anti-HBc-Testung vom 7. Februar 2014). Bezuglich der Wiederzulassung des Spenders siehe
Abschnitt 2.2.4.3.1.

*** Bei Blutspendern ist der Antikdrpersuchtest bei der Eignungsuntersuchung und danach mindestens nach Schwangerschaften und Bluttransfusio-
nen durchzufiihren. Sofern bis auf den Nachweis nach &rztlicher Beurteilung klinisch nicht relevanter niedrigtitriger Antikérper im Antikdrpersuchtest
ausschlieBlich den Anforderungen entsprechende Befunde vorliegen, kann die Freigabe eines Erythrozytenkonzentrats erfolgen.

2.5.3 Nachuntersuchungsproben

Fir die Rickverfolgungsverfahren sind die Hersteller von Blutprodukten (auBer Eigenblut und Plasma zur Fraktionie-
rung) verpflichtet, ein Jahr Uber die Laufzeit der Praparate hinaus Plasma-/Serumproben fiir die Nachuntersuchung der
Spender auf Infektionsmarker in ausreichender Menge und unter geeigneten Lagerbedingungen aufzubewahren. Hin-
weise hierzu geben Voten des Arbeitskreises Blut.

2.6 Autologe Hamotherapie

Bei der autologen Hamotherapie werden dem Patienten eigenes Blut bzw. Blutbestandteile (autologes Blut), die fur
einen geplanten medizinischen Eingriff prAoperativ entnommen (klassische Eigenblutspende, normovoldmische Hadmo-
dilution) oder perioperativ gesammelt wurden, retransfundiert. Die Wahl und Kombination der Verfahren der autologen




Bundesanzeiger Bekanntmachung

Eerzusgeggti[en'von; et Veroéffentlicht am Montag, 6. November 2017
undesministerium der Justiz

und fur Verbraucherschutz BAnz AT 06.11.2017 BS
www.bundesanzeiger.de Seite 19 von 64

Hé&motherapie richtet sich nach der Indikationsstellung unter Beriicksichtigung der personellen, rAumlichen und appa-
rativen Voraussetzungen der Einrichtung der Krankenversorgung und der Méglichkeiten der Patienten-individualisierten
Hamotherapie (,,Patient Blood Management®, vgl. Abschnitt 4.2).

Da jedes Verfahren der autologen Hamotherapie Bestandteil der medizinischen Behandlung ist, bedarf es der arztlichen
Indikation. Die Indikationsstellung und Durchflihrung der autologen Hamotherapie sollte sich an den Empfehlungen in
den Querschnitts-Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten der Bundesarztekammer in der
jeweils glltigen Fassung orientieren.

2.6.1 Rechtliche Besonderheiten bei der autologen Hamotherapie

Die Gewinnung von Eigenblut richtet sich geméaB TFG auch nach den Besonderheiten dieser Blutprodukte, bspw. bei
der Beurteilung der Tauglichkeit des Spenders (vgl. § 5 Absatz 2 TFG). Auch Untersuchungen auf Infektionsmarker sind
bei Eigenblutentnahmen nach den Besonderheiten dieser Entnahmen durchzufiihren (vgl. § 5 Absatz 3 TFG).

Die Eigenblutherstellung unterliegt den Vorschriften des AMG. Eigenblutprodukte sind Arzneimittel im Sinne von § 2
Absatz 1 AMG. Die Eigenblutherstellung ist als Arzneimittelherstellung gemaB § 67 AMG der zustandigen Landesbe-
hérde vor Aufnahme der Tétigkeit durch die Leitung der Einrichtung anzuzeigen und bedarf einer Herstellungserlaubnis
(vgl. § 13 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 AMG).

Voraussetzung fir die Erteilung einer Herstellungserlaubnis ist das Vorhandensein einer sachkundigen Person (vgl. § 14
Absatz 1 Nummer 1 AMG), die eine mindestens sechsmonatige transfusionsmedizinische Erfahrung oder eine ein-
jahrige Tatigkeit in der Herstellung autologer Blutzubereitungen nachweisen kann (§ 15 Absatz 3 Satz 3 Nummer 3
AMG). Die sachkundige Person kann mit dem leitenden Arzt der Spendeeinrichtung (vgl. Abschnitt 2.1) identisch sein
(§ 14 Absatz 2a AMG).

Die erlaubnisfreie Herstellung ist nur zuldssig, soweit das Eigenblut unter der unmittelbaren fachlichen Verantwortung
des anwendenden Arztes zum Zwecke der persdnlichen Anwendung durch diesen bei einem bestimmten Patienten
hergestellt wird (§ 13 Absatz 2b AMG). Die Herstellung ist nach § 67 Absatz 1 AMG der zusténdigen Landesbehdérde vor
Aufnahme der Tatigkeit anzuzeigen.

Eine erlaubnisfreie interne Eigenblutherstellung setzt voraus, dass die Entnahme, Herstellung, Konservenbereitstellung
und Anwendung der Andsthesieabteilung obliegt und samtliche Schritte von einem Arzt der Abteilung unter der
unmittelbaren fachlichen Verantwortung zum Zwecke der persdnlichen Anwendung bei einem bestimmten Patienten
erfolgen.

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

Die Bereitstellung von Eigenblutprodukten ist unter Berlicksichtigung des Transfusionsbedarfs, des zur Verfligung
stehenden Spendezeitraums und der vorgesehenen Verfahren fiir den einzelnen Patienten zu planen. Der Transfusions-
termin muss grundsatzlich vorhersehbar sein und mit zeitlich ausreichendem Vorlauf verbindlich festgelegt werden.

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

Die Eigenblutentnahme unterliegt den Vorschriften des AMG und des TFG (vgl. Kapitel 1 und Abschnitt 2.6.1). Daher ist
auch bei Durchfihrung im Krankenhaus GMP-gerecht zu arbeiten, d. h. es missen u. a. geeignete Rdume und
Einrichtungen sowie entsprechend geschultes Personal vorhanden sein. Der organisatorische Ablauf ist hinsichtlich
Zustandigkeit und Aufgabenverteilung schriftlich festzulegen.

Fir die Organisation sowie Herstellung, Lagerung und Transfusion von Blutprodukten, die aus praoperativen Eigen-
blutentnahmen gewonnen wurden, gelten grundsétzlich die in dieser Richtlinie niedergelegten Vorschriften Gber Fremd-
blutprodukte.

Nach &rztlicher Entscheidung sind Abweichungen von diesen Vorschriften wegen patientenspezifischer Besonder-
heiten und sich daraus ableitender Eigenheiten dieser Blutprodukte méglich.

2.6.2.1 Eignung zur Eigenblutenthahme

Vor der praoperativen Eigenblutentnahme ist die Eignung gemaB Abschnitt 2.2.5.1 festzustellen. Die arztliche Entschei-
dung Uber die Eignung des Patienten zur Eigenblutentnahme ist auch nach den Besonderheiten dieser Blutprodukte zu
treffen. So kann nach individueller Risikoabwégung von bestimmten Spenderauswahlkriterien geméas Abschnitt 2.2.4.4
sowie von den Regelungen Uber die Haufigkeit und Menge der Entnahme gem&aB den Abschnitten 2.4.1 bzw. 2.4.2.3
abgewichen werden.

Feste Altersgrenzen sind nicht vorgegeben. Bei Kindern mit einem Gewicht unter 10 kg sollte keine praoperative Eigen-
blutentnahme erfolgen, bei Kindern zwischen 10 und 20 kg nur unter gleichzeitiger, adédquater Volumensubstitution.
Auch bei Schwangeren und bei Patienten mit Tumorleiden bedarf es wegen der besonderen Risiken einer sorgféltigen
Abwagung, ob im Einzelfall die Eigenblutherstellung in Betracht kommt.

2.6.2.2 Kontraindikationen

Als Kontraindikationen gelten unter Wertung des Einzelfalls akute Infektionen mit der Mdglichkeit einer hdmatogenen
Streuung, Verdacht auf infektiése Magen-Darm-Erkrankungen, akute Erkrankungen ungeklérter Genese, frischer
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Herzinfarkt (< 3 Monate), instabile Angina pectoris, Hauptstammstenose der Koronararterien, klinisch wirksame
Aortenstenose, dekompensierte Herzinsuffizienz sowie Synkopen unklarer Genese. Ebenso sollte bei Verdacht auf
fokale Infektionen keine Eigenblutentnahme erfolgen.

2.6.2.3 Laboruntersuchungen

Vor oder anlésslich der ersten praoperativen Eigenblutentnahme sind mindestens die folgenden Parameter zu unter-
suchen:

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

Bei Ablehnung dieser Untersuchungen durch den Patienten oder bei positiven Ergebnissen ist nach Risikoabwégung
Uber Eigenblutentnahme und Retransfusion erneut zu entscheiden. Die ndhere Abkldrung dieser Befunde obliegt dem
Uberweisenden bzw. behandelnden Arzt. Der verantwortliche Arzt der Einrichtung hat den Patienten und nach seiner
Einwilligung auch dessen transfundierenden Arzt unverziglich Uber die anlasslich der Entnahme gesichert festgestell-
ten Infektionsmarker zu unterrichten. Der Patient ist eingehend aufzukldren und zu beraten.

2.6.2.4 Gewinnung

Der Aufwand zur Sicherheit und Uberwachung des Patienten bei der Eigenblutentnahme (Monitoring, Volumenersatz)
richtet sich nach der arztlichen Einschatzung des individuellen Entnahmerisikos und der Tatsache, dass diese Patienten
relevante Begleiterkrankungen aufweisen kdnnen. Die personellen und sachlichen Voraussetzungen zur unverziiglichen
Einleitung einer notfallmedizinischen Behandlung missen bestehen. Die Entnahme des Eigenblutes darf nur durch
einen Arzt oder unter der Verantwortung eines Arztes erfolgen.

Die Haufigkeit der Eigenblutentnahme in dem zur Verfligung stehenden Zeitraum ist abhéngig von der Eignung des
Patienten und der Vertraglichkeit der jeweiligen Eigenblutentnahme. Mdgliche Auswirkungen der Eigenblutentnahme
auf den geplanten Eingriff sind ebenfalls zu berlicksichtigen. Bei bestehendem Eisenmangel ist eine Eisensubstitution
angezeigt.

2.6.2.5 Kennzeichnung des Eigenblutes

Eigenblutprodukte sind gemaB § 10 Absatz 8a AMG zu kennzeichnen. Dies schlieBt den Hinweis ,Nur zur Eigenblut-
transfusion® und bei autologen und gerichteten Blutzubereitungen zusétzlich den Hinweis auf den Empfanger ein.
Dabei sollten Name, Vorname und Geburtsdatum des Patienten angegeben werden. Die Unterschrift des Patienten
auf dem Etikett kann zur Vermeidung von Verwechslungen beitragen. Auf diese Weise kann auch intraoperativ bei
andsthesierten Patienten durch den Vergleich mit anderen vom Patienten unterzeichneten Dokumenten eine weitere
Identitatskontrolle vorgenommen werden.

2.6.2.6 Lagerung

Eigenblut kann als leukozytendepletiertes Vollblut oder in Blutbestandteile aufgetrennt, Letztere gegebenenfalls auch
tiefgekihlt, gelagert werden. Die Auftrennung in Blutbestandteile verlangert die mégliche Lagerungszeit. Eigenblut und
Eigenblutbestandteile missen getrennt von homologen Blutprodukten gelagert und in getrennten Behéltnissen trans-
portiert werden. Eigenblut von noch nicht abschlieBend untersuchten Patienten und solches mit positiven Infektions-
markern ist von allen anderen Blutprodukten so deutlich getrennt zu lagern, dass eine Verwechslung ausgeschlossen
werden kann.

2.6.3 Akute normovoldmische Hamodilution (ANH)

Fir die praoperative akute normovoldmische Hamodilution werden ca. 10 bis 20 ml Vollblut pro kg Kérpergewicht (KG)
des Patienten unmittelbar vor einer Operation unter sterilen Bedingungen in Standardblutentnahmebeuteln, die eine
geeignete Antikoagulans-/Stabilisatorldsung enthalten, enthnommen. Hierbei muss gleichzeitig eine adaquate Volumen-
substitution erfolgen. Die Methode kommt nur fir Patienten mit hochnormalen praoperativen Hb-Werten in Frage, bei
denen gleichzeitig ein intraoperativer Blutverlust von > 50 % des zirkulierenden Blutvolumens zu erwarten ist und die
aufgrund ihres Gesamtzustandes eine Verdinnungsanémie tolerieren kénnen.

Der Vollblutbeutel ist mit den Patientendaten (Name, Vorname, Geburtsdatum) sowie Entnahmedatum und -zeit zu
versehen. Auf Unversehrtheit des Beutels ist zu achten. Das gewonnene Vollblut ist nicht lagerungsféahig und muss
innerhalb von sechs Stunden nach Beginn der Entnahme transfundiert werden. Der Lagerungsbeutel muss in dieser
Zeit unmittelbar beim Patienten verbleiben. Vor einer Retransfusion muss das Vollblut einer visuellen Kontrolle im
Hinblick auf Hamolysezeichen und Koagelbildung unterzogen werden.

Die erlaubnisfreie Gewinnung, Herstellung sowie Retransfusion sind nur zuldssig, soweit die akute normovoldmische
H&modilution unter der unmittelbaren fachlichen Verantwortung des anwendenden Arztes zum Zwecke der persénli-
chen Anwendung durch diesen bei einem bestimmten Patienten hergestellt wird (§ 13 Absatz 2b AMG). Die Herstellung
ist nach § 67 Absatz 1 AMG der zustandigen Landesbehdrde vor Aufnahme der Tatigkeit anzuzeigen.

Die Kontraindikationen fiir die akute normovoldmische Hamodilution entsprechen denen der prdoperativen Entnahme
von Eigenblut oder Eigenblutbestandteilen (siehe Abschnitt 2.6.2.2).

Die préoperative akute normovoldmische Hamodilution erfordert aufgrund der Besonderheit des Verfahrens keine
Untersuchungen auf Infektionsmarker gemaB § 5 Absatz 3 Satz 2 TFG.
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2.6.4 Maschinelle Autotransfusion (MAT)

Als Maschinelle Autotransfusion wird das Sammeln des intra- und/oder postoperativen Wund-/Drainageblutes, dessen
Aufbereitung und anschlieBende Retransfusion als gewaschene Erythrozytensuspension bezeichnet.

Die Transfusion von intra- oder postoperativ gesammeltem Wund- oder Drainageblut ohne vorherige Aufbereitung
(Waschen) ist aufgrund der Gefahr einer Gerinnungsaktivierung, Zytokin- und eventuell Endotoxineinschwemmung
sowie Einschwemmung anderer biologisch aktiver Substanzen nicht zulassig.

Eine MAT ist bei Verdacht auf eine bakterielle Kontamination des Operationsgebietes oder dessen Nachweis sowie bei
Verdacht auf eine Bakteridmie (z. B. Sepsis) nicht zuldssig.

Bei tumorchirurgischen Eingriffen wird eine Bestrahlung des autologen gewaschenen Erythrozytenkonzentrats mit
ionisierenden Strahlen in einer Dosis von 50 Gy empfohlen, um die Proliferation kontaminierender Tumorzellen zu
vermeiden. Sofern die Herstellung und anschlieBende Bestrahlung nicht in Personalunion durchgefiihrt werden, ist eine
Herstellungserlaubnis gemaB § 13 AMG erforderlich (vgl. folgende Abschnitte).

Die Maschinelle Autotransfusion erfordert aufgrund der Besonderheit des Verfahrens keine Untersuchungen auf In-
fektionsmarker geméaB § 5 Absatz 3 Satz 2 TFG.

Die mittels MAT hergestellten Blutpréparationen sind mit Name, Vorname und Geburtsdatum des Patienten sowie
Datum und Uhrzeit des Beginns der Sammlung zu kennzeichnen. Sie sind nicht lagerungsfahig und grundsatzlich
innerhalb von sechs Stunden nach Beginn der Sammlung zu transfundieren.

Die Qualifikation fiir die Anwendung der MAT setzt die dokumentierte Einweisung der mit diesem Vorgang befassten
Arzte und des Assistenzpersonals voraus. Neben den technischen Aspekten muss diese Einweisung auch den Beson-
derheiten der Wundblutaufbereitung Rechnung tragen.

Bei jeder MAT ist ein Protokoll zu fiihren, aus welchem neben den Patientendaten der verantwortliche Arzt, Beginn und
Ende, Typ und Nummer des eingesetzten Gerates, Chargennummer des Aufbereitungs- und Transfusionssystems,
Volumen des Sammelblutes sowie Volumen und Hamatokrit des aufbereiteten Blutes zu entnehmen sind.

Die leitende arztliche Person im Sinne von § 4 Satz 1 Nummer 2 TFG Uberprift mindestens vierteljahrlich die Prozess-
und Produktqualitdt anhand der Herstellungsprotokolle sowie der dokumentierten Ergebnisse der Qualitdtskontrollen
und leitet bei Abweichungen KorrekturmaBnahmen ein, deren Wirksamkeit sie dokumentiert Gberwacht.

Die erlaubnisfreie Gewinnung, Herstellung sowie Retransfusion sind nur zuléssig, soweit die MAT unter der unmittel-
baren fachlichen Verantwortung des anwendenden Arztes zum Zwecke der persodnlichen Anwendung durch diesen bei
einem bestimmten Patienten hergestellt wird (§ 13 Absatz 2b AMG). Die Herstellung ist nach § 67 Absatz 1 AMG der
zusténdigen Landesbehérde vor Aufnahme der Tatigkeit anzuzeigen.

Wird in einer Spendeeinrichtung ausschlieBlich MAT und gegebenenfalls die akute normovoldmische Hamodilution
durchgefiihrt, kann als leitende &rztliche Person im Sinne vom § 4 Satz 1 Nummer 2 TFG in Abweichung von Ab-
schnitt 2.1 auch ein Facharzt fiir Andsthesiologie bestellt werden.

2.7 Dokumentation der Spendeentnahme und Datenschutz

Vorgaben zur Dokumentation, zum Datenschutz und zu den Aufbewahrungsfristen sind insbesondere in § 11 TFG und
§ 20 AMWHYV geregelt.

2.8 Gesetzliche Unfallversicherung

Der Spender ist gesetzlich durch eine ,,allgemeine Unfall- und Wegeversicherung“ gegen Schadigungen im Zusammen-
hang mit der Blutspendetéatigkeit, einschlieBlich Voruntersuchungen und NachsorgemaBnahmen, versichert (gesetz-
liche Unfallversicherung nach § 2 Absatz 1 Nummer 13b SGB VIl in Verbindung mit § 12a SGB VII). Dies gilt auch im
Zusammenhang mit der Spenderimmunisierung, der Gewinnung von Plasma und der Separation von Blutstammzellen
sowie anderen Blutbestandteilen einschlieBlich erforderlicher Vorbehandlungen entsprechend den §§ 8 und 9 TFG.

Schadensfalle sind unverziglich dem fir die Spendeeinrichtung zusténdigen Unfallversicherungstrager zu melden.
Fir Eigenblutentnahmen treffen diese unfallversicherungsrechtlichen Regelungen nicht zu.

3 Herstellung, Lagerung und Transport von Blutprodukten
3.1 Einflihrung

Blutprodukte sind Arzneimittel im Sinne von § 2 Absatz 1 AMG in Verbindung mit § 2 Nummer 3 TFG. Sie unterliegen
u. a. beziglich der klinischen Priifung, Zulassung, Herstellung und Abgabe den Vorschriften des Arzneimittelrechts. Die
Herstellung umfasst geméaB § 4 Absatz 14 AMG bereits die Gewinnung, nachfolgend das Be- und Verarbeiten, das
Umfillen einschlieBlich Abfiillen, das Abpacken sowie die Kennzeichnung und Freigabe.

Die Entwicklung, Herstellung, klinische Prifung, Lagerung oder das in den Verkehr bringen von Blutprodukten ist
gemaB § 67 AMG vor Aufnahme der Tatigkeit der zustédndigen Landesbehdrde, bei einer klinischen Priifung auch der
zusténdigen Bundesoberbehdérde (PEI), anzuzeigen.

Werden Blutprodukte gewerbs- oder berufsmaBig hergestellt, ist nach § 13 AMG eine Herstellungserlaubnis erforder-
lich. Die Herstellungserlaubnis muss bei der zustédndigen Landesbehérde beantragt werden. Die Voraussetzungen fiir
die Erteilung einer Herstellungserlaubnis sind in den §§ 14 und 15 AMG geregelt.
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Die erlaubnisfreie Herstellung inklusive Gewinnung eines Blutproduktes ist nur zuléssig, soweit das Arzneimittel unter
der unmittelbaren fachlichen Verantwortung des Arztes zum Zwecke der personlichen Anwendung durch diesen bei
einem bestimmten Patienten gewonnen bzw. hergestellt wird (§ 13 Absatz 2b AMG). Die Anzeigepflicht bleibt davon
unberuhrt.

Blutprodukte bedurfen als Fertigarzneimittel grundsétzlich einer Zulassung nach den §§ 21 ff. AMG durch die zustan-
dige Bundesoberbehodrde. Handelt es sich um autologe oder um zur gerichteten Anwendung bestimmte Blutzuberei-
tungen, unterliegen diese nicht der Zulassungspflicht (§ 21 Absatz 2 Nummer 1a AMG).

Die Regelungen des AMG und der AMWHYV zur Herstellung und Prifung (§§ 13 und 14 AMWHYV) werden in diesem
Kapitel durch Festlegung von Priifkriterien flr die regelmaBig und an definierten Stichproben durchzuflihrenden Qua-
litdtskontrollen aus der laufenden Herstellung konkretisiert (§ 12a Absatz 1 TFG). Um die Qualitat der Blutprodukte
sicherzustellen, werden in Ergdnzung und mit Bezug zu den §§ 5 und 7 der AMWHYV Bedingungen fiir die Haltbarkeit
und Lagerung in den Spendeeinrichtungen sowie fiir den Transport zu den Einrichtungen der Krankenversorgung
definiert.

Als sachkundige Person muss eine Person mit der erforderlichen Sachkenntnis nach § 15 AMG benannt werden. Die
sachkundige Person kann mit der leitenden &rztlichen Person im Sinne von § 4 Satz 1 Nummer 2 TFG identisch sein.

3.2 Zellulére Blutprodukte und therapeutisches Plasma
Zellulére Blutprodukte und therapeutisches Plasma werden aus Vollblutspenden oder durch Hamapherese gewonnen.

Die Trennung des Vollblutes in die einzelnen Komponenten erfolgt durch physikalische Methoden in geschlossenen
Systemen. Die Auftrennung des Vollblutes in Blutbestandteile soll innerhalb von 24 Stunden abgeschlossen sein. Wenn
acht Stunden bis zur Auftrennung Uberschritten werden, sollte die Lagerung entweder bei 4 °C £ 2 °C oder bei 18 °C
bis 24 °C erfolgen.

Hamaphereseverfahren ermdglichen die selektive oder kombinierte Entnahme von Plasma, Thrombozyten, Erythrozy-
ten und weiteren Zellen von Blutspendern mittels geschlossener Entnahmesysteme. Die zeitgleiche Entnahme mehrerer
verschiedener Blutbestandteile wird als Multikomponenten-Apheresespende bezeichnet. Im Gegensatz zur Vollblut-
entnahme wird der Stabilisator wahrend der Entnahme mittels Hamapherese nach Angaben des Maschinenherstellers
dosiert.

Die Leukozytendepletion zelluldrer Blutprodukte (auBer bei Granulozyten- und Leukozytenkonzentraten und hamato-
poetischen Stammzellzubereitungen) ist Bestandteil des Herstellungsverfahrens.

An einer definierten Stichprobe der hergestellten zellularen Blutprodukte sowie des therapeutischen Plasmas werden
Qualititskontrolluntersuchungen zur Uberpriifung der Ubereinstimmung mit der Spezifikation durchgefiihrt. Die Haufig-
keit einer Stichprobentestung bezieht sich mit Ausnahme der mikrobiologischen Kontrollen immer auf die in einer
Betriebsstétte pro Monat hergestellten Einheiten. Die Haufigkeit der Stichprobentestung bezieht sich bei den mikro-
biologischen Kontrollen auf die monatlich in einer Betriebsstétte durchgeflhrten Verfahren.

Abweichungen von der Spezifikation sind gemaB § 13 Absatz 7 AMWHV im Rahmen eines ,Out-of-Specification”
(O0S)-Prozedere zu untersuchen und zu bewerten.

3.2.1 Erythrozytenkonzentrate
3.2.1.1 Erythrozytenkonzentrat in Additividsung

Ein Erythrozytenkonzentrat aus Vollblut oder Hamapherese ist eine leukozytendepletierte Zellsuspension in einer
wassrigen Additividsung, die u. a. Adenin, Mannitol und Glucose enthalt.

Lagerung 4°C+2°C

Haltbarkeitsdauer entsprechend Validierung, in der Regel 28 bis 49 Tage, je nach Additividsung und Verfahren

Tabelle 3.2.1.1: Qualitdtskontrollen fir Erythrozytenkonzentrat in Additividsung

Prifparameter Prifkriterium Prifzeitpunkt/-haufigkeit
Visuelle Kontrolle Beutel intakt, vor Abgabe/
keine Hamolyse erkennbar alle Einheiten
Hamatokrit 0,50 bis 0,70 I/1 nach Herstellung/

StichprobengréBe berechnet mittels eines

Volumen gema8 Spezifikation statistischen Verfahrens zur ProzessUber-
Gesamt-Hb > 40 g/Einheit oder wachung, ansonsten 1 % der hergestellten
> 2 48 mmol/Einheit Einheiten, mindestens aber vier Einheiten
pro Monat

Das Gesamt-Hb der von der Spezifikation
abweichenden Praparate darf den Grenzwert
um hoéchstens 5 % unterschreiten

Leukozyten < 1 x 10%/Einheit
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Prifparameter Prifkriterium Priifzeitpunkt/-haufigkeit
Hamolyserate < 0,8 % der Erythrozytenmasse am Ende der Haltbarkeitsdauer Bestimmung

des freien Hb; zur Berechnung der Hamoly-
serate kénnen Hamatokrit und Gesamt-Hb
derselben Einheit aus der Bestimmung nach
Herstellung verwendet werden/

StichprobengréBe berechnet mittels eines
statistischen Verfahrens zur Prozessuber-
wachung, ansonsten 1 % der hergestellten
Einheiten, mindestens aber vier Einheiten

pro Monat
Mikrobiologische Kontrolle |kein Wachstum, frlhestens zehn Tage nach Entnahme,
bei Wachstum sind Befund und Antibio- ~ |SPatestens drei Tage nach Ende der
gramm dem behandelnden Arzt auch nach |Haltbarkeitsdauer/
erfolgter Anwendung mitzuteilen bei weniger als 400 Verfahren dieser Art

pro Monat sind mindestens vier Praparate
pro Monat zu testen,

bei bis zu 1 500 Verfahren dieser Art pro
Monat sind 1 % von N* zu testen;
Betriebsstétten, die mehr als 1 500 Verfahren
dieser Art pro Monat durchfiihren, dirfen die
Haufigkeit der Probenentnahme mit 0,4 x VYN
festlegen

* Die Anzahl N fir die Qualitatskontrolle an Stichproben bezieht sich auf die monatlich in einer Betriebsstatte durchgefiihrten Verfahren.
3.2.1.2 Kryokonserviertes Erythrozytenkonzentrat

Zur Herstellung von kryokonservierten Erythrozytenkonzentraten werden die in Abschnitt 3.2.1.1 aufgefihrten Erythro-
zytenkonzentrate verwendet.

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

Die Haltbarkeit des kryokonservierten Erythrozytenkonzentrats ist abhdngig von der Lagertemperatur sowie vom
Herstellungsverfahren.

Ausgewdhlte kryokonservierte Erythrozytenkonzentrate mit seltenen Blutgruppenmerkmalen werden in wenigen natio-
nalen und internationalen Blutbanken vorrétig gehalten. Sie kénnen unter validierten Bedingungen langer als zehn
Jahre, maximal 30 Jahre, gelagert werden.

Nach vier Monaten Quarantanelagerung kann das kryokonservierte Erythrozytenkonzentrat therapeutisch eingesetzt
werden, wenn bei einer nachfolgenden Spende oder Blutprobe die Freigabebedingungen erfillt wurden.

Mit dem Erythrozytenkonzentrat sollte eine zusatzliche Nachuntersuchungsprobe des Spenders kryokonserviert
werden, die erlaubt, zu einem spéteren Zeitpunkt erforderliche Nachtestungen durchzufiihren.

Lagerung des aufgetauten |4 °C £ 2 °C
und resuspendierten
Erythrozytenkonzentrates

Haltbarkeitsdauer entsprechend Validierung,
des aufgetauten in der Regel 12 h

und resuspendierten
Erythrozytenkonzentrates

Tabelle 3.2.1.2: Qualitatskontrollen fir kryokonserviertes Erythrozytenkonzentrat

Prifparameter Prifkriterium Priifzeitpunkt/-haufigkeit
Volumen gemaB Spezifikation vor Abgabe/
alle Einheiten
Visuelle Kontrolle Beutel intakt, vor Abgabe/
keine Hamolyse erkennbar alle Einheiten
Hamatokrit 0,50 bis 0,75 I/l bei Validierung des Verfahrens
Gesamt-Hb 2 36 g/Einheit oder bei Validierung des Verfahrens
> 2,23 mmol/Einheit
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Prifparameter Prifkriterium Priifzeitpunkt/-haufigkeit

Hamolyserate < 0,8 % der Erythrozytenmasse bei Validierung des Verfahrens

Osmolalitat Osmolalitdt der Waschlésung in bei Validierung des Verfahrens
mOsmol/kg HoO zzgl. maximal 10 %

Mikrobiologische Kontrolle |kein Wachstum, nach Herstellung/
bei Wachstum sind Befund und alle Einheiten aus dem letzten
Antibiogramm dem behandelnden Arzt Waschlberstand

auch nach erfolgter Anwendung des
Erythrozytenkonzentrates mitzuteilen

3.2.1.3 Gewaschenes Erythrozytenkonzentrat

Zur Herstellung von gewaschenen Erythrozytenkonzentraten werden die in Abschnitt 3.2.1.1 aufgefiihrten Erythrozyten-
konzentrate verwendet.

Zur Entfernung der Plasmaproteine werden Erythrozytenkonzentrate mit isotonischer Lésung im geschlossenen
System mehrmals gewaschen und anschlieBend in isotonischer Kochsalz- oder Additividsung resuspendiert.

Lagerung 4°C+ 2°C

Haltbarkeitsdauer entsprechend Validierung

Tabelle 3.2.1.3: Qualitdtskontrollen fir gewaschenes Erythrozytenkonzentrat

Prifparameter Prifkriterium Priifzeitpunkt/-haufigkeit
Volumen gemaB Spezifikation vor Abgabe/
alle Einheiten
Visuelle Kontrolle Beutel intakt, vor Abgabe/
keine Hamolyse erkennbar alle Einheiten
Hamatokrit 0,50 bis 0,75 I/l bei Validierung des Verfahrens
Gesamt-Hb > 40 g/Einheit oder bei Validierung des Verfahrens
2 2,48 mmol/Einheit
Hamolyserate < 0,8 % der Erythrozytenmasse bei Validierung des Verfahrens
Proteingehalt < 0,5 g/Einheit bei Validierung des Verfahrens
Mikrobiologische Kontrolle |kein Wachstum, gemaB Festlegung des Herstellers

bei Wachstum sind Befund und
Antibiogramm dem behandelnden Arzt
auch nach erfolgter Anwendung mitzuteilen

3.2.1.4 Bestrahltes Erythrozytenkonzentrat

Die Bestrahlung erfolgt mit einer mittleren Dosis von 30 Gy und darf an keiner Stelle des Préparats die Dosis von 25 Gy
unterschreiten. Die Spezifikation entspricht der des unbestrahlten Ausgangspréparates.

Lagerung 4°C+2°C

Haltbarkeitsdauer entsprechend Validierung

Tabelle 3.2.1.4: Qualitatskontrollen fir bestrahltes Erythrozytenkonzentrat

Prifparameter Prifkriterium Priifzeitpunkt/-haufigkeit

Hamolyserate < 0,8 % der Erythrozytenmasse am Ende der Haltbarkeitsdauer Bestimmung
des freien Hb; zur Berechnung der Hamo-
lyserate kénnen Hamatokrit und Gesamt-Hb
derselben Einheit aus der Bestimmung nach
Herstellung verwendet werden/

StichprobengréBe berechnet mittels eines
statistischen Verfahrens zur Prozessiliber-
wachung, ansonsten 1 % der hergestellten
Einheiten, mindestens aber vier Einheiten
pro Monat
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3.2.2 Thrombozytenkonzentrate
3.2.2.1 Leukozytendepletiertes Pool-Thrombozytenkonzentrat

Fir eine therapeutische Einheit werden im geschlossenen System in der Regel vier blutgruppengleiche Buffy Coats aus
Vollblutspenden mit Plasma oder einer Thrombozytenlagerldsung zusammengefiihrt. Bei der Verwendung RhD-posi-
tiver Buffy Coats ist das Préparat als RhD-positiv zu deklarieren. Durch Zentrifugation, Separation und Filtration wird
ein leukozytendepletiertes Pool-Thrombozytenkonzentrat hergestellt.

Lagerung 22 °C + 2 °C unter standiger Agitation

Haltbarkeitsdauer maximal vier Tage (4 x 24 h) gerechnet ab 24.00 Uhr des Entnahmetages

Von dieser Regelung zur Haltbarkeitsdauer ausgenommen sind pathogenreduzierte Pool-Thrombozytenkonzentrate
sowie Pool-Thrombozytenkonzentrate, die mit einem validierten Verfahren auf eine bakterielle Kontamination unter-
sucht und negativ befundet wurden.

Die zugelassene Haltbarkeitsdauer kann auf der Basis entsprechender Daten nach Antrag durch die zustandige
Bundesoberbehoérde auf 5 x 24 h, gerechnet ab 24.00 Uhr des Entnahmetages, verldngert werden.

3.2.2.2 Leukozytendepletiertes Apherese-Thrombozytenkonzentrat

Die Herstellung erfolgt mittels Hamapherese als Thrombozytapherese oder als Teil einer Multikomponentenspende. Die
Leukozytendepletion ist in das Herstellungsverfahren integriert.

Lagerung 22 °C * 2 °C unter standiger Agitation

Haltbarkeitsdauer maximal vier Tage (4 x 24 h) gerechnet ab 24.00 Uhr des Entnahmetages

Von dieser Regelung ausgenommen sind pathogenreduzierte Apherese-Thrombozytenkonzentrate sowie Apherese-
Thrombozytenkonzentrate, die mit einem validierten Verfahren auf eine bakterielle Kontamination untersucht und
negativ befundet wurden.

Die zugelassene Haltbarkeitsdauer kann auf der Basis entsprechender Daten nach Antrag durch die zustandige
Bundesoberbehdérde auf 5 x 24 h, gerechnet ab 24.00 Uhr des Entnahmetages, verlédngert werden.

Tabelle 3.2.2.2: Qualitatskontrollen fur leukozytendepletiertes Pool-Thrombozytenkonzentrat und Apherese-Thrombo-
zytenkonzentrat

Prifparameter Prifkriterium Priifzeitpunkt/-haufigkeit

Volumen gemaB Spezifikation nach Herstellung/

StichprobengréBe berechnet mittels eines
statistischen Verfahrens zur Prozessuber-
wachung, ansonsten 1 % der hergestellten
Einheiten

Visuelle Kontrolle Beutel intakt, Swirling nach Herstellung

und

vor Abgabe/

alle Einheiten

und

am Ende der Haltbarkeitsdauer/

StichprobengréBe berechnet mittels eines
statistischen Verfahrens zur Prozessuber-
wachung, ansonsten 1 % der hergestellten
Einheiten

Thrombozytengehalt 2 2 x 10""/Einheit nach Herstellung (maximal zwei Tage nach
Entnahme)

und
am Ende der Haltbarkeitsdauer/

StichprobengréBe berechnet mittels eines
statistischen Verfahrens zur Prozessuber-
wachung, ansonsten 1 % der hergestellten
Einheiten, mindestens aber vier Einheiten
pro Monat
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Prifparameter Prifkriterium Priifzeitpunkt/-haufigkeit
Leukozyten < 1 x 10%/Einheit nach Herstellung/
StichprobengréBe berechnet mittels eines
Erythrozyten < 3 x 10%Einheit statistischen Verfahrens zur Prozessuber-

wachung, ansonsten 1 % der hergestellten
Einheiten, mindestens aber vier Einheiten
pro Monat

pH-Wert bereinigt

6,4 bis 7,8

am Ende der Haltbarkeitsdauer/

fur 22 °C bei mindestens 90 % der Thrombozyten- StichprobengréBe berechnet mittels eines
konzentrate muss der pH-Wert zwischen | statistischen Verfahrens zur Prozessiiber-
6,5 und 7,6 liegen wachung, ansonsten 1 % der hergestellten
Einheiten, mindestens aber vier Einheiten pro
Monat
Mikrobiologische kein Wachstum, frilhestens 24 h vor Ablauf der Haltbarkeits-
Kontrolle dauer,

bei Wachstum sind Befund und Antibio-
gramm dem behandelnden Arzt auch nach
erfolgter Anwendung mitzuteilen

spatestens 72 h nach Ablauf der Haltbarkeit/

bei weniger als 400 Verfahren pro Monat sind
mindestens vier Praparate pro Monat zu
testen,

bei bis zu 1 500 Verfahren dieser Art pro
Monat sind 1 % von N* zu testen;

Betriebsstatten, die mehr als 1 500 Verfahren
dieser Art pro Monat durchfiihren, dirfen die
Haufigkeit der Probenentnahme mit 0,4 x YN
festlegen

* Die Anzahl N fur die Qualitdtskontrolle an Stichproben bezieht sich auf die monatlich in einer Betriebsstétte durchgefiihrten Verfahren.

3.2.2.3 Bestrahltes Thrombozytenkonzentrat
Fir dieses Verfahren wird ein leukozytendepletiertes Apherese- oder Pool-Thrombozytenkonzentrat verwendet.

Die Bestrahlung erfolgt mit einer mittleren Dosis von 30 Gy und darf an keiner Stelle des Préparats die Dosis von 25 Gy
unterschreiten. Die Spezifikation entspricht der des unbestrahlten Ausgangspréparates.

Am Ende der Haltbarkeit sind der Thrombozytengehalt und der pH-Wert gemaB Tabelle 3.2.2.2 zu prifen und zu
bewerten. Die mikrobiologische Kontrolle kann am unbestrahlten Ausgangspraparat erfolgen.

Lagerung 22 °C + 2 °C unter standiger Agitation

Haltbarkeitsdauer entsprechend dem Ausgangspraparat

3.2.2.4 Zur Pathogenreduktion mit Amotosalen/UVA-behandeltes Thrombozytenkonzentrat

Fir dieses Verfahren wird ein Apherese- oder Pool-Thrombozytenkonzentrat mit einem definierten Anteil einer be-
stimmten Additividsung verwendet.

Das Verfahren (Anzahl Vollblutspenden fir einen Pool bzw. Anzahl therapeutischer Einheiten pro Apherese) ist so zu
validieren, dass der geforderte Mindestgehalt an Thrombozyten pro therapeutische Einheit sicher erreicht wird.

Im geschlossenen System wird das Ausgangs-Thrombozytenkonzentrat sowie eine bestimmte Konzentration Amoto-
salen-HCI-Ldsung in den Bestrahlungsbeutel Uberfihrt und unmittelbar mit UVA-Licht einer festgelegten Dosis be-
strahlt. Durch ein Adsorptionsverfahren mit mehrstiindiger Inkubation wird der Restgehalt an Amotosalen und seiner
Photoabbauprodukte reduziert und das Thrombozytenkonzentrat anschlieBend in einen Lagerbeutel Gberfihrt.

Amotosalen/UVA inaktiviert kontaminierende Spenderleukozyten; damit entfallt eine zuséatzliche Bestrahlung zur Ver-
meidung einer Transplantat-gegen-Wirt-Reaktion (Graft-versus-Host-Disease, GvHD) gemaB Zulassung/Gebrauchs-
und Fachinformation.

Lagerung 22 °C * 2 °C unter standiger Agitation

Haltbarkeitsdauer maximal funf Tage (5 x 24 h) gerechnet ab 24.00 Uhr des Entnahmetages
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Tabelle 3.2.2.4: Von Tab. 3.2.2.2 abweichende und zusétzliche Qualitatskontrollen flir Amotosalen/UVA-behandeltes
Thrombozytenkonzentrat

Prifparameter Prifkriterium Priifzeitpunkt/-haufigkeit

Thrombozytengehalt 2 2,5 x 10""/Einheit nach Herstellung
und
am Ende der Haltbarkeitsdauer/

StichprobengréBe berechnet mittels eines
statistischen Verfahrens zur ProzessUlber-
wachung, ansonsten 1 % der hergestellten
Einheiten, mindestens aber vier Einheiten
pro Monat

Amotosalen-Restgehalt < 2 pmol/l nach Herstellung/

StichprobengréBe berechnet mittels eines
statistischen Verfahrens zur Prozessuber-
wachung, ansonsten 1 % der hergestellten
Einheiten, mindestens aber vier Einheiten
pro Monat

3.2.3 Granulozytenkonzentrate

Die Gewinnung von Granulozyten in therapeutisch wirksamen Dosen ist durch Apherese unter Zusatz eines Sedi-
mentationsbeschleunigers und vorausgegangener medikamentdser Konditionierung des Spenders mdglich. Die
Granulozyten werden im Spenderplasma resuspendiert. Granulozytenkonzentrate sind zur unverziglichen Transfusion
bestimmt.

Granulozytenkonzentrate missen im Rahmen der Herstellung vor der Anwendung bestrahlt werden. Die Bestrahlung
erfolgt mit einer mittleren Dosis von 30 Gy und darf an keiner Stelle des Préparates die Dosis von 25 Gy unterschreiten.

Lagerung 22°C+2°C

Haltbarkeitsdauer maximal 24 h

Tabelle 3.2.3: Qualitatskontrollen fur Granulozytenkonzentrate

Prifparameter Prifkriterium Priifzeitpunkt/-haufigkeit

Volumen <500 ml nach Herstellung/
alle Einheiten

Granulozyten Ziel: nach Herstellung/
> 2 x 10'° Granulozyten/Einheit alle Einheiten
Mindestgehalt:

1 x 10'° Granulozyten/Einheit

3.2.4 Therapeutisches Plasma
Therapeutisches Plasma wird aus Vollblut oder mittels Hdmapherese gewonnen.

Nach der Blutentnahme soll Plasma so schnell wie mdglich, jedoch nicht spéter als 24 Stunden, eingefroren werden.
Die Einfriertechnik soll das vollstédndige Gefrieren des Plasmas innerhalb einer Stunde auf eine Temperatur unterhalb
-30 °C gewahrleisten.

3.2.4.1 Therapeutisches Einzelspenderplasma
3.2.4.1.1 Quarantane-gelagertes therapeutisches Plasma (ohne Behandlung zur Pathogenreduktion)

Nach vier Monaten Quaranténelagerung kann das Plasma nur dann therapeutisch eingesetzt werden, wenn eine nach-
folgende Spende oder Blutprobe erneut auf die laut Zulassung notwendigen infektiologischen Laboruntersuchungen
vor Freigabe von Spenden negativ getestet wurde.

Lagerung entsprechend Validierung und gemaB Zulassung,

tiefgefrorenes Plasma:
unter =30 °C (Toleranz +3 °C) oder gemaB Zulassung,

lyophilisiertes Plasma:
2 °C bis 25 °C
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Haltbarkeitsdauer

entsprechend Validierung und gemaB Zulassung,

tiefgefrorenes Plasma:
in der Regel drei Jahre,
lyophilisiertes Plasma:
in der Regel 15 Monate

Tabelle 3.2.4.1.1: Qualitatskontrollen fiir Quaranténe-gelagertes therapeutisches Plasma (ohne Behandlung zur

Pathogenreduktion)
Prifparameter Prifkriterium Prifzeitpunkt/-haufigkeit
Volumen gemaB Spezifikation nach Herstellung/

alle Einheiten

Visuelle Kontrolle

Behdltnis intakt, keine Verfarbung, starke
Tribung oder sichtbare Ausfallungen

nach Herstellung/
alle Einheiten

Faktor VIII-Gehalt

= 0,7 U/ml (Pooltestung)
oder

2 70 % des Ausgangswertes vor dem
Tieffrieren (Einzelproben)

jeweils im ersten Monat nach Herstellung
und

am Ende der ermittelten Haltbarkeitsdauer/
StichprobengroBe berechnet mittels eines
statistischen Verfahrens zur Prozessliber-
wachung, ansonsten 0,5 % der hergestellten
Einheiten, mindestens aber zwei Einheiten
pro Monat

Leukozyten

< 0,1 x 10%

Leukozyten fir
leukozytendepletierte
Plasmen

< 1 x 10%/Einheit

Thrombozyten

<50 x 109/

Erythrozyten

<6 x 10%

nach Herstellung/

StichprobengréBe berechnet mittels eines
statistischen Verfahrens zur Prozessuber-
wachung, ansonsten 1 % der hergestellten
Einheiten, mindestens aber vier Einheiten
pro Monat

Mikrobiologische Kontrolle

kein Wachstum,

bei Wachstum sind Befund und
Antibiogramm dem behandelnden Arzt
auch nach erfolgter Anwendung mitzuteilen

nach Aphereseverfahren und anschlieBender
Lagerung des Praparatebeutels fir mindes-
tens 96 h bei Raumtemperatur;

entfallt fir therapeutisches Plasma aus
Vollblutentnahmen/

bei weniger als 400 Verfahren pro Monat
sind mindestens vier Praparate pro Monat
zu testen,

bei bis zu 1 500 Verfahren dieser Art pro
Monat sind 1 % von N* zu testen;

Betriebsstéatten, die mehr als 1 500 Verfahren
dieser Art pro Monat durchfiihren, dirfen die
Haufigkeit der Probenentnahme mit 0,4 x YN
festlegen

* Die Anzahl N fir die Qualitadtskontrolle an Stichproben bezieht sich auf die monatlich in einer Betriebsstétte durchgefiihrten Verfahren.

Die Testung des Gerinnungsfaktors VIII kann entweder an blutgruppengemischten Pools aus vier bis sechs Plasmen
oder an Einzelproben erfolgen.

3.2.4.1.2 Zur Pathogenreduktion mit Methylenblau/Licht behandeltes therapeutisches Plasma

Ein Einzelspenderplasma wird mit einem Membranfilter nahezu zellfrei filtriert.

Im geschlossenen System werden Ausgangspraparat sowie eine definierte Menge Methylenblau in einen Belichtungs-
beutel Uberfiihrt und mit monochromatischem Licht bei festgelegter Dosis bestrahlt. Durch die anschlieBende Adsorp-
tionsfiltration werden die vorhandenen Phenothiazine Methylenblau und seine Photoabbauprodukte Azur A, B und C
abgereichert und das gefilterte Plasma unter standardisierten Bedingungen eingefroren.

Fir derart behandelte Plasmen entféllt eine Quaranténelagerung.
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Tabelle 3.2.4.1.2: Die Tabelle 3.2.4.1.1 erganzende, zuséatzliche Qualitatskontrollen fir Methylenblau/Licht behandeltes
therapeutisches Plasma

Prifparameter Prifkriterium Priifzeitpunkt/-haufigkeit
Reptilasezeit gemaB Zulassung jeweils im ersten Monat nach Herstellung
und
am Ende der ermittelten Haltbarkeit gemaBi
Zulassung
Restgehalt an < 0,2 ymol/l vor dem Tieffrieren gemaB Zulassung/
Phenothiazinen StichprobengréBe berechnet mittels eines
(Methylenblau und statistischen Verfahrens zur Prozessiiber-
Azur A, B, C) wachung, ansonsten 1 % der hergestellten
Einheiten, mindestens aber vier Einheiten
pro Monat

3.2.4.1.3 Zur Pathogenreduktion mit Amotosalen/UVA-behandeltes therapeutisches Plasma

Im geschlossenen System wird Spenderplasma sowie eine definierte Menge einer Amotosalen-HCI-Ldsung in einen
Bestrahlungsbeutel tberfuhrt und unmittelbar mit UVA-Licht einer festgelegten Dosis bestrahlt.

Durch die anschlieBende Adsorptionsfiltration wird der Restgehalt an Amotosalen und seiner Photoabbauprodukte
reduziert. Das gefilterte Plasma wird auf Lagerbeutel portioniert und unter standardisierten Bedingungen eingefroren.

Fir derart behandelte Plasmen entféllt eine Quaranténelagerung.

Tabelle 3.2.4.1.3: Die Tabelle 3.2.4.1.1 ergdnzende, zusétzliche Qualitdtskontrollen fir Amotosalen/UVA-behandeltes
therapeutisches Plasma

Prifparameter Prifkriterium Prufzeitpunkt/ -haufigkeit

Amotosalen-Restgehalt < 2 pymol/l vor dem Tieffrieren/

StichprobengréBe berechnet mittels eines
statistischen Verfahrens zur Prozessuber-
wachung, ansonsten 1 % der hergestellten
Einheiten, mindestens aber vier Einheiten
pro Monat

3.2.4.2 Zur Virusinaktivierung mit Solvens/Detergent behandeltes therapeutisches Plasma

Zur Herstellung von mit Solvens/Detergent behandeltem therapeutischem Plasma (SD-Plasma) wird blutgruppen-
kompatibel gepooltes Plasma verwendet.

Die Qualitdt dieses Produkts ist durch die Vorgaben des Européischen Arzneibuches (Pharmacopoea Europaea,
Ph. Eur) definiert.

3.2.5 Autologes Blut
3.2.5.1 Préaoperativ gewonnene Eigenblutspende

Bei Eigenblut sind bezliglich des Hdmoglobingehalts durch die kurzen Spendeintervalle andere Grenzwerte mdéglich als
bei homologen Produkten (Fertigarzneimitteln). Alle Eigenblutpréaparationen sind einer visuellen Kontrolle (z. B. Unver-
sehrtheit, Himolyse, Anzeichen fir mikrobielle Kontamination) zu unterziehen. Weitere zu untersuchende Parameter fir
Erythrozytenkonzentrate bzw. Vollblut sind die Hamolyserate (< 0,8 %) sowie die mikrobiologische Kontrolle. Nicht
benétigte Eigenblutprodukte am Ende ihrer Laufzeit eignen sich hierfir besonders, da somit auch eine Aussage Utber
die Qualitat der Lagerungsbedingungen mdglich ist.

Tabelle 3.2.5.1: Qualitatskontrollen fir autologes Vollblut und autologe Erythrozytenkonzentrate

Prifparameter Prifkriterium Priifzeitpunkt/-haufigkeit

Volumen gemaB Spezifikation nach Herstellung/

StichprobengréBe berechnet mittels eines
statistischen Verfahrens zur Prozessuber-
wachung, ansonsten 1 % der hergestellten
Einheiten

Visuelle Kontrolle Beutel intakt, nach Herstellung/
keine Hamolyse erkennbar alle Einheiten
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Prifparameter Prifkriterium Priifzeitpunkt/-haufigkeit
Hamolyserate < 0,8 % der Erythrozytenmasse innerhalb von sieben Tagen nach Ablauf der
Haltbarkeitsdauer/

Bestimmung des freien Hb an 10 % der
nicht bendétigten Einheiten bzw. mindestens
vier Einheiten pro Jahr

Mikrobiologische Kontrolle |kein Wachstum, innerhalb von sieben Tagen nach Ende der
bei Wachstum sind Befund und Haltbarkeit/
Antibiogramm dem behandelnden Arzt an 10 % der nicht verwendeten Einheiten

auch nach erfolgter Anwendung mitzuteilen |bzw. mindestens vier Einheiten pro Jahr

3.2.5.2 Akute normovoldmische Hamodilution

Lagerung Es entsteht kein lagerungsfahiges Produkt

Haltbarkeitsdauer Retransfusion bis hdchstens sechs Stunden nach Beginn der Sammlung mdglich

Tabelle 3.2.5.2: Qualitatskontrollen fir Vollblut aus akuter normovolamischer Hamodilution

Prifparameter Prifkriterium Prifzeitpunkt/-haufigkeit
Visuelle Kontrolle Beutel intakt, nach Herstellung/
keine Hamolyse erkennbar, alle Einheiten
keine Koagel erkennbar

3.2.5.3 Maschinelle Autotransfusion

Das intraoperativ abgesaugte Wundblut wird maschinell aufbereitet und als gewaschene Erythrozytensuspension
retransfundiert.

Lagerung Es entsteht kein lagerungsfahiges Produkt

Haltbarkeitsdauer Retransfusion bis hdchstens sechs Stunden nach Beginn der Sammlung mdglich

Bei mindestens 5 % aller Einsatze, mindestens jedoch einmal pro Monat und Gerat sind Hamatokrit (Sollwert > 50 %)
am aufbereiteten Praparat und die Eliminationsrate von GesamteiweiB oder Albumin (Sollwert > 90 % des Ausgangs-
wertes) als Qualitatskontrolle zu bestimmen.

3.3 Lagerung in den Spendeeinrichtungen und Transport zu den Einrichtungen der Krankenversorgung
3.3.1 Lagerung in den Spendeeinrichtungen

Bei der Lagerung von Blutprodukten in den Betrieben und Einrichtungen, die Blut und Blutbestandteile gewinnen und
Blutprodukte herstellen (Spendeeinrichtungen) sind insbesondere die §§ 5 und 7 AMWHYV zu beachten.

Die Lagerung muss in entsprechend geeigneten Kihl- bzw. Lagereinrichtungen erfolgen, die mit geeigneten Mess-,
Registrierungs- und Alarmeinrichtungen fir die Temperatur- und Funktionsiiberwachung ausgeristet sind. Die Lage-
rungstemperaturen sind zu dokumentieren. Eigenblutentnahmen missen getrennt von homologen Blutprodukten
gelagert und in getrennten Behaltnissen transportiert werden.

Tabelle 3.3.1: Bedingungen fiir die Lagerung von Blutprodukten in den Spendeeinrichtungen

Blutprodukt Lagerungstemperatur*

Erythrozytenkonzentrat 4°C+2°C

Thrombozytenkonzentrat |22 °C + 2 °C unter sténdiger Agitation
(auch nach Behandlung
zur Pathogenreduktion)

Granulozytenkonzentrat 22°C+2°C

Therapeutisches Plasma entsprechend Validierung;

tiefgefroren tiefgefrorenes Plasma unter -30 °C (Toleranz + 3 °C) oder gemé&B Zulassung
(auch nach Behandlung

zur Pathogenreduktion)

Therapeutisches Plasma 2 °C bis 25 °C
lyophilisiert

* Die Uberwachung der Lagerungstemperatur ist als Prozess zu validieren und im Routinebetrieb angemessen nachzuweisen.

3.3.2 Transport zu den Einrichtungen der Krankenversorgung

Beim Transport von Blutprodukten von der Spendeeinrichtung zu der Einrichtung der Krankenversorgung unter der
Verantwortung der Spendeeinrichtung muss sichergestellt sein, dass die fir die jeweiligen Blutprodukte in Tabelle 3.3.2
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vorgegebenen Temperaturen eingehalten werden. Gleiches gilt fir den Transport von Blutprodukten von der Spende-
einrichtung zu der Einrichtung der Krankenversorgung oder zwischen den Einrichtungen der Krankenversorgung unter
der Verantwortung der Einrichtung der Krankenversorgung.

Eigenblutentnahmen missen getrennt von homologen Blutprodukten gelagert und in getrennten Behéltnissen trans-
portiert werden.

Tabelle 3.3.2: Bedingungen flir den Transport von Blutprodukten zu den Einrichtungen der Krankenversorgung und
zwischen den Einrichtungen der Krankenversorgung

Blutprodukt Transporttemperatur*

Erythrozytenkonzentrat 2 °C bis 10 °C

Thrombozytenkonzentrat |20 °C bis 26 °C
(auch nach Behandlung
zur Pathogenreduktion)

Granulozytenkonzentrat 20 °C bis 26 °C

Therapeutisches Plasma mindestens < -18 °C
tiefgefroren

(auch nach Behandlung
zur Pathogenreduktion)

Therapeutisches Plasma 2 °C bis 25 °C
lyophilisiert

* Die Uberwachung der Transporttemperatur ist als Prozess zu validieren und im Routinebetrieb angemessen nachzuweisen.

Bezliglich der flr die Lagerung und den Transport in den Einrichtungen der Krankenversorgung geltenden Bedingungen
siehe Abschnitt 4.7.

4 Anwendung von Blutprodukten
4.1 Einfuhrung

Blutzubereitungen sind nach der Arzneimittelverschreibungsverordnung verschreibungspflichtige Arzneimittel und dur-
fen nur auf arztliche Anordnung abgegeben werden. Die Indikation ist streng und individuell differenziert nach dem
Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik zu stellen. GeméaB § 13 Absatz 2 TFG miissen Arzte, die eigen-
verantwortlich Blutprodukte anwenden, ausreichende Erfahrung in dieser Tétigkeit besitzen (siehe Abschnitt 6.4.1.3.1).
Auf die Querschnitts-Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten der Bundesarztekammer in der
jeweils glltigen Fassung wird hingewiesen.

Bei der Anwendung von Blutprodukten missen gemaB § 13 Absatz 1 Satz 2 TFG die Anforderungen an die Identitats-
sicherung, die vorbereitenden Untersuchungen, einschlieBlich der vorgesehenen Testung auf Infektionsparameter und
die Rlckstellproben, die Technik der Anwendung sowie die Aufklarung und Einwilligung beachtet werden.

Die einschléagigen Arbeitsschutzbestimmungen sind einzuhalten.

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

4.2 Patienten-individualisierte Hamotherapie (Patient Blood Management)

Vor der Substitutionsbehandlung mit Blutprodukten ist Patienten-individuell anhand jeweils aktueller Befunde zu
prifen, ob andere MaBnahmen geeignet sind, chronische oder akute Mangelzustédnde zu beheben.

Hierzu z&hlen die Optimierung des Erythrozytenvolumens, die Minimierung von Blutungen und Blutverlusten sowie die
Erhéhung und Ausschépfung der Andmietoleranz (Patient Blood Management; Patienten-individualisierte Hdmothera-
pie).

4.3 Aufklarung und Einwilligung des Empféngers von Blutprodukten

GemaB § 13 Absatz 1 Satz 2 TFG missen die Anforderungen an die Aufkldrung und die Einwilligung fir den Empfanger
von Blutprodukten beachtet werden. Das Gesetz verweist damit auf die Einwilligung in eine medizinische MaBnahme,
welcher auch die Aufklarung vorherzugehen hat (vgl. §§ 630d und 630e BGB).

Dem Patienten sind Abschriften von Unterlagen, die er im Zusammenhang mit der Aufklarung oder Einwilligung unter-
zeichnet hat, auszuhandigen (§ 630e Absatz 2 Satz 2 BGB).

4.3.1  Aufklarung

Bei planbaren Eingriffen, bei denen bei regelhaftem Operationsverlauf eine Transfusion ernsthaft in Betracht kommt
(Transfusionswahrscheinlichkeit von mindestens 10 %, z. B. definiert durch hauseigene Daten), ist der Patient Uber die
mogliche Gabe allogener Bluttransfusionen aufzuklédren und rechtzeitig auf die Méglichkeit der Anwendung autologer
Hamotherapieverfahren hinzuweisen sowie lber den Nutzen und das Risiko der Entnahme und Anwendung von Eigen-
blut individuell aufzuklaren (siehe Abschnitt 2.6).
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Adressat der Aufklarung

Vor der Anwendung von Blutprodukten muss der Empfanger aufgeklart werden. Bei einwilligungsunfahigen Patienten
ist der gesetzliche Vertreter (z. B. Eltern, Betreuer) aufzuklaren. Allerdings sind einwilligungsunfahigen Patienten - je
nach ihrem Entwicklungsstand und ihren Verstandigungsmdglichkeiten — im Regelfall die wesentlichen Umsténde der
vorgesehenen MaBnahme zu erldutern (§ 630e Absatz 5 BGB).

Aufkldrende Person/Umfang der Aufklarung

Die Aufklarung hat mindlich durch einen Arzt zu erfolgen. Der Patient ist Gber s&dmtliche fur die Einwilligung wesent-
lichen Umstande aufzuklaren. Dazu gehdren insbesondere Art, Umfang, Durchfiihrung, zu erwartende Folgen und
Risiken der MaBnahme sowie ihre Notwendigkeit, Dringlichkeit, Eignung und Erfolgsaussichten. Die Aufkldrung muss
fur den Patienten versténdlich sein. Der aufklarende Arzt ist verpflichtet, die Aufklarung in der Patientenakte zu doku-
mentieren.

Zeitpunkt der Aufklarung

Die Aufklarung muss so rechtzeitig erfolgen, dass der Patient seine Entscheidung Uber die Einwilligung wohluberlegt
treffen kann.

Entbehrlichkeit/Verzicht

Der Aufkldrung des Patienten bedarf es nicht, soweit diese ausnahmsweise aufgrund besonderer Umsténde entbehrlich
ist, insbesondere wenn die MaBnahme unaufschiebbar ist oder der Patient auf die Aufkldrung ausdricklich verzichtet
hat (vgl. § 630e Absatz 3 BGB).

4.3.2 Einwilligung

Vor der Anwendung von Blutprodukten ist der Arzt verpflichtet, im Anschluss an die Aufkldrung die Einwilligung des
Patienten einzuholen und die Einwilligung in der Patientenakte zu dokumentieren. Die Einwilligung kann ausdricklich
oder konkludent, miindlich oder schriftlich, z. B. auf einem Aufkldrungsformular erklart werden. Eine bestimmte Form ist
nicht vorgeschrieben.

Nicht einwilligungsfahige Patienten

Ist der Patient nicht einwilligungsfahig, ist die Einwilligung eines hierzu Berechtigten (z. B. Eltern, Betreuer) einzuholen,
soweit nicht eine Patientenverfigung nach § 1901a Absatz 1 Satz 1 BGB die MaBnahme gestattet oder untersagt
(vgl. § 630d Absatz 1 Satz 1 und 2 BGB).

MutmaBliche Einwilligung bei Unaufschiebbarkeit

Kann eine Einwilligung flir eine unaufschiebbare MaBnahme nicht eingeholt werden, darf sie ohne Einwilligung durch-
gefiihrt werden, wenn sie dem mutmaBlichen Willen des Patienten entspricht (vgl. § 630d Absatz 1 Satz 4 BGB). An die
Feststellung einer mutmaBlichen Einwilligung sind allerdings héhere Anforderungen zu stellen, wenn der Patient sich
die Gabe des Blutproduktes in friiherer Zeit mindlich oder schriftlich verbeten hatte. Sofern der Arzt hiervon Kenntnis
hat, muss er sorgfaltig abwédgen, ob aufgrund der konkreten Situation dieser Wille noch als unbedingt fortbestehend
anzusehen ist. Ist dies nicht der Fall, spricht der mutmaBliche Wille fir die Gabe des Blutproduktes.

Ablehnung der Einwilligung

Wenn der Patient in die Anwendung von Blutprodukten nicht wirksam einwilligt oder die Einwilligung ausdrtcklich
ablehnt, darf diese nicht stattfinden. Allerdings muss dieser Patient besonders nachdricklich tber die Folgen seiner
Ablehnung aufgeklart werden. Es gelten die Regeln des sogenannten ,Informed Refusal“ (Informierte Ablehnung oder
Verweigerung). Sofern es sich um Kinder handelt, deren Eltern die Anwendung von Blutprodukten verweigern, ist das
Familiengericht einzuschalten. Ist Gefahr im Verzug, sodass das Familiengericht nicht mehr rechtzeitig entscheiden
kann, darf der Arzt auch ohne gerichtliche Genehmigung die notwendige Anwendung von Blutprodukten vornehmen.

4.3.3 Nachtragliche Sicherungsaufklarung

Ist eine Aufkldrung des Patienten vor der Anwendung von Blutprodukten nicht erfolgt, z. B. in einer Notfallsituation,
dann ist der Patient nachtraglich Uber die stattgefundene Anwendung von Blutprodukten und insbesondere die Infek-
tionsrisiken, gegebenenfalls Immunisierungsrisiken, aufzuklaren (nachtrdgliche Sicherungsaufklarung). Dieses ist zu
dokumentieren.

Die Verantwortung fir die nachtragliche Sicherungsaufklarung ist im Qualitatssicherungs-System (QS-System) der
Einrichtung festzulegen.

4.4 Blutgruppenserologische Untersuchungen bei Patienten
4.41 Verantwortung und Zustandigkeit

Arzte, die im Zusammenhang mit der Anwendung von Blutprodukten Laboruntersuchungen durchfiihren oder anfor-
dern, missen gemaB § 13 Absatz 1 Satz 3 TFG fir diese Tatigkeit besonders sachkundig sein. Die Festlegung des
Untersuchungsgangs, die Durchflhrung der blutgruppenserologischen Untersuchungen sowie die Auswertung der
Untersuchungsergebnisse fallen in den Verantwortungsbereich des zusténdigen Arztes, der eine Qualifikation geman
Abschnitt 6.4.1.3.6 besitzen muss. Die Untersuchungen kdnnen insgesamt oder teilweise an externe, entsprechend
qualifizierte Labors delegiert werden. Die Zustandigkeiten sind schriftlich festzulegen.
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4.4.2 Untersuchungsumfang

Blutgruppenserologische Untersuchungen umfassen:

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

— den Antikdrpersuchtest,

— gegebenenfalls die Bestimmung weiterer Merkmale und deren Antikorper,
— die serologische Vertraglichkeitsprobe (Kreuzprobe) und

— gegebenenfalls weitere immunhamatologische Untersuchungen.

Im Regelfall miissen vor allen invasiven und operativen Eingriffen, bei denen intra- und perioperativ eine Transfusion
ernsthaft in Betracht kommt (z. B. definiert durch hauseigene Daten), ein giiltiger Befund der Blutgruppenbestimmung
und ein Ergebnis des Antikdrpersuchtests des zustandigen Labors vorliegen. Bei positivem Antikdrpersuchtest ist die
Spezifitdt der/des Antikdrper/s vor der Transfusion zu klaren. Firr Patienten mit transfusionsrelevanten irreguldren An-
tikbrpern gegen Erythrozyten ist die Spezifitdt der Antikdrper zu berilicksichtigen. Fir den bei operativen/invasiven
Eingriffen zu erwartenden Transfusionsbedarf ist rechtzeitig eine entsprechende Anzahl — auch unter Berlicksichtigung
evtl. Komplikationen und einrichtungsinterner Besonderheiten — kompatibler Blutprodukte bereitzustellen.

Untersuchungsumfang bei Notféllen siehe Abschnitt 4.5.
4.4.3 Identitatssicherung

Verwechslungen kommen héaufiger vor als Fehlbestimmungen. Es ist daher unerlasslich, Verwechslungen auszuschlie-
Ben.

Jedes ProbengefaB ist vor Entnahme eindeutig zu kennzeichnen (Name, Vorname, Geburtsdatum). Zusétzlich kénnen
diese Daten auch in codierter Form angebracht werden. Der Untersuchungsauftrag muss vollsténdig einschlieBlich
Entnahmedatum ausgefiillt und die abnehmende Person identifizierbar sein (siehe Abschnitt 4.9.1). Der anfordernde
Arzt muss auf dem Untersuchungsauftrag eindeutig ausgewiesen sein. Er ist fir die Identitat der Blutprobe verantwort-
lich.

4.4.4 Untersuchungsmaterial

Fir blutgruppenserologische Untersuchungen ist eine nur fir diesen Zweck bestimmte (Ausnahme pé&diatrische Pa-
tienten, siehe Abschnitt 4.12) und geeignete Blutprobe erforderlich. Fur die serologische Diagnostik kann Serum (Nativ-
blut) oder Plasma (z. B. EDTA-BIut) verwendet werden.

Nabelschnurblut muss als solches gekennzeichnet werden.

Nach Abschluss der Untersuchungen ist das ProbengefaB (Originalréhrchen) mindestens zehn Tage gekihlt (2 °C bis
8 °C) aufzubewahren.

Bestimmte, dem Empfénger verabreichte Medikamente, insbesondere hochdosiertes i. v. Ig G, therapeutische Antikor-
per und hochdosierte Beta-Laktam Antibiotika, kdbnnen die blutgruppenserologischen Untersuchungen beeinflussen
und missen mitgeteilt werden.

Vor Beginn der Therapie mit monoklonalen Antikérpern oder anderen biologischen Therapeutika, die die Bestimmung
von Blutgruppeneigenschaften, die Antikdrpersuche und -differenzierung, oder die serologische Vertréglichkeitsprobe
beeinflussen kénnen, soll eine Bestimmung der ABO- und Rh-Merkmale und gegebenenfalls weiterer Blutgruppenmerk-
male erfolgen, sowie eine Antikdrpersuche und gegebenenfalls -differenzierung durchgeflihrt werden. Der betreffenden
Person ist ein Notfallpass mit dem Befund auszustellen (vgl. Abschnitt 4.4.10), der die Information enthalt, wie bei einer
Bluttransfusion, auch im Notfall, zu verfahren ist.

Ebenso sind auf dem Anforderungsschein vorangegangene allogene Stammzelltransplantationen und Bluttransfusio-
nen sowie Schwangerschaften zu vermerken.

4.4.5 Untersuchungsverfahren
4.4.5.1 Wahl der Untersuchungsmethoden

Die Wahl der Untersuchungsmethoden ist unter Berticksichtigung des aktuellen Wissensstandes zu treffen. Bei manu-
eller Bestimmung von blutgruppenserologischen Befunden sind diese im Regelfall durch eine Zweitablesung einer
anderen qualifizierten Person zu kontrollieren. Bei maschineller Bestimmung sind vergleichbare Befundabsicherungen
durchzufuhren. Bei allen unklaren Befunden ist der Verantwortliche fir die Blutgruppenserologie heranzuziehen. Die
Eignung der durchgefiihrten Verfahren muss durch entsprechende QualitatssicherungsmaBnahmen regelméaBig doku-
mentiert werden (siehe Abschnitt 4.4.5.3).

4.4.5.2 Testreagenzien (In-vitro-Diagnostika)

Fir die Bestimmung der ABO- und Rh-Blutgruppenmerkmale und fur alle anderen immunh&matologischen Untersu-
chungen sind die Vorschriften des MPG einzuhalten. Fiir den Fall, dass mit zwei verschiedenen Reagenzien getestet
werden soll (siehe Abschnitt 4.4.7), ist bei der Verwendung monoklonaler Testreagenzien darauf zu achten, dass Rea-
genzien unterschiedlicher Klone verwendet werden.

4.45.3 Qualitatssicherung

Jedes Labor, in dem blutgruppenserologische Untersuchungen durchgeflihrt werden, muss im Rahmen eines Quali-
tatssicherungssystems, nach MaBgabe der Richtlinie der Bundesérztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriums-
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medizinischer Untersuchungen, regelméaBig interne und externe Qualitétskontrollen durchfiihren. Die Untersuchungs-
ablaufe sind zu beschreiben und die Verantwortlichkeiten schriftlich festzulegen und regelméaBig zu Uberarbeiten. Es
sind Qualitatskontrollen durchzufihren, wenn die Reagenzienchargen gewechselt werden (siehe MPBetreibV und
Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitétssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen).

4.4.6 Bestimmung der ABO-Blutgruppenmerkmale

Die ABO-Blutgruppenmerkmale sollten mit monoklonalen Testreagenzien Anti-A und Anti-B bestimmt und durch den
Nachweis der Serumeigenschaften (Anti-A und/oder Anti-B) mit Testerythrozyten A(1), B und 0 abgesichert werden. Die
Bestimmung ist nur vollstédndig, wenn sowohl die Erythrozytenmerkmale als auch die Serumeigenschaften untersucht
worden sind. Bei Neugeborenen und S&uglingen bis zum Abschluss des 3. Lebensmonats kann die Serumgegenprobe
entfallen. In diesem Fall ist der serologische Befund als vorlaufig zu kennzeichnen.

Wenn die Serumeigenschaften den Erythrozytenmerkmalen nicht entsprechen (z. B. bei Sduglingen und Zustand nach
allogener Stammezelltransplantation), ist der serologische Befund als vorlaufig zu kennzeichnen.

Die Ursache der Diskrepanz ist zu kldren und die Blutgruppe bei entsprechender klinischer Notwendigkeit mit ergéan-
zenden Verfahren (z. B. molekularbiologisch) eindeutig zu bestimmen.

4.4.7 Bestimmung des Merkmals RhD
Das Merkmal RhD tritt in unterschiedlichen Auspragungsformen auf:
— als ein voll ausgepragtes Merkmal, welches typisch ist fur RhD-positiv,

— als ein abgeschwachtes und/oder in seiner Auspréagung verandertes Merkmal:
entweder als schwach ausgepréagtes Antigen D (weak D) oder als qualitativ deutlich verédndertes D-Antigen (partial D),
welches gleichzeitig auch schwach ausgepragt sein kann (z. B. D-Kategorie VI = DVI) oder als DEL Phanotyp, der
serologisch nur durch Antikdrperadsorption/-elution nachzuweisen ist. Trager mit einem qualitativ deutlich verander-
ten D-Antigen kénnen durch ein voll ausgepragtes Merkmal RhD immunisiert werden, besonders Trager der Kate-
gorie DVI.

Die Bestimmung des Merkmals RhD erfolgt bei Patienten und bei Blutspendern auf unterschiedliche Weise (siehe
Abschnitt 2.5.2).

Bei Patienten, Schwangeren und Neugeborenen erfolgt die Untersuchung des Merkmals RhD mit mindestens zwei
Testreagenzien. Fur diese Untersuchung wird die Anwendung zweier monoklonaler Antikérper der IgM-Klasse, die
die Kategorie DVI nicht erfassen, empfohlen.

Eine Kontrolle zur Prifung auf Autoagglutination muss bei jeder Bestimmung des Merkmals RhD mitgefiihrt werden und
eindeutig negativ sein.

Bei negativem Ergebnis aller Testansatze gelten potenzielle Empfanger von Blut, einschlieBlich Schwangeren und
Neugeborenen, als RhD-negativ.

Bei Ubereinstimmend positivem Ergebnis ist der Patient RhD-positiv.

Bei diskrepanten, fraglich positiven oder schwach positiven Ergebnissen der Testansdtze mit monoklonalem
IgM-Anti-D ist der Patient vorerst als ,Empfanger RhD-negativ“ zu deklarieren.

Eine Differenzierung mit molekulargenetischen Verfahren sollte durchgeflihrt werden, insbesondere bei Madchen, bei
gebarfdhigen Frauen und bei Patienten mit chronischem Transfusionsbedarf.

Ist diese Differenzierung erfolgt, gelten Transfusionsempfanger, Schwangere und Neugeborene mit dem RhD Genotyp
weak D Typ 1, 2 oder 3 als RhD-positiv:

— Transfusionsempfanger mit den Merkmalen weak D Typ 1, 2 und 3 kénnen mit RhD-positiven Blutprodukten trans-
fundiert werden.

— Schwangere mit den Merkmalen weak D Typ 1, 2 oder 3 bendtigen keine Rhesusprophylaxe.

Transfusionsempfanger und Schwangere mit diskrepanten, fraglich positiven oder schwach positiven serologischen
Testergebnissen und einem anderen Genotyp gelten als RhD-negativ.

4.4.8 Bestimmung weiterer Blutgruppenmerkmale

Die Bestimmung weiterer Rh-Merkmale und anderer Blutgruppenmerkmale soll mit jeweils zwei verschiedenen
polyklonalen Testreagenzien oder mit Testreagenzien erfolgen, die mindestens zwei unterschiedliche Klone enthalten.
Die positive Kontrolle sollte das Merkmal schwach ausgepragt aufweisen (z. B. heterozygote Erbanlage fir das Allel).
Eine aktuelle Kontrolle zur Prifung auf Autoagglutination der Probe muss vorliegen und gegebenenfalls mitgefihrt
werden. Molekulargenetische Verfahren kénnen zur Blutgruppenbestimmung ergénzend eingesetzt werden, insbe-
sondere bei immunhamatologischen Problemféllen.

4.4.9 Antikdrpersuchtest

Der Antikérpersuchtest ist Bestandteil der Blutgruppenbestimmung. Er wird anlésslich jeder Vertraglichkeitsprobe
wiederholt, sofern die Entnahme der Blutprobe, aus welcher der letzte Antikdrpersuchtest durchgefiihrt wurde, langer
als drei Tage zurtickliegt (Tag der Blutentnahme plus drei Kalendertage). Dieser Zeitraum kann bei der medizinisch
indizierten, insbesondere préoperativen Bereitstellung von Erythrozytenkonzentraten auf sieben Tage ausgedehnt
werden, wenn durch den transfundierenden Arzt nach Ricksprache mit dem zustédndigen immunhdmatologischen
Labor sichergestellt wird, dass zwischenzeitlich keine Transfusionen durchgefiihrt worden sind und innerhalb von
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drei Monaten vor dem Antikdrpersuchtest keine Transfusionen zelluldrer Bestandteile stattgefunden haben und bei
einer Empfangerin innerhalb von drei Monaten keine Schwangerschaft bekannt war. Die Verantwortung hierfir tragt
der transfundierende Arzt, der auch fiir die Ricksprache mit dem zusténdigen immunh&matologischen Labor und die
Dokumentation in der Krankenakte zustandig ist.

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

Es wird empfohlen, dass folgende Merkmale in hoher Antigendichte (homozygote Erbanlage fiir das Allel) auf den
Testzellen vorhanden sind:

D, c, Fy (a), Fy (b), Jk (a), Jk (b), S, s.

Die Sensitivitdt und Spezifitdt des Antikdrpersuchtestes ist gemaB den in der Richtlinie der Bundeséarztekammer zur
Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen festgelegten Zeitintervallen mit einem geeigneten
Serum mit bekannter Antikdrperspezifitdt von schwacher Reaktivitat zu kontrollieren.

4.4.9.1 Indirekter Antihumanglobulintest (AHG-Test)

Eine empfindliche Methode zum Nachweis von Antikdrpern gegen Erythrozytenantigene ist der indirekte AHG-Test
(Coombs-Test). Weitere Testverfahren, die nach dem jeweiligen Stand des Wissens eine vergleichbare Sensitivitat
und Spezifitdt aufweisen, kénnen angewandt werden. Zum Ausschluss bzw. Nachweis von Antikdrpern gegen
Erythrozytenantigene missen mindestens zwei Testerythrozytenpréparationen verwendet werden, die sich in ihrem
Antigenmuster ergdnzen. Negative AHG-Tests sind bei Durchfihrung im Ro&hrchentest mit antikdrperbeladenen
Testerythrozyten zu tberprifen.

4.4.9.2 Direkter AHG-Test

Der direkte AHG-Test dient dem Nachweis von Antikdrpern und Komplementfaktoren, die sich in vivo an die Proban-
den-Erythrozyten gebunden haben (z. B. Autoantikdrper, Antikdrper der Mutter bei Morbus haemolyticus neonatorum,
Alloantikérper gegen Erythrozyten bei Transfusionsreaktionen). Der direkte AHG-Test muss geeignet sein, sowohl C3d
als auch Immunglobuline zu detektieren. Bei positivem Ausfall sind weitere Untersuchungen zur Klarung vorzunehmen.

4.4.10 Antikdrperidentifizierung

Die Antikdrperidentifizierung dient der Klarung der Spezifitdt von Antikdrpern gegen Erythrozytenantigene. Werden im
Serum/Plasma irregulare Antikdrper oder Autoantikdrper festgestellt, so soll versucht werden, deren Spezifitdt und
klinische Bedeutung zu kléren. Bei Vorliegen von klinisch relevanten Antikdrpern ist der betreffenden Person ein Notfall-
pass mit dem Befund auszustellen (siehe Abschnitt 4.10.3.1). Die klinische Relevanz des nachgewiesenen Antikérpers
bezuglich Transfusion und gegebenenfalls Schwangerschaft ist im Befundbericht anzugeben. Bei gebarfédhigen Frauen
ist die klinische Relevanz des nachgewiesenen Antikorpers fir eine Schwangerschaft anzugeben und gegebenenfalls
ein Titer zu bestimmen.

4.411 Serologische Vertraglichkeitsprobe (Kreuzprobe)

Die serologische Vertraglichkeitsprobe ist die notwendige Sicherung der Vertraglichkeit vor jeder Transfusion von
Erythrozytenpréparaten. Sie dient der Erkennung blutgruppenserologischer Unvertraglichkeiten zwischen Spender
und Empfanger durch Uberpriifung der Vertraglichkeit zwischen Empfangerserum/-plasma und Spendererythrozyten
(frher Majortest). Der indirekte AHG-Test (siehe Abschnitt 4.4.9.1) ist Bestandteil der serologischen Vertraglichkeits-
probe.

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

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

Um transfusionsrelevante Antikdrper infolge einer Sensibilisierung nach Transfusionen und Schwangerschaften inner-
halb der letzten drei Monate (auch bei einer fraglichen Transfusions- und Schwangerschaftsanamnese) zu erfassen, ist
die serologische Vertraglichkeitsuntersuchung fur weitere Transfusionen nach spéatestens drei Tagen (Ausnahmen
analog Abschnitt 4.4.9) mit einer frisch entnommenen Empféngerprobe erneut durchzufiihren. Dies gilt auch fir vorher
bereits vertréaglich befundete Erythrozytenkonzentrate.

Das Ergebnis der Vertraglichkeitsprobe ist auf einem Begleitschein zu dokumentieren. Eine verwechslungsfreie Zu-
ordnung dieses Dokuments zum Préparat bis zur Transfusion ist sicherzustellen (siehe Abschnitt 4.9).

Auf die Besonderheiten bei pra- und perinataler Transfusion wird in Abschnitt 4.12 verwiesen.
4.5 Notfalle

In Notféllen kann von der Richtlinie abgewichen werden, soweit dies in der gegebenen Situation zur Abwendung von
Lebensgefahr oder eines ernsten Schadens fiir den Empfanger notwendig ist. In diesen Féllen ist besonders auf die
Gefahr von Verwechslungen und Fehlbestimmungen zu achten. Notfélle und die Abweichung von den Richtlinien (z. B.
bei Massivtransfusion) sind begriindet zu dokumentieren.

Die ABO-Blutgruppen- und Rh-Bestimmung, der Antikdrpersuchtest sowie die serologische Vertraglichkeitsprobe
mussen aus einer Blutprobe, die vor der Notfalltransfusion entnommen werden sollte, auch dann vollstandig durch-
geflhrt werden, wenn die Transfusion aus vitaler Indikation bereits vorher erfolgt ist.
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Schnelltests zur Vertraglichkeitsuntersuchung kénnen fur Notfélle herangezogen werden. Das Ergebnis muss grund-
sétzlich durch das Regelverfahren bestatigt werden.

Transfusionen aus vitaler Indikation ohne regelhaft abgeschlossene Voruntersuchung sind durch den transfundieren-
den Arzt als solche zu dokumentieren. Das Transfusionsrisiko ist erhéht. Die Risikoabwédgung trifft der transfundierende
Arzt. Das Ergebnis der serologischen Vertraglichkeitsprobe (Kreuzprobe) und des Antikdrpersuchtests ist dem trans-
fundierenden Arzt unverzlglich mitzuteilen.

4.6 Dokumentation der blutgruppenserologischen Befunde
4.6.1 Allgemeines

Hersteller und Chargenbezeichnung aller Testreagenzien sind zu dokumentieren. Eintragungen von Blutgruppen- und
Antikérperbefunden in Ausweise missen von dem flrr die technische Untersuchung Verantwortlichen Uberprift und
durch seine Unterschrift bestatigt werden. Alle blutgruppenserologischen Untersuchungen einschlieBlich Reaktions-
ausfall und Kontrollen sind vollstdndig zu protokollieren. Die Befundinterpretation hat in der Verantwortung des Leiters
des immunh&matologischen Labors nach Abschnitt 6.4.1.3.6 zu erfolgen. Die Eintragungen missen Untersuchungs-
stelle, Protokollnummer und Datum erkennen lassen. Blutgruppenbefunde einer anderen Untersuchungsstelle (z. B. in
Blutspenderpassen) sollen zur Bestétigung herangezogen werden, dirfen aber (auBer im Katastrophenfall) nicht allein
einer Erythrozytentransfusion zugrunde gelegt werden. Frihere, im eigenen Labor erhobene Blutgruppenbefunde,
kénnen als Grundlage einer Erythrozytentransfusion dienen, wenn die Identitdt gesichert ist und das Ergebnis der
ABO-Blutgruppen- und RhD-Bestimmung durch eine Untersuchung aus einer zweiten Blutentnahme bestéatigt wurde.
Bereits vorliegende Blutgruppendokumente (einschlieBlich Mutterpass) sollen herangezogen werden, um friher
nachgewiesene, klinisch relevante Antikérper zu berlicksichtigen, selbst wenn diese aktuell nicht festgestellt werden
kénnen.

Ergeben spatere Untersuchungen Abweichungen von frilheren Befunden, so hat der Untersucher nach Klarung fir die
Richtigstellung bzw. Ergédnzung zu sorgen. Dies gilt auch fiir Blutgruppenbefunde bei Neugeborenen und Sauglingen
(siehe die Abschnitte 4.4.6 und 4.12.1.3).

Die Eingabe von Blutgruppenbefunden in eine EDV-Anlage muss kontrolliert und diese Kontrolle dokumentiert werden.
Nach Befundfreigabe muss das EDV-Programm gewé&hrleisten, dass die gespeicherten Daten und Blutgruppeneigen-
schaften nur autorisiert und erkennbar korrigiert werden kénnen.

4.6.2 Schreibweise der Befunde

Die nachfolgende Schreibweise sollte einheitlich verwandt werden, um Missversténdnisse zu vermeiden:
Erythrozytenmerkmale:

ABO-System:

A

B

0

AB

Untergruppen des ABO-Systems:

Die Untergruppen werden durch Zusédtze gekennzeichnet, z. B. A(1), A(2), A(1)B, A(2)B.
Rhesus-System (Rh):

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

RhD-positiv und RhD-positiv (weak D positiv) sind Personen mit folgenden Merkmalen im Rh-System:
CcD.ee

CCD.ee

CcD.Ee

ccD.EE

ccD.ee

RhD-negativ sind Personen mit folgenden Merkmalen im Rh-System:

ccddee

Ccddee

ccddEe

CcddEe
usw.




Bundesanzeiger Bekanntmachung

Eerzusgeggti[en'von; et Veroéffentlicht am Montag, 6. November 2017
unaesministerium der Justiz

und fir Verbraucherschutz BAnz AT 06.11.2017 B5
www.bundesanzeiger.de Seite 37 von 64

Sonstige Blutgruppenmerkmale der Erythrozyten:
Die Schreibweise richtet sich nach der international Gblichen Nomenklatur.

Bei handschriftlichen Befundeintragungen sollen zur Vermeidung von Verwechslungen Blutgruppenbezeichnungen mit
Kleinbuchstaben grundsétzlich mit einem Querstrich tGber dem Buchstaben versehen werden.

Befundmitteilung bei Antikérpern gegen Erythrozytenantigene:

Zum vollstdndigen Befund gehort die Angabe des Untersuchungsverfahrens, der Spezifitdt, gegebenenfalls 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 ursdchlich fiir Morbus haemolyticus neonatorum. Anti-k Titer 16 (indirekter
AHG), 99,8 % der mdglichen Erythrozytenpraparate unvertraglich, sehr schwierige Blutversorgung, Hamotherapie
mit Eigenblut ist zu bedenken.

4.7 Lagerung und Transport in den Einrichtungen der Krankenversorgung

Grundsatzlich werden Blutprodukte im Blutdepot gelagert. Plasmaderivate kénnen auch in der Apotheke der Einrich-
tung gelagert werden. Die Vorratshaltung beim Anwender ist auf ein definiertes Minimum zu beschranken, da die
Praparate im Regelfall zur unmittelbaren Anwendung am Patienten bestimmt sind.

Fir Blutdepots der Einrichtungen der Krankenversorgung, die ausschlieBlich fir interne Zwecke, einschlieBlich der
Anwendung, Blutprodukte lagern und abgeben, gelten geméaB § 11a TFG die Vorgaben der AMWHV zum QM-System
(§ 3 Absatz 1 Satz 1, 3 und 4), zum Personal (§ 4 Absatz 1 Satz 1 und 2), zu Lagerung und Transport (§ 7 Absatz 1
Satz 1, Absatz 2 und 4) sowie zur Aufbewahrung der Dokumentation (§ 20 Absatz 2) sowie die Vorgaben des TFG zu
Unterrichtspflichten (§ 16 Absatz 2) und zur Rickverfolgung (§ 19 Absatz 3) entsprechend. Der Transport von Blut-
produkten hat unter den entsprechenden kontrollierten Bedingungen zu erfolgen und ist durch eine schriftliche Anwei-
sung zu regeln. Wahrend des Transports der Blutprodukte ist bis zur Ubergabe in den Verantwortungsbereich des
Anwenders daflir Sorge zu tragen, dass kein Unbefugter Zugriff zu den Blutprodukten hat und die Qualitat der
Blutprodukte nicht beeintrachtigt wird. Die Lagerung von Blutprodukten beim Anwender muss produktspezifisch in
geeigneten Lagereinrichtungen erfolgen. Blutprodukte dirfen nicht gemeinsam mit anderen Materialien, Stoffen,
Lebensmitteln usw. gelagert werden.

Eine Ricknahme von nicht angewendeten Blutprodukten ist nur bei Einhaltung der entsprechenden Lagerungs- und
Transportbedingungen maéglich (siehe Tabelle 4.7). Die in der Tabelle 4.7 dargestellten Lagerungs- und Transport-
bedingungen sind in den Einrichtungen der Krankenversorgung einzuhalten.

Der Verbleib nicht angewendeter Blutprodukte ist zu dokumentieren und ihre ordnungsgemaBe Entsorgung sollte tiber
die abgebende Stelle der Einrichtung erfolgen (siehe Abschnitt 4.11).

Tabelle 4.7: Bedingungen fur die Lagerung und den Transport von Blutprodukten in den Einrichtungen der Kranken-
versorgung

Blutprodukt Lagerungstemperatur Transporttemperatur
Erythrozytenkonzentrat 4°C+2°C 2 °C bis 10 °C
bei sofortiger Anwendung auch bei
Raumtemperatur
Thrombozytenkonzentrat |22 °C + 2 °C Raumtemperatur
(auch nach Behandlung unter standiger Agitation
zur Pathogenreduktion)
Therapeutisches Plasma unter -30 °C mindestens < -18 °C
tiefgefroren (Abweichungen von +3 °C sind zuléssig) bei sofortiger Anwendung auch bei
(auch nach Behandlung oder Raumtemperatur
zur Pathogenreduktion) gemaB Angaben des Herstellers auf dem
Etikett
Therapeutisches Plasma, |zur sofortigen Transfusion nach Abgabe Raumtemperatur
aufgetaut aus dem Blutdepot
Therapeutisches Plasma, |2 °C bis 25 °C Raumtemperatur
lyophilisiert
Therapeutisches Plasma, |zur sofortigen Transfusion Raumtemperatur
lyophilisiert und rekon-
stituiert
SD-Plasma entsprechend den Angaben des tiefgefroren
pharmazeutischen Herstellers

Bezlglich der fur die Lagerung in den Spendeeinrichtungen und den Transport zu den Einrichtungen der Kranken-
versorgung geltenden Bedingungen siehe Abschnitt 3.3.
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4.8 Verschreibung von Blutprodukten (Anforderung)

Die Verschreibung von zelluldren Blutprodukten und therapeutischem Plasma erfolgt fiir jeden Empfanger schriftlich
unter Angabe der Diagnose, von Transfusionen, Schwangerschaften, allogenen Stammzelltransplantationen, Medika-
menten (z. B. hochdosiertes i. v. Ig G, therapeutische Antikérper, hochdosierte Beta-Laktam Antibiotika), welche die
Vertréglichkeitsprobe beeintrachtigen, der blutgruppenserologischen Untersuchungsergebnisse, der zeitlichen Dring-
lichkeit sowie des vorgesehenen Transfusionstermins durch den anfordernden Arzt.

Auf die Regelungen der Arzneimittelverschreibungsverordnung (AMVV), insbesondere zu weiteren notwendigen
Angaben (vgl. § 2 Absatz 1 AMVV) sowie zur elektronischen Verschreibung und Unterschrift (vgl. § 2 Absatz 7 AMVV)
wird hingewiesen.

Steht autologes Blut bereit, muss durch organisatorische MaBnahmen gewé&hrleistet sein, dass dieses zuerst trans-
fundiert wird.

4.9 Identitatssicherung und vorbereitende Kontrollen beim Empfanger
4.9.1 Identitatssicherung

Verwechslungen kommen haufiger vor als Fehlbestimmungen. Es ist daher unerldsslich, Verwechslungen auszu-
schlieBen.

Alle Blutproben, die zur transfusionsserologischen Untersuchung erforderlich sind, miissen stets — auch im Notfall — vor
Entnahme eindeutig gekennzeichnet werden (Name, Vorname, Geburtsdatum bzw. auch in codierter Form) und beziig-
lich ihrer Herkunft gesichert sein (Einzelheiten siehe Abschnitt 4.4). Der Untersuchungsauftrag muss vollstandig ein-
schlieBlich Entnahmedatum ausgefullt und die abnehmende Person identifizierbar sein (siehe auch Abschnitt 4.4.3). Der
anfordernde Arzt muss auf dem Untersuchungsantrag eindeutig ausgewiesen sein. Der anfordernde Arzt ist fUr die
Identitéat der Blutprobe verantwortlich.

Nach der Durchfihrung der serologischen Vertraglichkeitsprobe (Kreuzprobe) wird jedem Erythrozytenkonzentrat und
Granulozytenkonzentrat ein Begleitschein beigefligt, der zumindest Namen, Vornamen, Geburtstag des Patienten
sowie die Praparatenummer oder Chargenbezeichnung enthalt. Eine verwechslungsfreie Zuordnung zum Préparat ist
sicherzustellen, z. B. durch EDV-gestiitzte Fall- bzw. Aufnahmenummern.

4.9.2 Vorbereitende Kontrollen

Vor Beginn der Transfusion hat der transfundierende Arzt am Patienten persénlich zu Gberprifen, ob das Praparat fir
den betreffenden Empfanger bestimmt ist, die Blutgruppe des Préparats (Praparate-Etikett) dem Blutgruppenbefund
des Empfangers entspricht bzw. mit diesem kompatibel ist und die Prédparatenummer oder Chargenbezeichnung mit
den Angaben im Begleitschein Ubereinstimmt.

Dartber hinaus muss eine visuelle Kontrolle des Praparates erfolgen sowie das Verfalldatum, die Unversehrtheit des
Blutbehéltnisses und die Giiltigkeit der Vertréaglichkeitsprobe Uberprift werden (siehe Abschnitt 4.4.11).

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

4.9.2.1 ABO-Identitatstest

Unmittelbar vor der Transfusion von Erythrozytenkonzentraten, Granulozytenkonzentraten und bei Plasmaaustausch-
Therapie ist vom transfundierenden Arzt oder unter seiner direkten Aufsicht der ABO-Identitatstest (Bedside-Test) direkt
am Empfanger vorzunehmen (z. B. auf Testkarten). Das Testmaterial wird entsorgt. Er dient der Bestatigung der zuvor
bestimmten ABO-Blutgruppenmerkmale des Empfangers. Das Ergebnis ist schriftlich zu dokumentieren. Bei Un-
stimmigkeiten ist das Labor bzw. die transfusionsmedizinische Einrichtung umgehend zu benachrichtigen.

Wegen abweichender Vorschriften bei der autologen Bluttransfusion wird auf den folgenden Abschnitt verwiesen.
4.9.3 Autologes Blut
4.9.3.1 Praoperativ gewonnenes Eigenblut

Unmittelbar vor der Transfusion ist vom transfundierenden Arzt die Identitdt durch Vergleich der Personalien des
Empfangers mit der Kennzeichnung des Eigenblutprodukts zu sichern. Der ABO-Identitatstest gemaB Abschnitt 4.9.2.1
ist in jedem Fall mit dem Blut des Empféngers, im Falle von Erythrozyten-haltigen Praparaten auch mit dem des
autologen Blutprodukts vorzunehmen. Die serologische Vertraglichkeitsprobe (Kreuzprobe) kann entfallen.

4.9.3.2 Akute normovoldmische Hamodilution

Bei aus akuter normovolamischer Hamodilution gewonnenen Eigenblutpréparationen kann auf den ABO-Identitatstest
verzichtet werden, wenn diese Préparate unmittelbar am Patienten verbleiben und zwischen Entnahme und Rickgabe
kein personeller Wechsel stattgefunden hat.

4.9.3.3 Maschinelle Autotransfusion

Fir MAT-Blut kann auf den ABO-ldentitatstest verzichtet werden, wenn diese Prédparate unmittelbar am Patienten
verbleiben und zwischen Entnahme und Riickgabe kein personeller Wechsel stattgefunden hat.
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4.10 Transfusion
4.10.1 Technik der Transfusion

Die Transfusion aller zelluldren Blutprodukte und von Plasma erfolgt Giber ein entsprechend normiertes Transfusigns—
gerat mit Standardfilter (in der Regel PorengréBe 170 bis 230 um), mdglichst Gber einen eigenen vendsen Zugang. Uber
ein Transfusionsgerédt, das maximal sechs Stunden gebraucht werden darf, kénnen mehrere Blutprodukte verabreicht
werden.

Erbffnete (,angestochene®) Blutprodukte sind innerhalb von sechs Stunden zu transfundieren. Die Entnahme von Blut-
proben aus verschlossenen Blutbeuteln zu Untersuchungszwecken ist nicht erlaubt.

Blutprodukten dirfen vom Anwender keine Medikamente bzw. Infusionslésungen beigefiigt werden. Das Anwérmen
von Blutprodukten (maximal 42 °C) beschrénkt sich auf spezielle Indikationen (Massivtransfusionen, Austauschtrans-
fusionen bei Neugeborenen, Transfusionen bei Patienten mit Kalteantikdrpern). Die Funktionsfahigkeit der Gerate ist
regelméaBig zu Uberprifen und zu dokumentieren. BehelfsmaBige MaBnahmen zum Auftauen und Anwarmen von
Blutprodukten (Wasserbad oder Ahnliches) sind nicht statthaft.

Alle verwendeten Instrumente, Apparate und Vorrichtungen missen den Vorschriften des MPG entsprechen.
4.10.2 Aufgaben des transfundierenden Arztes

Der transfundierende Arzt hat sich Gber die Aufkldrung und Einwilligung ebenso wie der Identitdt des Patienten vor
Einleitung der Transfusion zu versichern (siehe die Abschnitte 4.3, 4.9.1 bis 4.9.3.3). Die Einleitung der Transfusion
erfolgt durch den Arzt, bei mehreren zeitlich unmittelbar nacheinander transfundierten Blutprodukten werden die Einzel-
heiten im Qualitatssicherungssystem unter Beachtung der Abschnitte 4.9.1 bis 4.9.2.1 festgelegt.

Wahrend und nach der Transfusion ist fiir eine geeignete Uberwachung des Patienten zu sorgen.

Eine generelle Testung des Empféngers auf Infektionsmarker (Hepatitis B, Hepatitis C und HIV) vor der Transfusion
oder eine Asservierung von entsprechenden Untersuchungsproben ist nach dem derzeitigen Stand der Wissenschaft
und Technik nicht erforderlich. Nach Beendigung der Transfusion ist das Behéltnis mit dem Restblut und dem Trans-
fusionsbesteck steril abzuklemmen oder zu verschlieBen und 24 Stunden bei 1 °C bis 10 °C aufzubewahren.

Bevor ein ambulanter Empfanger entlassen wird, ist sorgfaltig auf Symptome zu achten, die auf ein unerwinschtes
Ereignis hinweisen kénnen. Der Empfanger ist Uber mégliche, spater eintretende Symptome aufzuklaren, inklusive der
dann durchzufihrenden MaBnahmen.

4.10.3 Transfusion von zelluldren Blutprodukten und therapeutischem Plasma
4.10.3.1 Erythrozytenkonzentrate

Erythrozytenkonzentrate werden ABO-gleich transfundiert. In Ausnahmeféllen kénnen auch ABO-ungleiche, sogenannte
smajorkompatible“ Praparate transfundiert werden (siehe Tabelle 4.10.3.1). Die Ausnahmen sind zu dokumentieren.

Tabelle 4.10.3.1: ABO-kompatible Erythrozytentransfusion

Patient Kompatible EK
A A oder 0
B oder 0
AB AB, A, B oder 0
0 0

Patienten mit vorhersehbar langzeitiger Transfusionsbehandlung oder nachgewiesenen Auto- bzw. irregulédren
Alloantikdrpern sowie Madchen und gebarfahige Frauen sollten keine Erythrozytenkonzentrate erhalten, die zu einer
Immunisierung gegen Antigene des Rh-Systems (C, c, D, E, e) oder das Antigen K fiihren kdnnen.

Bei RhD-negativen Madchen sowie RhD-negativen gebarfahigen Frauen ist die Transfusion von RhD-positiven
Erythrozytenkonzentraten (mit Ausnahme von lebensbedrohlichen Situationen) unbedingt zu vermeiden. Die Dringlich-
keit der Indikation, flr die der transfundierende Arzt die Verantwortung tragt, ist zu dokumentieren.

Wegen des Mangels an RhD-negativen Erythrozytenkonzentraten lasst sich die Ubertragung von RhD-positiven
Erythrozytenkonzentraten an RhD-negative, nicht immunisierte Patienten nicht immer vermeiden. Eine solche Uber-
tragung sollte jedoch nur in Betracht gezogen werden, wenn die Transfusion lebenswichtig ist (z. B. bei Massivtrans-
fusionen) und RhD-negative Erythrozytenpréparate nicht zeitgerecht beschafft werden kdnnen und wenn es sich um
nicht gebarfdhige Frauen oder um Manner handelt. RhD-negative Erythrozyten kénnen RhD-positiven Empféangern
Ubertragen werden, wenn keine Unvertraglichkeit infolge von Antikérpern gegen Rh-Untergruppen besteht.

Bei einer Transfusion von RhD-positiven Préparaten auf RhD-negative Patienten hat die Einrichtung der Kranken-
versorgung, in der diese Transfusion erfolgt, den Empfanger aufzuklaren und zu empfehlen, dass eine serologische
Untersuchung zwei bis vier Monate nach Transfusion zur Feststellung eventuell gebildeter Antikérper durchgefihrt
wird. Der weiterbehandelnde Arzt ist entsprechend von der Einrichtung der Krankenversorgung zu informieren, dass
RhD-positive Préparate transfundiert worden sind und beim Empfanger eine serologische Untersuchung zwei bis vier
Monate nach Transfusion zur Feststellung eventuell gebildeter Antikérper durchzuflhren ist. Bei Nachweis ent-
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sprechender Antikdrper hat eine Aufkldrung und Beratung der Betroffenen sowie Eintragung in einen Notfallpass zu
erfolgen (siehe Abschnitt 4.4.10).

Bei einem Risiko einer Graft-versus-Host-Reaktion (GvH-Reaktion, Transplantat-gegen-Wirt-Reaktion) sind bestrahlte
Erythrozytenkonzentrate anzuwenden (siehe auch Querschnitts-Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und
Plasmaderivaten der Bundeséarztekammer).

4.10.3.2 Thrombozytenkonzentrate

Die Transfusion von Thrombozytenkonzentraten (TK) erfolgt unverziglich nach Auslieferung. Thrombozytenkonzentrate
sind ABO-kompatibel, bevorzugt ABO-gleich zu Ubertragen. Bei ABO-kompatibler (minor-inkompatibler) Auswahl ist je
nach Plasmarestgehalt des Préparates gegebenenfalls die Menge an mittransfundierten Isoagglutininen zu beachten.
Das Merkmal RhD soll wegen der Mdglichkeit einer Immunisierung berticksichtigt werden. Bei RhD-negativen Madchen
sowie RhD-negativen gebérfahigen Frauen sollte, wenn die Gabe von RhD-positiven Thrombozytenkonzentraten un-
vermeidlich ist, eine Prophylaxe mit Anti-D i. v. oder s. c. nach den Anwendungshinweisen in der entsprechenden
Gebrauchsinformation erwogen werden (Blutungsgefahr bei intramuskularer Injektion). Die Wirkung von passiv Uber-
tragenen Alloantikérpern im Plasma ist in Einzelféllen (z. B. bei Kindern) zu bedenken. Bei Kindern mit einem Korper-
gewicht unter 25 kg sollte eine Transfusion von Plasma(minor)-inkompatiblen Thrombozytenkonzentraten (z. B. 0 - A)
vermieden werden. Bei Alloimmunisierung gegen HLA- und/oder plattchenspezifische Antigene, verbunden mit einem
unzureichenden Substitutionseffekt, sollten Apherese-TK von Einzelspendern, die nach ihrem Antigenmuster aus-
gewadhlt werden, transfundiert werden. Die Auswahl kann durch eine Thrombozytenvertraglichkeitsprobe unterstitzt
werden. Bei einem Risiko einer GvH-Reaktion sind bestrahlte Thrombozytenkonzentrate anzuwenden. Die Bestrahlung
entféllt bei Pathogen reduzierten Praparaten gemaB Zulassung.

4.10.3.3 Granulozytenkonzentrate

Die Indikation zur Granulozytentransfusion ist aufgrund méglicher schwerer Nebenreaktionen strikt zu stellen.
Granulozytenkonzentrate missen ABO-kompatibel Uibertragen werden. Da Granulozytenpraparate eine erhebliche Bei-
mischung von Erythrozyten aufweisen, missen zusétzlich die blutgruppenspezifischen VorsichtsmaBnahmen wie bei
einer Erythrozytentransfusion beachtet werden.

Die Auswahl der Spender sollte nach HLA-Merkmalen und gegebenenfalls Granulozytenmerkmalen erfolgen, hangt
jedoch von der klinischen Situation und der Vorimmunisierung des Empféngers ab. Besteht das Risiko einer CMV-
Erkrankung, sind CMV-seronegative Spender auszuwahlen. Die Vertraglichkeit ist mittels serologischer Vertraglich-
keitsproben mit Spendererythrozyten und -leukozyten zu prifen (siehe Abschnitt 4.4.11).

Da die Gefahr einer GvH-Reaktion bei Granulozytenpraparaten besonders hoch ist, miissen diese Préparate bestrahlt
werden. Interferenzen der Granulozytentransfusion mit Amphotericin B oder einer Therapie mit Antikdrpern sind zu
beachten.

Pro Transfusion sollten mindestens 1 x 10'° Granulozyten pro m? Kérperoberflache (KO) bertragen werden. Fiir die
Ubertragung empfiehlt sich eine Geschwindigkeit von 1 x 10'° Zellen/m? KO und Stunde. Die Transfusion hat tiber
normierte Standardfilter mit einer PorengréBe von 170 bis 230 pm zu erfolgen.

4.10.3.4 Therapeutisches Plasma

Therapeutisches Plasma wird ABO-gleich transfundiert. In Ausnahmeféllen kann auch ABO-ungleiches (kompatibles)
Plasma transfundiert werden (siehe Tabelle 4.10.3.4). Eine serologische Vertraglichkeitsprobe entfallt.

Tabelle 4.10.3.4: ABO-kompatible Plasmatransfusion

Patient Kompatibles Plasma
A oder AB
B B oder AB
AB AB
0 0, A, B oder AB

4.10.4 Transfusion von autologem Blut

Die Transfusion von autologem Blut bedarf, wie jede andere Bluttransfusion, der arztlichen Indikation. Die Durch-
fuhrung der Transfusion erfolgt gemaB Abschnitt 4.10. Die Vorgaben nach Abschnitt 4.9.3 zur Identitatssicherung sind
zu beachten. Die Dokumentationsvorschriften gemaB § 14 Absatz 2 TFG sind bei Eigenblut sinngeméaB anzuwenden.
4.10.5 Notfalltransfusion

Eine Notfalltransfusion setzt eine vitale Gefahrdung des Patienten voraus, die eine sofortige Transfusion ohne die sonst
notwendigen Voruntersuchungen bedingt. Das erhdhte Transfusionsrisiko ist zu beachten (siehe Abschnitt 4.5).
Hinsichtlich der Identitatssicherung fir Blutproben und Begleitpapiere wird auf Abschnitt 4.9 verwiesen.

Auch im Notfall ist der ABO-Identitéatstest durchzufiihren (siehe Abschnitt 4.9.2.1).

Bei Massivtransfusionen sollten Blutprodukte warm (maximal 42 °C) transfundiert werden.

Solange das Ergebnis der ABO-Blutgruppenbestimmung des Empféngers nicht vorliegt, sind zur Erstversorgung
Erythrozytenkonzentrate der Blutgruppe 0 zu verwenden.




Bundesanzeiger Bekanntmachung

Eerzusgeggti[en'von; et Veroéffentlicht am Montag, 6. November 2017
undesministerium der Justiz

und fur Verbraucherschutz BAnz AT 06.11.2017 BS
www.bundesanzeiger.de Seite 41 von 64

Ist eine Aufklarung des Patienten vor der Anwendung von Blutprodukten im Notfall nicht méglich, ist die nachtrégliche
Sicherungsaufklarung durchzufuhren (vgl. Abschnitt 4.3.3).

4.11 Umgang mit nicht angewendeten Blutprodukten in der Einrichtung der Krankenversorgung
4.11.1 Nicht angewendete Blutprodukte aus Fremdblutspenden

Den Umgang mit nicht angewendeten Blutprodukten regelt § 17 TFG. Demnach sind nicht angewendete Blutprodukte
innerhalb der Einrichtungen der Krankenversorgung sachgerecht zu lagern, zu transportieren, abzugeben oder zu ent-
sorgen. Transport und Abgabe von Blutprodukten dirfen nur nach einem im Rahmen des Qualitatssicherungssystems
(QS-Systems) schriftlich festgelegten Verfahren erfolgen (siehe Abschnitt 6.4.1.2). Der Verbleib nicht angewendeter
Blutprodukte ist zu dokumentieren. Hierflr ist eine Dienstanweisung im Rahmen des QS-Systems zu erstellen.

4.11.2 Nicht angewendete autologe Blutentnahmen bzw. Blutprodukte

Nicht angewendete autologe Blutentnahmen bzw. Blutprodukte diirfen weder zur homologen Bluttransfusion noch als
Ausgangsmaterial fir andere Blutprodukte verwendet werden (§ 17 Absatz 1 Satz 3 TFG). Nicht verwendete infektidse
autologe Blutentnahmen bzw. Blutprodukte sind speziell zu entsorgen.

Eine Abgabe fiir wissenschaftliche Zwecke mit Einwilligung des Patienten ist mdglich. Der Verbleib aller autologen
Blutentnahmen bzw. Blutprodukte ist zu dokumentieren. Hierzu ist im Rahmen des Qualitatssicherungssystems eine
Dienstanweisung zu erstellen.

Gesammeltes und nicht prozessiertes MAT-Blut hat den Status von Drainage-Blut. Eine Dokumentationspflicht entfallt.
412 Perinatale Transfusionsmedizin

Die perinatale Transfusionsmedizin umfasst die Diagnostik fetomaternaler Inkompatibilitdten und gegebenenfalls deren
Prophylaxe sowie die in diesem Lebensabschnitt erforderliche transfusionsmedizinische Behandlung mit Blutproduk-
ten.

4.12.1 Diagnostik, Behandlung und Prophylaxe fetomaternaler Inkompatibilitdten
Vorbedingungen fiir das Auftreten aller fetomaternalen Inkompatibilitdten (FMI) sind,

— dass eine fur ein bestimmtes Erbmerkmal auf Blutzellen negative Mutter gegen dieses Antigen immunisiert wird und
spezifische Antikdrper der Klasse Ig G bildet,

— dass diese Antikdrper diaplazentar in die Zirkulation des Feten Ubertreten und
— dass der Fetus dieses Erbmerkmal (das er von seinem Vater geerbt hat) besitzt.
4.12.1.1 Blutgruppenserologische Untersuchungen vor der Geburt

Bei jeder Frau sind nach Feststellung einer Schwangerschaft zu einem mdglichst friihen Zeitpunkt die ABO-Blut-
gruppenmerkmale und das Merkmal RhD zu bestimmen. AuBerdem ist ein Antikdrpersuchtest zum Nachweis irregularer
Blutgruppenantikoérper durchzuflhren (siehe Abschnitt 4.4.9). Die ,Mutterschafts-Richtlinien® des Gemeinsamen
Bundesausschusses in der giiltigen Fassung sind zu beachten.

Fallt der Antikorpersuchtest positiv aus, sind eine Spezifizierung des Antikdrpers und gegebenenfalls eine Titration
mdglichst aus derselben Blutprobe erforderlich. In Abh&ngigkeit von der Befundkonstellation sollte auch das Blut
des Kindsvaters und die Bestimmung weiterer Blutgruppenantigene der Mutter in die Untersuchung einbezogen wer-
den. Gegebenenfalls 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 Antikorper-
titern sollten im Vergleich zur aufbewahrten Vorprobe erfolgen.

Bei negativem Antikorperbefund in der Friihschwangerschaft ist bei allen Schwangeren (RhD-positiv und RhD-negativ)
ein weiterer Antikdrpersuchtest mit 24 bis 27 Schwangerschaftswochen durchzufiihren.

4.12.1.2 Morbus haemolyticus fetalis/neonatorum (MHF/MHN)

Ein klinisch bedeutsamer MHF/MHN kann nicht nur durch Anti-D, sondern auch durch andere Antikdrper (z. B. Anti-c,
Anti-E, Anti-K) hervorgerufen werden. Eine invasive pranatale Diagnostik mittels Amniozentese oder Chorion-
zottenbiopsie beinhaltet das Risiko, dass die Produktion mutterlicher Antikdrper durch eine Einschwemmung fetaler
Erythrozyten ausgeldst oder verstérkt wird.

Bei der ABO-Unvertraglichkeit durch Anti-A und/oder Anti-B tritt prénatal in der Regel keine starkere Anamie auf,
sodass diagnostische und therapeutische MaBnahmen vor der Geburt im Regelfall nicht erforderlich sind.

4.12.1.3 Blutgruppenserologische Untersuchungen bei Neugeborenen

Bei jedem Kind einer RhD-negativen Mutter ist unmittelbar nach der Geburt das Merkmal RhD, vorzugsweise aus
Nabelschnurblut, zu bestimmen.

Ein direkter AHG-Test mit den Erythrozyten des Kindes ist durchzuflihren, wenn sich der Verdacht auf einen MHN
ergibt (z. B. aus den blutgruppenserologischen Untersuchungen vor der Geburt) oder wenn die nach den ,Mutter-
schafts-Richtlinien” des Gemeinsamen Bundesausschusses vorgeschriebenen Antikdrpersuchtests nicht durchgefihrt
wurden. Ein positiver direkter AHG-Test spricht fir einen MHN und erfordert umgehend weitere Untersuchungen auch
aus dem Blut der Mutter und die Bestimmung der ABO-Blutgruppe und gegebenenfalls weiterer Blutgruppenmerkmale
des Kindes. Auf die Mdglichkeit eines schwach positiven direkten AHG-Tests durch préapartale Anti-D-Gabe an eine
RhD-negative Mutter (siehe Anti-D-Prophylaxe) oder bei 0A-(bzw. 0B-) Konstellation von Mutter und Kind, vor allem bei
Verwendung sensitiver Tests, wird hingewiesen.
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Bei friiher Entlassung aus der Geburtsklinik und sichtbarem lkterus sollte zur Vermeidung bzw. rechtzeitigen Erkennung
einer schweren Hyperbilirubindmie, z. B. infolge ABO-Inkompatibilitét, ein Bilirubin-Screening und gegebenenfalls eine
Bestimmung von Blutgruppe und Coombs-Test des Kindes (direkter AHG-Test) sowie eine Empfehlung zur Kontrolle
beim weiterbehandelnden Arzt erfolgen.

Zur Anti-D-Prophylaxe bei der Mutter siehe Abschnitt 4.12.1.5.
4.12.1.4 Prénatale und postnatale Therapie

Bei der Auswahl von Erythrozytenkonzentraten fur die intrauterine Substitution des Feten oder postnatale Transfusio-
nen oder Blutaustauschtransfusionen ist darauf zu achten, dass das zu dem Antikdrper der Mutter korrespondierende
Antigen auf den Spendererythrozyten nicht vorhanden ist und die Spendererythrozyten mit dem Serum/dem Plasma
der Mutter in der serologischen Vertraglichkeitsprobe nicht reagieren.

4.12.1.5 Anti-D-Prophylaxe bei RhD-negativen Frauen

Wird bei RhD-negativen Schwangeren mit 24 bis 27 Schwangerschaftswochen kein flir eine Sensibilisierung bewei-
sendes Anti-D nachgewiesen, soll mit 28 bis 30 Schwangerschaftswochen eine Standarddosis Anti-D-Immunglobulin
(300 pg) injiziert werden, um bis zur Geburt eine Sensibilisierung der Schwangeren mdéglichst zu verhindern. Das Datum
der prapartalen Anti-D-Prophylaxe ist im Mutterpass einzutragen.

Eine Anti-D-Prophylaxe bei der Schwangeren ist nicht notwendig, wenn der Fetus mit einem validierten Verfahren
RhD-negativ bestimmt wurde. Nach der Geburt ist das Merkmal RhD, vorzugsweise aus Nabelschnurblut, zu be-
stimmen.

RhD-negative Frauen missen nach jeder Geburt eines RhD-positiven Kindes, nach Fehlgeburten, extrauteriner Gravi-
ditdt, Schwangerschaftsabbruch und jedem anderen Eingriff, der zu einer Einschwemmung von Erythrozyten des Feten
in den Kreislauf der Mutter fihren kann, méglichst innerhalb von 72 Stunden eine Standarddosis Anti-D-Immunglobulin
erhalten, um eine RhD-Sensibilisierung zu vermeiden. Dies gilt auch, wenn bei dem Neugeborenen eine schwach
ausgepragte RhD-Variante (z. B. weak RhD) festgestellt wurde. Anti-D-Immunglobulin muss selbst dann appliziert
werden, wenn nach der Geburt schwach reagierende Anti-D-Antikdrper bei der Mutter gefunden worden sind und/oder
der direkte AHG beim Kind schwach positiv ist, da diese Befunde durch die prapartale Anti-D-Prophylaxe bedingt sein
kénnen.

In seltenen Fallen mit Verdacht auf den Ubertritt gréBerer Mengen Erythrozyten des Kindes in die Mutter (fetomaternale
Makrotransfusion) schiitzt die Standarddosis Anti-D-Immunglobulin (300 pg) mdglicherweise nicht ausreichend. In die-
sen Fallen, die z. B. Uber eine Bestimmung der fetalen Erythrozyten (HbF-Zellen) im Blut der Mutter nachgewiesen
werden, sind weitere Gaben von Anti-D-Immunglobulin erforderlich.

Auch nach Ablauf von 72 Stunden soll auf eine Anti-D-Gabe nicht verzichtet werden.
4.12.1.6 Fetale/neonatale Alloimmunthrombozytopenie (FAIT/NAIT)

Die FAIT/NAIT ist eine seltene fetomaternale Inkompatibilitat, die durch plattchenspezifische Antikérper der Mutter
gegen thrombozytére Alloantigene des Feten verursacht wird (meist Anti-HPA-1a, -5b). Sie tritt haufig bereits in der
ersten Schwangerschaft auf und fuhrt in 10 bis 20 % der betroffenen Kinder zu intrakraniellen Blutungen.

Bei anamnestischen Hinweisen bei vorangeborenen Kindern oder nachgewiesener Immunisierung der Mutter muss
rechtzeitig eine prénatale Diagnostik mit eventuell erforderlicher Therapie eingeleitet werden.

Bei entsprechendem Verdacht bei einem Neugeborenen muss umgehend die Thrombozytenzahl bestimmt werden. Ist
diese vermindert und sind andere Ursachen einer Thrombozytopenie (insbesondere Sepsis oder Immunthrombo-
zytopenie der Mutter) ausgeschlossen, ist eine NAIT anzunehmen. Bei Blutung oder Blutungsgefahr infolge Thrombo-
zytopenie sollte das Kind sofort mit Thrombozyten behandelt werden, mit oder ohne immunh&matologische Be-
statigung. Wenn die Antikérper der Mutter bekannt sind, sollten mdglichst kompatible Thrombozyten transfundiert
werden.

Die immunh&matologische Diagnostik sollte spezialisierten Labors vorbehalten bleiben.

Wegen des nicht unerheblichen Risikos fur das Kind durch die prénatale Diagnostik und der Besonderheiten der
pra- und postnatalen Therapie sollten Schwangere mit an FAIT/NAIT leidenden Kindern als Risikoschwangerschaften
angesehen und méglichst nur in perinatologischen Zentren mit besonderer Erfahrung behandelt werden. Falls validierte
Verfahren zur nicht-invasiven Bestimmung der fetalen Thrombozytenantigene zur Verfligung stehen, sollten diese
bevorzugt angewendet werden.

4.12.1.7 Fetomaternale Inkompatibilitdten (FMI) im granulozytaren System: fetale/neonatale Immungranulozytopenie/
Neutropenie (NIN)

Die fetale/neonatale Alloimmungranulozytopenie wird durch Antikdrper der Mutter gegen fetale, vom Vater geerbte
granulozytére Antigene verursacht (meist HNA-1a, -1b). Die Erkrankung ist selten. Krankheitssymptome treten in utero
nicht auf, sodass sich eine pranatale Diagnostik und Therapie erlbrigen. Die immunh&matologische Diagnostik sollte
spezialisierten Labors vorbehalten bleiben. Der Verlauf der Neutropenie in der Neugeborenenphase ist gutartig, sofern
die Granulozytopenie friihzeitig erkannt wird und gegebenenfalls entsprechende MaBnahmen (Infektionsprophylaxe,
gegebenenfalls G-CSF) ergriffen werden.
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4.12.2 Besonderheiten der perinatalen Transfusionstherapie
Folgende transfusionsmedizinische Besonderheiten sind zu beachten:

— Blutentnahmen bei Friih- und Neugeborenen sind auf ein MindestmaB zu beschrénken, um eine iatrogene Anamie zu
vermeiden.

— Antikdérpersuchtest und serologische Vertraglichkeitsprobe vor Erythrozytentransfusionen kénnen unter Beachtung
der ABO-Blutgruppen mit dem Serum bzw. Plasma der Mutter durchgefiihrt werden.

— Falls die Mutter nicht verflgbar ist, erfolgen Antikérpersuchtest und serologische Vertréglichkeitsprobe vor
Erythrozytentransfusionen aus kindlichem Blut.

— Bis zum Abschluss der 4. Lebenswoche nach dem errechneten Geburtstermin des Kindes kann auf die Wiederholung
der Kreuzprobe und des Antikdrpersuchtests (bei Verwendung sog. Baby-EK-Préparate) verzichtet werden, sofern im
Serum bzw. Plasma der Mutter keine irregularen Antikdrper nachweisbar sind.

— Auf den ABO-Identitatstest (Bedside-Test) kann bei Friih- und Neugeborenen verzichtet werden, sofern ausschlieB3-
lich Erythrozytenkonzentrate der Blutgruppe O transfundiert werden.

— Der ABO-Identitatstest (Bedside-Test) ist vor Transfusion von therapeutischem Plasma oder Thrombozytenkonzen-
traten erforderlich, sofern nicht ausschlieBlich plasmahaltige Blutprodukte der Blutgruppe AB transfundiert werden.

— Fur die intrauterine Erythrozyten-Transfusion sollten nicht langer als sieben Tage gelagerte bestrahlte Erythrozyten-
konzentrate in additiver Losung verwendet werden.

— Friih- und Neugeborene, die wiederholt transfundiert werden missen, sollten Erythrozytenkonzentrate von méglichst
wenigen Spendern erhalten. Es sollten daher mehrere kleine Erythrozyteneinheiten (sogenannte Baby-EK-Préparate)
bereitgestellt werden, die durch Aufteilung eines Erythrozytenkonzentrats hergestellt werden. Hierflir sind méglichst
frische Erythrozytenkonzentrate zu verwenden, die bis zum Ende der vom Hersteller vorgegebenen Haltbarkeit
transfundiert werden kdénnen.

— Neugeborene nach intrauteriner Transfusion sowie Frih- und Neugeborene mit Verdacht auf angeborene
Immundefizienz sollen mit bestrahlten zelluldren Blutprodukten transfundiert werden. Austauschtransfusionen sowie
Erythrozytensubstitution bei extrakorporalem Kreislauf sind mit moéglichst frischen, nicht langer als sieben Tage
gelagerten, mit therapeutischem Plasma zur Verbesserung des Hamostasepotenzials auf einen Hamatokrit von etwa
0,6 I/l eingestellten Erythrozytenkonzentraten durchzuflhren. Hierbei sollten bestrahlte Erythrozytenkonzentrate
verabreicht werden. Die Gefahr einer Thrombozytopenie bei Austauschvolumina, die das 1,5-Fache des Blut-
volumens Ubersteigen, ist dringend zu beachten.

— Auf die Querschnitts-Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten der Bundesarztekammer in
der jeweils gtiltigen Fassung wird hingewiesen.

4.13 Dokumentation der Anwendung und Datenschutz

Vorgaben zur Dokumentation der Spendeentnahme und die damit verbundenen MaBnahmen zum Datenschutz und zu
den Aufbewahrungsfristen sind in § 11 TFG geregelt.

Vorgaben zur Dokumentation und zum Datenschutz bei der Anwendung von Blutprodukten sind in § 14 TFG geregelt.
Bei Eigenblut sind diese Vorschriften sinngemaB anzuwenden.

Die Einrichtung der Krankenversorgung (z. B. Krankenhaus, andere &rztliche Einrichtung, die Personen behandelt) hat
sicherzustellen, dass die Daten der Dokumentation patienten- und produktbezogen genutzt werden kdnnen.

Die Aufzeichnungen nach § 14 Absatz 1 und 2 TFG mussen zu Zwecken der Rickverfolgung unverziglich verfligbar
sein. Sie sind zu vernichten oder zu I6schen, wenn eine Aufbewahrung nicht mehr erforderlich ist. Werden die
Aufzeichnungen léanger als 30 Jahre aufbewahrt, sind sie zu anonymisieren (§ 14 Absatz 3 TFG).

Vorgaben zur Dokumentation der Behandlung sind im § 630f BGB geregelt.
4.13.1 Dokumentation der Anwendung (§ 14 Absatz 1 TFG)

Der behandelnde Arzt hat jede Anwendung von Blutprodukten sowie von gentechnisch hergestellten Plasmaproteinen
zur Behandlung von Hamostasestérungen fir die im TFG geregelten Zwecke, flir Zwecke der arztlichen Behandlung der
von der Anwendung betroffenen Personen und fiir Zwecke der Risikoerfassung nach dem AMG unverziglich zu
dokumentieren oder unter seiner Verantwortung dokumentieren zu lassen.

Die Dokumentation hat

— die Aufklarung und die Einwilligungserkldrungen,

— das Ergebnis der Blutgruppenbestimmung, soweit die Blutprodukte blutgruppenspezifisch angewendet werden,
— die durchgefiihrten Untersuchungen sowie

— die Darstellung von Wirkungen und unerwiinschten Ereignissen

zu umfassen.

Regelungen zur Dokumentation der Einwilligungserklarung und Aufkldrung bei mehreren aufeinander folgenden
Anwendungen von Blutprodukten (z. B. Operation, Zytostatikabehandlung) sind im Qualitatssicherungssystem der
Einrichtung festgelegt (siehe Abschnitt 6.4.1.2).
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Die Indikation zur Anwendung von
— Blutprodukten und
— rekombinanten Plasmaproteinen fir die Behandlung von Hamostasestérungen

muss aus der dokumentierten Diagnose sowie den dokumentierten korrespondierenden Befunden (insbesondere
Laborbefunde, gegebenenfalls klinische Befunde) hinreichend ersichtlich sein.

Falls die Indikationsstellung von den Querschnitts-Leitlinien der Bundesérztekammer zur Therapie mit Blutkomponen-
ten und Plasmaderivaten abweicht, ist dies zu begrinden.

Die Dokumentation bei jeder Anwendung von Blutprodukten umfasst darliber hinaus
— die Verschreibung (Anforderung) (siehe Abschnitt 4.8),

— bei zelluldren Blutprodukten zusétzlich die Blutgruppenzugehdérigkeit und bei Erythrozytenpréparaten und gegebe-
nenfalls bei Granulozytenpraparaten das Ergebnis der serologischen Vertraglichkeitsprobe (Kreuzprobe) sowie das
Ergebnis des ABO-ldentitatstests,

— bei Plasma zur Transfusion zuséatzlich die notwendigen Angaben Uber Blutgruppenzugehdrigkeit und Anzahl der
verwendeten Packungen.

Die anwendungsbezogenen Wirkungen sind durch geeignete Laborparameter (z. B. Hdmatokrit, Thrombozytenzéhlung)

zu dokumentieren. Falls keine geeigneten objektivierbaren Laborparameter existieren, hat die Dokumentation anhand

klinischer Parameter zu erfolgen.

Unerwinschte Ereignisse sind mit Datum und Angabe der Uhrzeit in der Patientenakte zu dokumentieren. Die Meldung
ist nach geltenden Vorschriften vorzunehmen (siehe Kapitel 6).

Weiterhin sind diejenigen Dokumentationspflichten zu beachten, die sich aus dem &rztlichen Berufsrecht sowie aus
§ 630f Absatz 2 Satz 1 BGB ergeben.

Die Aufzeichnungen, einschlieBlich der EDV-erfassten Daten, missen mindestens 15 Jahre lang aufbewahrt werden.
Der Verbleib nicht angewendeter Blutprodukte ist ebenfalls zu dokumentieren (vgl. Abschnitt 4.11).
4.13.2 Chargenbezogene Dokumentation (§ 14 Absatz 2 TFG)

Angewendete Blutprodukte und Plasmaproteine im Sinne von § 14 Absatz 1 TFG sind vom behandelnden Arzt oder
unter seiner Verantwortung mit folgenden Angaben unverziiglich zu dokumentieren:

— Patientenidentifikationsnummer oder entsprechende eindeutige Angaben zu der zu behandelnden Person, wie
Name, Vorname, Geburtsdatum und Adresse,

— Chargenbezeichnung,
— Pharmazentralnummer oder
— Bezeichnung des Préparates,
— Name oder Firma des pharmazeutischen Unternehmers,
— Menge und Stérke,
— Datum und Uhrzeit der Anwendung.
Die Aufzeichnungen, einschlieBlich der EDV-erfassten Daten, missen mindestens 30 Jahre lang aufbewahrt werden.

5 Unerwiinschte Ereignisse sowie unerwiinschte Reaktionen und Nebenwirkungen

Treten im Zusammenhang mit der Anwendung von Blutprodukten unerwiinschte Ereignisse auf, hat der behandelnde
Arzt unverziglich, d. h. ohne schuldhaftes Z6gern die notwendigen MaBnahmen zu ergreifen (§ 16 Absatz 1 Satz 1
TFG).

Der Begriff ,,unerwiinschtes Ereignis” ist im TFG und AMG nicht legal definiert. ,,Unerwiinschtes Ereignis® im Sinne
dieser Richtlinie ist jedes auftretende, ungewollte Vorkommnis, das unmittelbar oder mittelbar zu einer Verschlechte-
rung des Gesundheitszustandes des Spenders oder Patienten geflihrt hat, geflihrt haben kdénnte oder flihren kénnte,
ohne zu berticksichtigen, ob ein unmittelbarer Zusammenhang mit der Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen oder
mit der Herstellung oder Anwendung eines Blutproduktes besteht (modifiziert nach § 2 Nummer 5 der Medizinproduk-
te-Sicherheitsplanverordnung, MPSV). Unter dem Begriff ,unerwiinschtes Ereignis“ werden auch Fehltransfusionen
und Verwechslungen subsumiert.

Die Zeichen unerwiinschter Ereignisse im Rahmen der Spende von Blut und Blutbestandteilen sowie nach Anwendung
von Blutprodukten sind vielgestaltig und oft uncharakteristisch. Sie erfordern eine differenzierte Diagnostik, Ursachen-
ermittlung und gegebenenfalls Therapie. Auf die Querschnitts-Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und Plas-
maderivaten der Bundesarztekammer wird hingewiesen.

Die Voraussetzungen zur sofortigen Einleitung von notfalltherapeutischen MaBnahmen sind sicherzustellen. Im Rahmen
des QS-Systems in den Einrichtungen der Krankenversorgung (§ 15 TFG) sind das Vorgehen beim Auftreten von
unerwiinschten Ereignissen sowie die Unterrichtungspflichten festzulegen. Bei jedem unerwiinschten Ereignis ist auch
der gesamte organisatorische Ablauf zu Uberprifen.
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5.1 Organisatorische MaBnahmen

Treten wéhrend der Spende von Blut und Blutbestandteilen oder der Transfusion eines Blutproduktes unerwiinschte
Ereignisse auf, so muss die Spende bzw. Transfusion, je nach Schwere und Art der Symptome, unterbrochen bzw.
abgebrochen und der Entnahmearzt bzw. transfundierende Arzt sofort benachrichtigt werden. Der vendse Zugang ist
fur eine moglicherweise erforderlich werdende Therapie offenzuhalten. Bis zur Klarung hat die Gabe weiterer Blutpro-
dukte zu unterbleiben.

Der Spender bzw. Patient bedarf bis zum Abklingen der Symptome der kontinuierlichen Uberwachung. Die therapeu-
tischen MaBnahmen und der klinische Verlauf sind in den Spendeunterlagen bzw. der Patientenakte zu dokumentieren.

5.2 Abklarung von unerwinschten Ereignissen bei der Anwendung von Blutprodukten

Zur Abklarung von unerwiinschten Ereignissen bei der Anwendung von Blutprodukten ist Probenmaterial (inklusive
verschlossener Blutbeutel mit Transfusionsbesteck) zu asservieren. Vorrangig ist der Nachweis bzw. Ausschluss einer
intravasalen Hamolyse, der durch den sofortigen Nachweis einer Rotverfarbung des Plasmas und/oder des Urins er-
kennbar und durch eine Bestimmung von Hamolyseparametern zu objektivieren ist. Um Informationswege kurz zu
halten, ist mdglichst durch den transfundierenden Arzt das asservierte Material unverztglich mit schriftlichen Unter-
lagen an das immunhamatologische Labor zu schicken. In allen Problemféllen einer hAmolytischen Transfusionsreak-
tion sollte ein transfusionsmedizinisch erfahrenes Labor eingeschaltet werden. In der Regel sind zusétzlich Blutkulturen
vom Préaparat und Empfanger in einem mikrobiologischen Labor zu veranlassen. Das Zusammenfiihren der Befunde
zum Préparat und zum Empfanger ist im Qualitdtssicherungssystem der Einrichtung zu regeln.

5.3 Unterrichtungs- und Meldepflichten sowie deren Dokumentation

Unterrichtungs- und Dokumentationspflichten ergeben sich aus dem TFG. Darliber hinaus bestehen Melde- und
Dokumentationsverpflichtungen, die sich aus dem AMG ergeben.

Im Folgenden werden die Unterrichtungs-, Melde- und Dokumentationspflichten aus dem Blickwinkel des jeweils Ver-
antwortlichen dargestellt. Den Unterrichtungs- und Meldepflichten muss jeweils unverziiglich nachgekommen werden.
Bezlglich der Legaldefinitionen wird auf das Glossar verwiesen.

5.3.1 Pflichten des behandelnden Arztes

Uber das Auftreten unerwiinschter Ereignisse hat der behandelnde Arzt den Transfusionsbeauftragten und den Trans-
fusionsverantwortlichen oder die sonst nach dem QS-System der Einrichtung der Krankenversorgung zu unterrichten-
den Personen zu informieren (§ 16 Absatz 1 Satz 2 TFG).

Unter der Gesamtverantwortung des Transfusionsverantwortlichen ist zu klaren, ob es sich um ein unerwilinschtes
Ereignis handelt, das Konsequenzen innerhalb der Einrichtung der Krankenversorgung erfordert oder um den Verdacht
einer unerwiinschten Reaktion oder einer Arzneimittelnebenwirkung, mit den sich daraus ergebenden Melde- und
Dokumentationspflichten (siehe Tabelle 5.3).

Den Verdacht auf eine unerwiinschte Reaktion oder Nebenwirkung eines Blutproduktes oder auf eine schwerwiegende
unerwiinschte Reaktion oder Nebenwirkung eines Blutproduktes hat der behandelnde Arzt zudem der Arzneimittel-
kommission der deutschen Arzteschaft mitzuteilen (§ 16 Absatz 3 TFG in Verbindung mit § 6 MBO-A bzw. der ent-
sprechenden Norm in der jeweiligen Berufsordnung).

Der behandelnde Arzt hat unerwlinschte Ereignisse zu dokumentieren oder dokumentieren zu lassen. Die Aufzeich-
nungen sind mindestens 15 Jahre aufzubewahren (§ 14 Absatz 1 in Verbindung mit Absatz 3 TFG).

5.3.2 Pilichten der Einrichtung der Krankenversorgung
5.3.2.1 Verdacht einer (schwerwiegenden) unerwiinschten Reaktion oder Nebenwirkung eines Blutproduktes

Handelt es sich um ein unerwiinschtes Ereignis, bei dem ein Zusammenhang mit dem Blutprodukt vermutet wird, d. h.
Verdacht einer unerwiinschten Reaktion oder Nebenwirkung eines Blutproduktes oder Verdacht einer schwerwiegen-
den unerwilinschten Reaktion oder Nebenwirkung eines Blutproduktes, bestehen gemaB § 16 Absatz 2 Satz 1 TFG
weitere Unterrichtungspflichten:

— Bei Verdacht auf eine unerwiinschte Reaktion oder Nebenwirkung eines Blutproduktes ist zuséatzlich zum Trans-
fusionsbeauftragten und zum Transfusionsverantwortlichen unverziglich der pharmazeutische Unternehmer zu un-
terrichten.

— Bei Verdacht auf eine schwerwiegende unerwiinschte Reaktion oder Nebenwirkung eines Blutproduktes ist dartiber
hinaus das PEI als zustdndige Bundesoberbehdrde zu verstandigen. Fir die Meldung der (Transfusions-)Reaktionen
stehen auf der Website des PEI Meldeformulare zur Verfigung, wobei fiir die Meldung eines Verdachtes auf eine
Infektionsiibertragung ein gesondertes Meldeformular vorgesehen ist.

Welche Person (z. B. Transfusionsbeauftragter, Transfusionsverantwortlicher) die oben genannte Unterrichtung vor-
zunehmen hat, muss im Rahmen des QS-Systems der Einrichtung der Krankenversorgung festgelegt werden.

Auf die Meldepflicht nach dem Infektionsschutzgesetz (nur bei Infektionsibertragung) wird hingewiesen.

Die zusténdige Transfusionskommission sollte die Berichte Uber unerwiinschte Ereignisse auswerten und gegebenen-
falls korrigierende MaBnahmen ergreifen.
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Die Meldungen nach § 16 Absatz 2 Satz 1 TFG sind so abzufassen, dass mdgliche Ursachen sowie die durchgefiihrten
MaBnahmen nachvollziehbar sind. AuBerdem mussen sie Angaben Uber das Blutprodukt, wie

— seine Bezeichnung,

— Name oder Firma des pharmazeutischen Unternehmers,

— die Prédparatenummer oder Chargenbezeichnung sowie

— das Geschlecht und das Geburtsdatum des Empféngers
enthalten.

5.3.2.2 Verdacht einer schwerwiegenden Infektion beim Empfanger

Wird in einer Einrichtung der Krankenversorgung festgestellt oder besteht der begriindete Verdacht, dass ein Emp-
féanger durch ein Blutprodukt mit HIV, HCV oder HBV oder anderen Erregern, die zu schwerwiegenden Krankheitsver-
laufen flhren kénnen, infiziert wurde, hat diese den pharmazeutischen Unternehmer sowie das PEI zu unterrichten (§ 19
Absatz 2 Satz 2 TFG in Verbindung mit § 16 Absatz 2 TFG).

5.3.3 Pflichten des pharmazeutischen Unternehmers

Aufgrund der Legaldefinition ,Pharmazeutischer Unternehmer” (siehe Glossar) kénnen auch Blutspendeeinrichtungen
pharmazeutische Unternehmer sein.

GemaB den §§ 63c und 63i AMG bestehen Dokumentations- und Meldepflichten fiir den pharmazeutischen Unterneh-
mer (siehe Tabelle 5.3). GemaB § 31 Absatz 12 AMWHYV ist der Stufenplanbeauftragte dafiir verantwortlich, dass alle
Meldungen nach schriftlich festgelegtem Verfahren gesammelt, bewertet und der zustédndigen Bundesoberbehdrde
entsprechend § 63i Absatz 2 und 3 AMG gemeldet werden.

5.3.3.1 Dokumentations- und Meldepflichten fir Plasma, bei dessen Herstellung ein industrielles Verfahren zur
Anwendung kommt

GemaB § 63c Absatz 1 AMG hat der pharmazeutische Unternehmer flr Arzneimittel, die zur Anwendung beim Men-
schen bestimmt sind, Unterlagen Uber alle Verdachtsfélle von Nebenwirkungen sowie Angaben Uber abgegebene
Mengen zu fihren.

GemaB § 63c Absatz 2 AMG hat der pharmazeutische Unternehmer

— jeden ihm bekannt gewordenen Verdachtsfall einer schwerwiegenden Nebenwirkung, der im Inland aufgetreten ist,
zu erfassen und dem PEI unverzlglich, spdtestens aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden,

— jeden ihm bekannt gewordenen Verdachtsfall einer schwerwiegenden Nebenwirkung, der in einem Drittland aufge-
treten ist, zu erfassen und dem PEI sowie der Européaischen Arzneimittelagentur (EMA) unverziiglich, spatestens aber
innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden

elektronisch anzuzeigen.

Das PEI kann vom pharmazeutischen Unternehmer verlangen, auch Verdachtsfalle von nicht schwerwiegenden Neben-
wirkungen, die im Inland aufgetreten sind, zu erfassen und ihm unverziglich, spatestens aber innerhalb von 90 Tagen
nach Bekanntwerden, elektronisch anzuzeigen.

5.3.3.2 Dokumentations- und Meldepflichten fur Blutzubereitungen im Sinne von Artikel 3 Nummer 6 der RL 2001/83/
EG mit Ausnahme von Plasma, bei dessen Herstellung ein industrielles Verfahren zur Anwendung kommt

GemanB § 63i Absatz 1 AMG hat der pharmazeutische Unternehmer fiir Blutzubereitungen im Sinne von Artikel 3 Num-
mer 6 der RL 2001/83/EG Unterlagen Uber Verdachtsfélle von schwerwiegenden Zwischenféllen oder schwerwiegen-
den unerwiinschten Reaktionen, die in den Mitgliedstaaten der EU oder in den Vertragsstaaten des EWR oder in einem
Drittland aufgetreten sind, sowie Uber die Anzahl der Rickrufe zu flhren.

GemaB § 63i Absatz 2 Satz 1 AMG hat der pharmazeutische Unternehmer flr Blutzubereitungen im Sinne von Artikel 3
Nummer 6 der RL 2001/83/EG jeden Verdacht eines schwerwiegenden Zwischenfalls und jeden Verdacht einer schwer-
wiegenden unerwiinschten Reaktion (unabhangig von ihrer Ursache) zu dokumentieren und unverzlglich, spatestens
aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, dem PEI anzuzeigen. Diese an den pharmazeutischen Unternehmer
gerichtete Vorschrift des AMG verlangt, im Gegensatz zu § 16 TFG, dass auch von der Gabe des Blutproduktes
unabhéngige Ereignisse dem PEI gemeldet werden miissen, sofern der pharmazeutische Unternehmer davon erfahrt.

Die Anzeige muss alle erforderlichen Angaben enthalten, insbesondere
— Name oder Firma und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers,
— Bezeichnung und Nummer oder Kennzeichnungscode der Blutzubereitung,

— Tag und Dokumentation des Auftretens des Verdachts des schwerwiegenden Zwischenfalls oder der schwerwiegen-
den unerwiinschten Reaktion,

— Tag und Ort der Blutbestandteileentnahme,
— belieferte Betriebe oder Einrichtungen sowie
— Angaben zum Spender.
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Die angezeigten Verdachtsfélle eines schwerwiegenden Zwischenfalls oder einer schwerwiegenden unerwiinschten
Reaktion sind auf ihre Ursache und Auswirkung zu untersuchen und zu bewerten und die Ergebnisse dem PEI unver-
zliglich mitzuteilen, ebenso die MaBnahmen zur Riickverfolgung und zum Schutz der Spender und Empféanger (§ 63i
Absatz 2 Satz 4 AMG).

GemaB § 63i Absatz 4 AMG hat der pharmazeutische Unternehmer fiir solche Blutzubereitungen im Sinne von Artikel 3
Nummer 6 der RL 2001/83/EG dem PEI einen aktualisierten Bericht Uiber die Unbedenklichkeit der Arzneimittel unver-
zlglich nach Aufforderung oder, soweit Riickrufe oder Falle oder Verdachtsfélle schwerwiegender Zwischenfélle oder
schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen betroffen sind, mindestens einmal jéhrlich vorzulegen. Sofern dieser Be-
richt vorsétzlich oder fahrldssig nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig vorgelegt wird, kann dies mit einer GeldbuBe
bis zu 25 000 Euro geahndet werden (§ 97 Absatz 2 Nummer 24q in Verbindung mit Absatz 3 AMG).

5.3.4 Pflichten der Spendeeinrichtung

Die Spendeeinrichtung hat bei nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtigen Blutzubereitungen jeden Verdacht
eines schwerwiegenden Zwischenfalls und jeden Verdacht einer schwerwiegenden unerwiinschten Reaktion, unab-
héngig von der Ursache, unverziiglich der zustédndigen Landesbehérde zu melden (§ 63i Absatz 3 Satz 1 AMG).

Die Meldung muss alle notwendigen Angaben wie
— Name oder Firma und Anschrift der Spendeeinrichtung,
— Bezeichnung und Nummer oder Kennzeichnungscode der Blutzubereitung,

— Tag und Dokumentation des Auftretens des Verdachtes des schwerwiegenden Zwischenfalls oder der schwer-
wiegenden unerwiinschten Reaktion,

— Tag der Herstellung der Blutzubereitung sowie
— Angaben zum Spender
enthalten. Die zustandige Landesbehorde leitet die Meldung an das PEI weiter (§ 63i Absatz 3 Satz 5 AMG).

Die angezeigten Verdachtsfélle eines schwerwiegenden Zwischenfalls oder einer schwerwiegenden unerwiinschten
Reaktion sind auf ihre Ursache und Auswirkung zu untersuchen und zu bewerten und die Ergebnisse dem PEI
unverzuglich mitzuteilen, ebenso die MaBnahmen zur Rickverfolgung und zum Schutz der Spender und Empfanger
(§ 63i Absatz 3 Satz 4 in Verbindung mit § 63i Absatz 2 Satz 4 AMG).

Sofern die Meldung nach § 63i Absatz 3 Satz 1 AMG vorsétzlich oder fahrlassig nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig
erfolgt, kann dies mit einer GeldbuBe bis zu 25 000 Euro geahndet werden (§ 97 Absatz 2 Nummer 24p in Verbindung
mit Absatz 3 AMG).

5.3.5 Sonstige Meldepflichten

GemaB § 21 Absatz 1 TFG haben die Trager der Spendeeinrichtungen, die pharmazeutischen Unternehmer und die
Einrichtungen der Krankenversorgung jahrlich die Zahlen zu dem Umfang der Gewinnung von Blut und Blutbestand-
teilen, der Herstellung, des Importes und Exportes und des Verbrauches von Blutprodukten und Plasmaproteinen im
Sinne von § 14 Absatz 1 TFG sowie die Anzahl der behandlungsbedirftigen Personen mit angeborenen Hamostase-
stérungen dem PEI zu melden. Die Meldungen haben nach Abschluss des Kalenderjahres, spatestens zum 1. Méarz des
folgenden Jahres, zu erfolgen.

GemanB § 22 Absatz 1 TFG haben die Trager der Spendeeinrichtungen getrennt nach den einzelnen Spendeeinrichtun-
gen vierteljdhrlich und jahrlich unter Angabe der Gesamtzahl der getesteten Personen eine Liste Uber die Anzahl der
spendenden Personen, die auf einen Infektionsmarker bestétigt positiv getestet worden sind, sowie vierteljahrlich tber
die Anzahl der durchgefiihrten Untersuchungen zu erstellen. Personen, denen Eigenblut enthommen worden ist, sind
ausgenommen. Die Zahlenangaben sind nach den verschiedenen Infektionsmarkern, auf die getestet wird, nach Art der
Spende, nach Erstspendewilligen, Erst- und Wiederholungsspendern, nach Geschlecht und Alter, nach méglichem
Infektionsweg, nach Selbstausschluss, nach Wohnregion sowie nach Vorspenden zu differenzieren. Die Liste ist bis
zum Ende des auf den Berichtszeitraum folgenden Quartals dem Robert Koch-Institut (RKI) zuzuleiten.

Tabelle 5.3: Dokumentations-, Unterrichtungs- und Meldepflichten

Eine aktuelle Aufstellung zu den Meldungen schwerwiegender Transfusionsreaktionen eines Jahres und Angaben zu
deren Haufigkeit finden sich unter: http://www.pei.de/haemovigilanzbericht. In dem Bericht wird u. a. sichtbar, ob
MaBnahmen zur Risikominimierung wirkungsvoll sind.

Ereignis/
Reaktion/ Gesetzliche
Nebenwirkung Verpflichteter Verpflichtung Regelung
Unerwiinschtes Ereignis behandelnder Arzt Dokumentation § 14 Absatz 1 TFG

(auch Fehltransfusion, unabhangig

. ) Unterrichtung § 16 Absatz 1
vom Auftreten einer Transfusions-
reaktion beim Empfanger) des Transfusionsbeauftragten und Satz 2 TFG

des Transfusionsverantwortlichen

oder der sonst nach dem QS-System
der Einrichtung der Krankenversorgung
zu unterrichtenden Personen




Bundesanzeiger

Herausgegeben vom
Bundesministerium der Justiz
und fur Verbraucherschutz

www.bundesanzeiger.de

Bekanntmachung
Veroéffentlicht am Montag, 6. November 2017

BAnz AT 06.11.2017 B5
Seite 48 von 64

Ereignis/
Reaktion/ Gesetzliche
Nebenwirkung Verpflichteter Verpflichtung Regelung

Verdacht der unerwiinschten
Reaktion oder Nebenwirkung
eines Blutproduktes

(auch Fehltransfusion mit
entsprechender unerwiinschter
Reaktion oder Nebenwirkung)

behandelnder Arzt

Dokumentation

Unterrichtung

des Transfusionsbeauftragten und
des Transfusionsverantwortlichen

Unterrichtung

der Arzneinj.ittelkommission der
deutschen Arzteschaft

§ 14 Absatz 1 TFG

§ 16 Absatz 1
Satz 2 TFG

§ 16 Absatz 3 TFG
in Verbindung mit

§ 6 MBO-A bzw.
der entsprechenden
Norm in der
jeweiligen BO

von der Einrichtung
der Krankenversor-
gung im Rahmen
des QS-Systems
festgelegte Person

Unterrichtung
des pharmazeutischen Unternehmers

§ 16 Absatz 2 TFG

Verdacht einer schwerwiegenden
unerwtinschten Reaktion oder
Verdacht einer schwerwiegenden
unerwinschten Nebenwirkung
eines Blutproduktes

(auch Fehltransfusion mit ent-

sprechender schwerwiegender
unerwinschter Reaktion oder

Nebenwirkung)

behandelnder Arzt

Dokumentation

Unterrichtung

des Transfusionsbeauftragten und
des Transfusionsverantwortlichen

Unterrichtung

der Arzneimlittelkommission der
deutschen Arzteschaft

§ 14 Absatz 1 TFG

§ 16 Absatz 1
Satz 2 TFG

§ 16 Absatz 3 TFG
in Verbindung mit

§ 6 MBO-A bzw.
der entsprechenden
Norm in der
jeweiligen BO

von der Einrichtung
der Krankenver-
sorgung im Rahmen
des QS-Systems
festgelegte Person

Unterrichtung

des pharmazeutischen Unternehmers
und des PEI

§ 16 Absatz 2 TFG

Verdacht eines schwerwiegenden
Zwischenfalls oder Verdacht einer
schwerwiegenden unerwiinschten
Reaktion

— bei zulassungs- oder
genehmigungspflichtigen
Blutzubereitungen

- bei nicht zulassungs- oder
genehmigungspflichtigen
Blutzubereitungen

pharmazeutischer
Unternehmer

Dokumentation, Meldung
an das PEI

§ 63i Absatz 2 AMG

Spendeeinrichtung

Meldung
an die zusténdige Landesbehdrde

§ 63i Absatz 3 AMG

Feststellung oder begriindeter
Verdacht einer Infektion beim
Empfénger mit HIV, HCV oder
HBV oder anderen Erregern, die
zu schwerwiegenden Krankheits-
verldufen flhren kdnnen, durch
ein Blutprodukt

Einrichtung der
Krankenversorgung

Unterrichtung

des pharmazeutischen Unternehmers
und des PEI

§ 19 Absatz 2
Satz 2 TFG in
Verbindung mit

§ 16 Absatz 2 TFG
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Ereignis/

Reaktion/ Gesetzliche
Nebenwirkung Verpflichteter Verpflichtung Regelung

Plasma bei dessen Herstellung ein industrielles Verfahren zur Anwendung kommt

Verdacht einer schwerwiegenden |pharmazeutischer

Nebenwirkung Unternehmer
— der im Inland aufgetreten ist Dokumentation, Meldung § 63c Absatz 1
— der in einem Drittland an das PEI und Absatz 2

Nummer 1 AMG

zusétzlich Meldung an die § 63c Absatz 1
Européische Arzneimittelagentur (EMA) [und Absatz 2
Nummer 2 AMG

aufgetreten ist

5.4 Rickverfolgung
5.4.1 Vom Spender ausgehendes Verfahren (gemaB § 19 Absatz 1 Satz 1 bis 5 TFG)

Wird von einer Spendeeinrichtung festgestellt oder hat sie begriindeten Verdacht, dass ein Spender mit HIV, HCV oder
HBV oder anderen Erregern, die zu schwerwiegenden Krankheitsverlaufen fiilhren kdnnen, infiziert ist, ist die ent-
nommene Spende auszusondern und dem Verbleib vorangegangener Spenden nachzugehen. Das Verfahren zur Uber-
prifung des Verdachtes und zur Rickverfolgung richtet sich nach dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse. Es
sind insbesondere folgende Sorgfaltspflichten zu beachten:

- Der Riickverfolgungszeitraum fiir vorangegangene Spenden zum Schutz vor den jeweiligen Ubertragungsrisiken
muss angemessen sein.

— Eine als infektidés verdachtige Spende muss gesperrt werden, bis durch Wiederholungs- oder Bestatigungstest-
ergebnisse Uber das weitere Vorgehen entschieden worden ist.

— Es muss unverziiglich Klarheit Gber den Infektionsstatus des Spenders und Uber seine infektionsverdachtigen Spen-
den gewonnen werden.

— Eine nachweislich infektidse Spende muss sicher ausgesondert werden.

— Die notwendigen Informationsverfahren missen eingehalten werden. Von der Person, bei der der Verdacht auf die
unerwilinschte Reaktion oder Nebenwirkung aufgetreten ist, sind das Geburtsdatum und das Geschlecht anzugeben.

— Die Einleitung des Ruckverfolgungsverfahrens ist unverziglich der zustdndigen Behdrde anzuzeigen, wenn die Be-
stéatigungstestergebnisse die Infektiositat bestatigen, fraglich sind oder eine Nachtestung nicht méglich ist. Von der
Person, bei der der Verdacht auf die unerwiinschte Reaktion oder Nebenwirkung aufgetreten ist, sind das Geburts-
datum und das Geschlecht anzugeben.

Der verantwortliche Arzt der Spendeeinrichtung hat den Spender unverzilglich Gber den anldsslich der Spende ge-
sichert festgestellten Infektionsstatus zu unterrichten. Er hat den Spender eingehend aufzukldren und zu beraten.

5.4.2 Vom Blutprodukt ausgehendes Verfahren (gemaB § 19 Absatz 1 Satz 6 bis 8 TFG)

Sind Blutprodukte, bei denen der begriindete Verdacht besteht, dass sie Infektionserreger Ubertragen, angewendet
worden, so sind die Einrichtungen der Krankenversorgung verpflichtet, die Patienten (Empfanger) unverziglich zu
unterrichten und ihnen eine Testung zu empfehlen. Vor der Testung ist die schriftliche Einwilligung der Patienten ein-
zuholen. Der Patient ist eingehend zu beraten. Dieses Riickverfolgungsverfahren (Look Back) ist entsprechend der
jeweils aktuellen Bekanntmachungen des Arbeitskreises Blut durchzufiihren (vgl. Abschnitt 2.5.3).

5.4.3 Vom Empfanger ausgehendes Verfahren (gemaB § 19 Absatz 2 TFG)

Wird in einer Einrichtung der Krankenversorgung bei einem Empfénger festgestellt oder besteht der begrindete
Verdacht, dass er durch ein Blutprodukt mit HIV, HCV oder HBV oder anderen Erregern, die zu schwerwiegenden
Krankheitsverlaufen fliihren kénnen, infiziert wurde, hat die Einrichtung der Krankenversorgung der Ursache fir diese
Infektion unverzlglich nachzugehen (§ 19 Absatz 2 Satz 1 TFG). Sie hat das fur die Infektion bzw. den Verdacht in Frage
kommende, dem Empfénger verabreichte Blutprodukt zu ermitteln (§ 19 Absatz 2 Satz 2 TFG) und die entsprechenden
Unterrichtungen (§ 16 Absatz 2 TFG) vorzunehmen (siehe Tabelle 5.3). Dieses Ruckverfolgungsverfahren (Look Back)
ist entsprechend der jeweils aktuellen Bekanntmachungen des Arbeitskreises Blut durchzufthren (vgl. Abschnitt 2.5.3).

5.4.4 Zusammenarbeitspflichten (gemaB § 19 Absatz 3 TFG)

Die Einrichtungen der Krankenversorgung, die Spendeeinrichtungen und die pharmazeutischen Unternehmer haben mit
den zustandigen Behdrden des Bundes und der Lander zusammenzuarbeiten, um die Ursache der Infektion (siehe
Abschnitt 5.4.3) zu ermitteln. Sie sind insbesondere verpflichtet, die flr diesen Zweck erforderlichen Auskinfte zu
erteilen.

5.4.5 Dokumentationspflichten (gemaB § 19 Absatz 4 TFG)

Die durchgefiihrten MaBnahmen sind fir Zwecke weiterer Rickverfolgungsverfahren und der Risikoerfassung nach
dem AMG zu dokumentieren.
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6 Qualititsmanagement und Qualitédtssicherung
6.1 Ziele und Aufgaben

Einrichtungen, in denen Blut und Blutbestandteile gewonnen oder hergestellt werden, missen Qualitdtsmanagement-
systeme (QM-Systeme) entsprechend Art und Umfang der durchgeflhrten Tatigkeiten entsprechend der arzneimittel-
rechtlichen Vorschriften betreiben.

Einrichtungen der Krankenversorgung, die Blutprodukte anwenden, haben gemé&B § 15 TFG ein System der Qualitats-
sicherung (QS-System) fiir die Anwendung von Blutprodukten nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und
Technik einzurichten.

Diese Systeme missen die aktive Beteiligung der Leitung der Einrichtung und des Personals der betroffenen Bereiche
vorsehen. Die QS-Systeme gemaB dieser Richtlinie sind in das bestehende QM-System der Einrichtung zu integrieren.

Qualitatsmanagement ist Aufgabe der Leitung der jeweiligen Einrichtung, die mithilfe eines QM-Systems die Zustandig-
keiten und Verantwortlichkeiten festlegt, die erforderliche Qualitatssicherung inhaltlich definiert und geeignete MaB-
nahmen zur Verwirklichung und Prifung veranlasst. Die Voraussetzungen sind durch den Trager zu schaffen.

Jede Einrichtung legt die Qualitatsziele auf der Grundlage dieser Richtlinie fest. Das Erreichen der Qualitatsziele und
deren Einhaltung muss durch regelmaBiges Uberprifen aller Ablaufe, Leistungen und Produkte anhand von definierten
Qualitatskriterien kontrolliert und mithilfe geeigneter SteuerungsmaBnahmen sichergestellt werden.

6.2 Qualitdtsmanagement bei der Gewinnung

Spendeeinrichtungen sind geméaB TFG Einrichtungen, die Spenden entnehmen 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.

Betriebe und Einrichtungen, die Blut und Blutbestandteile gewinnen, missen ein funktionierendes QM-System nach
den §§ 3 und 31 der AMWHYV entsprechend Art und Umfang der durchgefiihrten Tatigkeiten betreiben.

Die Uberwachung der Gewinnung und Herstellung erfolgt gemaB § 64 AMG durch die zustindige Landesbehérde.
6.2.1 Spendeeinrichtungen

Voraussetzung fur die Qualifikation als leitende &rztliche Person ist neben den gesetzlich festgelegten Vorgaben geman
§ 4 Satz 1 Nummer 2 TFG die Facharztanerkennung fiir Transfusionsmedizin.

Die leitende arztliche Person der Spendeeinrichtung in Krankenhausern mit Spendeeinrichtung wird in der Regel als
Transfusionsverantwortlicher bestellt.

6.3 Qualitdtsmanagement bei der Herstellung

Die Herstellung umfasst gemaB § 4 Absatz 14 AMG bereits die Gewinnung, nachfolgend das Be- und Verarbeiten, das
Umflllen einschlieBlich Abflillen, das Abpacken sowie die Kennzeichnung und Freigabe.

Betriebe und Einrichtungen, die Blut und Blutbestandteile verarbeiten oder Blutprodukte herstellen, missen ein funk-
tionierendes QM-System nach den §§ 3 und 31 der AMWHYV entsprechend Art und Umfang der durchgefuhrten Téatig-
keiten betreiben und die Grundsétze der Guten Herstellungspraxis gemaB EG-GMP Leitfaden Teil | beachten.

Die Uberwachung der Gewinnung und Herstellung erfolgt gemaB § 64 AMG durch die zustindige Landesbehérde.

6.4 Qualitatssicherung bei der Anwendung von Blutprodukten in Einrichtungen der Krankenversorgung und Uber-
wachung durch die Arzteschaft

6.4.1 Qualitatssicherung bei der Anwendung von Blutprodukten in Einrichtungen der Krankenversorgung
6.4.1.1 Grundsatze

Grundzlge eines QS-Systems fir die Anwendung von Blutprodukten sind im Dritten Abschnitt des TFG geregelt. So
obliegt der Arzteschaft gemaB § 18 Absatz 1 TFG die Uberwachung der Qualitatssicherung der Anwendung von Blut-
produkten in den Einrichtungen der Krankenversorgung. Die Einzelheiten der Uberwachung werden in dieser Richtlinie
festgelegt.

Einrichtungen der Krankenversorgung sind durch § 15 TFG gesetzlich zur Einrichtung eines QS-Systems fiir die An-
wendung von Blutprodukten verpflichtet. Qualitatssicherung umfasst die Gesamtheit der personellen, organisatori-
schen, technischen und normativen MaBnahmen, die geeignet sind, die Qualitdt der Versorgung der Patienten zu
sichern, zu verbessern und gemaB dem medizinisch-wissenschaftlichen Kenntnisstand — auch im Interesse der Patien-
tensicherheit — weiterzuentwickeln.

Der Umfang der Uberwachung des eingerichteten QS-Systems ist hierbei abhéngig von der Art und Anzahl der in der
Einrichtung angewendeten Préaparate:

— In Einrichtungen, in denen Blutprodukte bzw. Plasmaderivate fiir die Behandlung von Hamostasestérungen (auBer
Fibrinkleber) angewendet werden, unterliegt das QS-System der Uberwachung durch die Arzteschaft nach
Abschnitt 6.4.2.3. Unter besonderen Voraussetzungen gilt die Uberwachung nach Abschnitt 6.4.2.3.1.

— Bei ausschlieBlicher Anwendung von Fibrinkleber und/oder Plasmaderivaten, die nicht zur Behandlung von Hamo-
stasestérungen eingesetzt werden, ist eine Uberwachung des QS-Systems der Einrichtung nicht erforderlich (siehe
Abschnitt 6.4.2.4).
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Auf die Vorschriften zur patienten- und produktbezogenen Dokumentation fir alle Blutprodukte und rekombinanten
Plasmaproteine zur Behandlung von Hadmostasestdrungen wird hingewiesen (§ 14 Absatz 2 TFG).

Fir eine Hamotherapie sind die notwendigen Qualitdtsmerkmale fir die erforderlichen Untersuchungen und die
Anwendung von Blutprodukten zu definieren. Im Rahmen des QS-Systems sind die Qualifikationen und die Aufgaben
der verantwortlichen Personen festzulegen. Weiteres siehe Abschnitt 6.4.1.3.

In Einrichtungen der Krankenversorgung mit nur einem Arzt ist dieser zugleich behandelnder, transfusionsverantwort-
licher und transfusionsbeauftragter Arzt, wobei die Qualifikationsanforderungen fir Transfusionsverantwortliche gelten.

6.4.1.2 Qualitdtsmanagementhandbuch

Zur Beschreibung und zur Dokumentation des QS-Systems bei der Anwendung von Blutprodukten ist ein Qualitats-
managementhandbuch zu erstellen, das Qualitdtsmerkmale und QualitatssicherungsmaBnahmen zusammenfasst.

Das Qualitditsmanagementhandbuch muss Angaben enthalten zu
— Organisationsabl&ufen,

— Raumlichkeiten,

— Geraten und Reagenzien sowie

— allen Mitarbeitern,

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

Insbesondere sind folgende Inhalte in den Einrichtungen der Krankenversorgung durch eine schriftliche Dienstan-
weisung in Einzelheiten zu regeln:

— Die organisatorischen Ablaufe und die Verantwortlichkeiten fir die Lagerung, den Transport und die Gabe von
Blutprodukten einschlieBlich deren Anforderung durch den zustandigen Arzt sind zu beschreiben und in einem
Organigramm darzustellen. Die Einhaltung der Anweisungen (z. B. Temperatur der Lagerhaltung, Transportzeiten,
Handhabung der Blutprodukte durch das Pflegepersonal bei der Transfusionsvorbereitung) ist regelmaBig zu
kontrollieren. Diese Kontrollen sind zu dokumentieren.

- Die Anforderungen an das mit Lagerung, Transport und Ubertragung von Blutprodukten befasste Personal
(Hilfskrafte, Verwaltungskréfte, Pflegepersonal, technisches Personal, &rztliches Personal) sind zu definieren und
schriftlich festzulegen.

— Die benutzten Raumlichkeiten und Gerédte (z. B. zum Lagern und Auftauen von therapeutischem Plasma) sind zu
beschreiben. Die Funktionsfahigkeit der Gerate ist regelmaBig zu Uberprifen und die Ergebnisse sind zu dokumen-
tieren.

— In den Bereichen Labor und Blutdepot sind die transfusionssichernden Untersuchungsablaufe (z. B. Bestimmungen
von Blutgruppen, Vertraglichkeitsproben und andere immunhamatologische Untersuchungen einschlieBlich der
Probenannahme und Praparateausgabe) zu beschreiben und die Verantwortlichkeiten schriftlich festzulegen.
Arbeitsplatzbeschreibungen und Arbeitsanweisungen fir jeden Arbeitsplatz sind zu erstellen. Ein Hygieneplan fur
die Bereiche Labor und Blutdepot ist zu erstellen. Benutzte Gerdte werden nach einem Plan regelmaBig auf ihre
Funktionstiichtigkeit kontrolliert und die Ergebnisse werden dokumentiert (z. B. Kihlschranke, Anwarmgeréte,
Zentrifugen). Im Laborbereich sind regelméaBige Qualitatskontrollen geméaB der Richtlinie der Bundesérztekammer
zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen (bei allen eingesetzten Reagenzien und Syste-
men) durchzuflihren.

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

— Arbeitsvorschriften zur Anwendung von Blutprodukten entsprechend den Querschnitts-Leitlinien der Bundesarzte-
kammer zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten in der jeweils glltigen Fassung sind zu erstellen.
Die anwendungsbezogenen Wirkungen sind zu erfassen und zu dokumentieren.

— Regelungen zur Aufkldrung und Einwilligung der Patienten, insbesondere bei mehreren, aufeinander folgenden
Anwendungen von Blutprodukten, sowie zu deren Dokumentation sind zu treffen.

— In einer Arbeitsvorschrift ist zu regeln, wie mit nicht verwendeten Blutprodukten umgegangen wird (Zwischenlage-
rung, Ricknahme und Entsorgung).

— Unerwiinschte Ereignisse sind zu erfassen, auszuwerten und soweit wie moéglich in ihrer Ursache aufzukléren und zu
melden. Eine entsprechende Anweisung zur Erfassung und Dokumentation ist zu erstellen (Hdmovigilanz) (siehe
Abschnitt 5.3).

— Ein Programm zur regelméaBigen Selbstinspektion ist zu erstellen. Die Selbstinspektionen missen durchgefiihrt und
festgestellte Méngel dokumentiert und behoben werden.

— Ein fachibergreifender Informationsaustausch zwischen den verschiedenen Fachdisziplinen, die in der Hamo-
therapie tétig sind, ist zu gewéhrleisten (§ 15 Absatz 2 Satz 2 TFG).

Das Qualitdtsmanagementhandbuch muss fir alle Mitarbeiter in dem fur ihre Arbeit relevanten Umfang zugénglich sein.
Die dort in Form von Standardarbeitsanweisungen oder Dienstanweisungen festgelegten organisatorischen Rege-
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lungen und Verfahren sind als Standard verbindlich. Das Handbuch ist neuen Erfordernissen, Entwicklungen und
Anderungen anzupassen. Seine Funktionsfahigkeit ist durch regelméBigen Soll-/Ist-Abgleich im Rahmen von Selbst-
inspektionen sicherzustellen. Dazu ist ein funktionsfahiges Selbstinspektionsprogramm schriftlich festzulegen.

6.4.1.3 Qualifikation und Aufgaben der Blutprodukte anwendenden Personen
6.4.1.3.1 Transfundierender Arzt

Jeder Blutprodukte anwendende Arzt muss die daflr erforderlichen Kenntnisse und ausreichende Erfahrung besitzen
sowie von einem Transfusionsbeauftragten in die einrichtungsspezifischen Abldufe und Organisationsstrukturen doku-
mentiert eingewiesen worden sein.

Die Indikationsstellung ist integraler Bestandteil des jeweiligen &rztlichen Behandlungsplans. Die Querschnitts-Leit-
linien der Bundesarztekammer zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten in der jeweils gliltigen Fassung
sind zu beachten.

6.4.1.3.2 Transfusionsverantwortlicher
6.4.1.3.2.1 Grundsatze

GemaB § 15 Absatz 1 Satz 2 TFG haben alle Einrichtungen der Krankenversorgung, die Blutprodukte anwenden, einen
Arzt als Transfusionsverantwortlichen zu bestellen, der fir die transfusionsmedizinischen Aufgaben verantwortlich und
mit den daflr erforderlichen Kompetenzen ausgestattet ist.

6.4.1.3.2.2 Aufgaben
Der Transfusionsverantwortliche hat folgende Aufgaben:

— Unterstltzung der Einrichtung bei der Einhaltung der einschlagigen Gesetze, Verordnungen, Richtlinien, Leitlinien
und Empfehlungen sicherstellen,

— Gewahrleistung einer einheitlichen Organisation bei der Vorbereitung und Durchfihrung von hdmotherapeutischen
MaBnahmen,

— Fortentwicklung des QS-Systems,

— Unterstltzung der qualitatsgesicherten Bereitstellung der Blutprodukte,

— konsiliarische Téatigkeit bei der Behandlung der Patienten mit Blutprodukten,
— gegebenenfalls Leitung der Transfusionskommission.

6.4.1.3.2.3 Qualifikation

Der Transfusionsverantwortliche ist ein Arzt und muss eine den Aufgaben entsprechende Qualifikation und Kompetenz
besitzen.

Der Transfusionsverantwortliche muss eine der folgenden Qualifikationen oder Voraussetzungen besitzen:
a) Facharzt flr Transfusionsmedizin,
b) Facharzt mit Zusatzbezeichnung ,Bluttransfusionswesen“’,

c) Facharzt mit theoretischer, von einer Arztekammer anerkannten Fortbildung (16 Stunden, Kursteil A und B) und
zweiwdchiger Hospitation in einer zur Weiterbildung flr Transfusionsmedizin zugelassenen Einrichtung.

d) Werden in einer Einrichtung nur Plasmaderivgte angewendet, sind fir die Qualifikation als Transfusionsverantwort-
licher acht Stunden theoretische, von einer Arztekammer anerkannte Fortbildung (Kursteil A) Voraussetzung. Eine
Hospitation kann entfallen.

e) Werden in einer Einrichtung nur Immunglobuline zur passiven Immunisierung (z. B. Tetanusprophylaxe, auch
Rhesusprophylaxe) angewendet, genlgt eine Qualifikation nach Abschnitt 6.4.1.3.1 (transfundierender Arzt).

f) Unter den in Abschnitt 6.4.2.3.1 (Sonderfélle) 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 nach den Buchstaben a bis d
nicht gegeben sind, durch Heranziehung externen, entsprechend qualifizierten Sachverstands [Qualifikation nach
Buchstabe a oder Buchstabe b] entsprechend § 15 TFG gewahrleistet werden. Die Zustandigkeit und Aufgaben
missen vertraglich festgelegt und Interessenkonflikte ausgeschlossen sein.

6.4.1.8.3 Transfusionsbeauftragter
6.4.1.8.3.1 Grundsétze

GemaB § 15 Absatz 1 Satz 3 TFG haben alle Einrichtungen der Krankenversorgung, die Blutprodukte anwenden, fir
jede Behandlungseinheit einen Arzt als Transfusionsbeauftragten zu bestellen, der Uber transfusionsmedizinische
Grundkenntnisse und Erfahrungen verflgt.
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Die jeweilige Behandlungseinheit ist fir jeden Standort der Einrichtung der Krankenversorgung zu definieren und im
Qualitatssicherungshandbuch zu hinterlegen. Die Definition von interdisziplindren Behandlungseinheiten kann dabei
notwendig werden (Beispiel Interdisziplinare Intensivstation). Belegérzte kénnen einer Behandlungseinheit zugeordnet
werden.

6.4.1.3.3.2 Aufgaben
Der Transfusionsbeauftragte hat folgende Aufgaben:

— Sicherstellung der Durchfiihrung der festgelegten MaBnahmen in der jeweiligen Behandlungseinheit in Zusammen-
arbeit mit dem Transfusionsverantwortlichen bzw. der Transfusionskommission der Einrichtung der Krankenver-
sorgung,

- Einweisung aller Arzte, die hdmotherapeutische MaBnahmen durchfiihren, in die einrichtungsspezifischen Ablaufe
und Organisationsstrukturen,

— Beratung in Fragen der Indikation, Qualitatssicherung, Organisation und Dokumentation der Hdmotherapie sowie
Sorge flr den ordnungsgemaBen Umgang mit den Blutprodukten,

— Regelung der Unterrichtung nach § 16 Absatz 1 Satz 2 TFG,
— Beteiligung an den Ermittlungen in Ruckverfolgungsverfahren nach § 19 Absatz 2 TFG.
6.4.1.3.3.3 Qualifikation

Der Transfusionsbeauftragte ist ein in der Krankenversorgung tétiger Arzt und muss eine der folgenden Qualifikationen
oder Voraussetzungen besitzen:

a) Facharzt fur Transfusionsmedizin,

b) Facharzt mit Zusatzbezeichnung Bluttransfusionswesen“’,

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

d) Werden in einer Einrichtung nur Plasmaderivate angewendet, sind fir die Qualifikation als Transfusionsbeauftragter
acht Stunden theoretische, von einer Arztekammer anerkannte Fortbildung (Kursteil A) Voraussetzung.

e) Werden in einer Einrichtung nur Immunglobuline zur passiven Immunisierung (z. B. Tetanusprophylaxe, auch
Rhesusprophylaxe) angewendet, genlgt eine Qualifikation nach Abschnitt 6.4.1.3.1 (transfundierender Arzt).

6.4.1.3.4 Transfusionskommission

6.4.1.3.4.1 Grundsatze

Gesetzlich vorgeschrieben fur Einrichtungen der Krankenversorgung, die eine Spendeeinrichtung oder ein Institut fir
Transfusionsmedizin haben sowie fir Einrichtungen der Krankenversorgung mit Akutversorgung ist die Bildung einer
Kommission fur transfusionsmedizinische Angelegenheiten (Transfusionskommission).

6.4.1.3.4.2 Aufgaben
Die Transfusionskommission hat insbesondere folgende Aufgaben:

— Erarbeitung von Vorgaben fir die Sicherstellung der Einhaltung und Durchfihrung von Gesetzen, Verordnungen,
Richt- und Leitlinien sowie Empfehlungen fir die Qualitatssicherung,

— Beratung der Leitung der Einrichtung der Krankenversorgung bei der Etablierung und Fortentwicklung der Qualitats-
sicherung,

— Erarbeitung von Vorschlagen fir entsprechende Dienstanweisungen und Regelungen fir den organisatorischen
Umgang mit Blut und Blutprodukten,

— Erstellung von einrichtungs- und fachspezifischen Regelungen zur Anwendung von Blut und Blutprodukten auf dem
Boden der Querschnitts-Leitlinien der Bundesarztekammer zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten
in der jeweils gultigen Fassung und dieser Richtlinie, Unterstitzung eines Konzeptes zur Patienten-individualisierten
Hamotherapie (Patient Blood Management),

— Erstellung von Verbrauchsstatistiken,

— Forderung der Fortbildung im arztlichen und pflegerischen Bereich sowie flir medizinisch-technische Assistenten auf
dem Gebiet der Hamotherapie zu ihrem Aufgabenbereich.

— Eine Koordination mit der gegebenenfalls vorhandenen Arzneimittelkommission des Krankenhauses ist anzustreben.
6.4.1.3.4.3 Zusammensetzung

Der Transfusionskommission sollen der Transfusionsverantwortliche, Transfusionsbeauftragte sowie unter Berlicksich-
tigung der Gegebenheiten gegebenenfalls der &rztliche Leiter der Spendeeinrichtung, der Krankenhausapotheker sowie
die Krankenpflegeleitung, die Krankenhausleitung, die arztliche Leitung des immunhamatologischen Labors und des
Blutdepots sowie die Leitung des medizinisch-technischen Dienstes angehdren. Ein regelmaBiger Austausch zwischen
dem Qualitatsbeauftragten Hdmotherapie und der Transfusionskommission ist sicherzustellen.

6.4.1.3.5 Arbeitskreis fir Hamotherapie

Regional kdnnen Arbeitskreise fur Hamotherapie eingerichtet werden, die der regionalen Zusammenarbeit und dem
regelméBigen Informationsaustausch auf dem Gebiet der Transfusionsmedizin dienen.




Bundesanzeiger Bekanntmachung

Eere:jusgeggti[en'von?j et Veroéffentlicht am Montag, 6. November 2017
undesministerium der Justiz

und fur Verbraucherschutz BAnz AT 06.11.2017 BS
www.bundesanzeiger.de Seite 54 von 64

6.4.1.3.6 Leitung eines immunh&matologischen Labors

Der Leiter eines immunhamatologischen Labors muss eine der folgenden Qualifikationen oder Voraussetzungen er-
fallen:

a) Facharzt fir Transfusionsmedizin,

b) Facharzt fiir Laboratoriumsmedizin,

c) Facharzt mit Zusatzbezeichnung ,,BIuttransfusionswesen‘”,

d) Facharzt mit sechsmonatiger Tatigkeit in einer zur Weiterbildung fur Transfusionsmedizin zugelassenen Einrichtung.

Die Heranziehung von externem Sachverstand [Qualifikation nach Buchstabe a oder Buchstabe b] ist mdglich. Die
Zusténdigkeiten und Aufgaben missen vertraglich festgelegt sein.

Falls immunh&matologische Untersuchungen insgesamt oder teilweise in einem Labor durchgefiihrt werden, das durch
einen Naturwissenschaftler geleitet wird, ist nach § 13 Absatz 1 Satz 3 TFG die Einbeziehung arztlichen Sachverstan-
des sicherzustellen. Diese Funktion nach § 13 TFG muss durch einen Arzt durchgefiihrt werden, der entsprechend
Abschnitt 6.4.1.3.6 Buchstabe a, b, ¢ oder Buchstabe d qualifiziert ist. Abschnitt 4.4.1 ist zu beachten.

6.4.1.3.7 Leitung eines Blutdepots

Fir die Leitung eines Blutdepots sind die Qualifikation als Facharzt mit theoretischer, von einer Arztekammer aner-
kannten Fortbildung (16 Stunden, Kursteil A und B) und eine einwdchige Hospitation in einer zur Weiterbildung fur
Transfusionsmedizin zugelassenen Einrichtung erforderlich.

Ein ,,Fachwissenschaftler in der Medizin“ (Berufsbezeichnung in der ehemaligen DDR) kann die Leitung eines Blutde-
pots Ubernehmen, falls er Uiber eine aquivalente Qualifikation verfligt.

6.4.1.4 Bestandsschutz

Eine Funktion nach den Abschnitten 6.4.1.3.2 (Transfusionsverantwortlicher), 6.4.1.3.3 (Transfusionsbeauftragter),
6.4.1.3.6 (Leitung immunhamatologisches Labor) oder Abschnitt 6.4.1.3.7 (Leitung Blutdepot) darf weiterhin austiben,

a) wer zum 7. Juli 1998 eine entsprechende Tatigkeit auf der Grundlage der Richtlinien von 1996 ausibte (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.

6.4.2 Uberwachun_g der Qualitatssicherung bei der Anwendung von Blutprodukten in Einrichtungen der Krankenver-
sorgung durch die Arzteschaft

6.4.2.1 Grundsétze

Der Arzteschaft obliegt gemaB § 18 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 TFG die Uberwachung der Qualitétssicherung der
Anwendung von Blutprodukten in Einrichtungen der Krankenversorgung. Die Einzelheiten dazu werden in dieser Richt-
linie festgelegt.

Die Leitung einer Einrichtung der Krankenversorgung benennt im Benehmen mit der zusténdigen Arztekammer einen
arztlichen Ansprechpartner zur Uberwachung des Qualitatssicherungssystems (Qualitatsbeauftragter Hdmotherapie),
der nach Abschnitt 6.4.2.2.3 qualifiziert und in dieser Funktion gegeniber der Leitung weisungsunabhangig ist.

Die zusténdige Arztekammer unterstiitzt den Qualititsbeauftragten Hamotherapie bei seiner Aufgabenwahrnehmung
und kann die Durchfiihrung externer Audits oder Peer Reviews anbieten.

Werden der Arztekammer Mangel bei der Anwendung von Blutprodukten und/oder Plasmaderivaten zur Behandlung
von Hamostasestdrungen (auBer Fibrinkleber) bekannt, wirkt sie gegenlber der Leitung des jeweiligen Standortes der
Einrichtung der Krankenversorgung auf die Beseitigung dieser Mangel hin.

Dabei kann die Arztekammer wie folgt vorgehen:

1. Werden der Arztekammer Méngel bei der Anwendung von Blutprodukten und/oder Plasmaderivaten zur Behandlung
von Hamostasestérungen (auBer Fibrinkleber) bekannt, unterrichtet sie die Leitung und den Qualitdtsbeauftragten
Hamotherapie Uber diese Méangel.

2. Die Arztekammer lasst sich durch die Leitung dariiber unterrichten, wie diese Méngel behoben werden.
3. Die Arztekammer l3sst sich die Mangelbeseitigung bestatigen.

6.4.2.2 Qualitatsbeauftragter Himotherapie

6.4.2.2.1 Grundsétze

Der Qualitatsbeauftragte Hamotherapie (QBH) erfillt auf der Grundlage von § 15 Absatz 1 Satz 1 in Verbindung mit § 18
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 3 TFG die ihm in dieser Richtlinie zugewiesenen Aufgaben im Auftrag der Einrichtung
der Krankenversorgung bzw. seines Arbeitgebers. Hierzu bedarf es klarer Vorgaben und Kompetenzzuweisungen.

' Die Zusatzbezeichnung ,Bluttransfusionswesen” konnte nach einer friiheren Weiterbildungsordnung erworben und gefiihrt werden.
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6.4.2.2.2 Aufgaben

Der QBH unterstitzt und berat unter Wahrung seiner fachlichen Unabhangigkeit die Leitung des Standortes der Ein-
richtung der Krankenversorgung hinsichtlich der Implementierung, des Betreibens und der Weiterentwicklung eines
Systems der Qualitétssicherung. Er Uberprift die Einhaltung der dazu vereinbarten Dienst- und Arbeitsanweisungen.

Zu den Aufgaben des QBH gehdren insbesondere:

a) Uberpriifung, ob ein Transfusionsverantwortlicher, Transfusionsbeauftragter bzw. mehrere Transfusionsbeauftrag-
te, gegebenenfalls ein Leiter eines Blutdepots, gegebenenfalls ein Leiter eines immunh&matologischen Labors von
der Leitung der Einrichtung der Krankenversorgung bestellt wurden und die erforderlichen Qualifikationen besitzen,

b) Uberpriifung, ob eine Transfusionskommission gemaB § 15 Absatz 1 Satz 4 TFG gebildet wurde,

c) Uberpriifung, ob eine schriftliche Arbeits- bzw. Dienstanweisung zur Vermeidung von Verwechslungen und Fehl-
transfusionen existiert und Berichtanfertigung Uber die Ausgestaltung eines Systems zur Aufarbeitung entsprechen-
der Ereignisse,

d) Uberpriifung, ob fiir den Bereich der Anwendung von Blutprodukten ein einrichtungsinternes System zur Ein-
weisung neuer Mitarbeiter in deren Aufgabe etabliert wurde und angewendet wird,

e) Uberpriifung, ob fiir den Bereich des immunhdmatologischen Labors und/oder des Blutdepots schriftliche Arbeits-
anweisungen vorliegen und ob diese umgesetzt werden (die Inhalte der Arbeitsanweisungen und deren Umsetzung
missen nicht im Detail Gberprift werden; hierfur ist der Leiter des immunha&matologischen Labors bzw. des Blut-
depots verantwortlich),

f) Uberpriifung, ob schriftliche Arbeitsanweisungen bzw. Dienstanweisungen den entsprechenden Mitarbeitern in dem
fur ihre Arbeit relevanten Umfang vorliegen und jeweils auf dem einrichtungsintern aktuellen Stand sind,

g) Uberpriifung, ob die vorliegende Richtlinie Himotherapie und die Querschnitts-Leitlinien zur Therapie mit Blutkom-
ponenten und Plasmaderivaten der Bundeséarztekammer in der jeweils glltigen Fassung den entsprechenden Mit-
arbeitern zugénglich sind,

h) Uberpriifung, ob eine einrichtungsinterne Dokumentation zum Verbrauch von Blutprodukten und Plasmaproteinen
zur Behandlung von Hamostasestdrungen vorliegt,

i) Uberpriifung, ob die erforderlichen einrichtungseigenen Bedarfslisten bezogen auf ,Standardoperationen/Standard-
prozeduren” geflihrt werden,

i) Uberpriifung, ob die Meldung des Verbrauchs von Blutprodukten und Plasmaproteinen zur Behandlung von
Hémostasestérungen sowie der Anzahl der Personen mit angeborenen Hamostasestérungen geméas § 21 TFG
und TFG-Meldeverordnung an das PEI erfolgt ist,

k) Uberpriifung, ob ein vom Transfusionsverantwortlichen erstelltes und von der Leitung des Standortes der Ein-
richtung der Krankenversorgung abgezeichnetes Dokument existiert, in dem Verbesserungspotenziale zur Struktur-
qualitdt zusammengefasst sind. (Entsprechende Qualitatsdefizite kénnen als Ergebnis einer Begehung ersichtlich
werden. Fir die personellen und technischen Voraussetzungen zur Beseitigung der Qualitatsdefizite ist die Leitung
der Einrichtung der Krankenversorgung verantwortlich.),

) stichprobenhafte Uberpriifung, ob die Anwendung von Blutprodukten neben der chargenbezogenen Dokumen-
tation auch patientenbezogen dokumentiert wird,

m) Unterstltzung bei der Integration des QM-Systems ,,Anwendung Blut® in das einrichtungsinterne QM-System,

n) Durchfiihrung von regelméBigen und anlassbezogenen Begehungen gemeinsam mit dem Transfusionsverantwort-
lichen und jeweils anschlieBender Ergebnisbesprechung,

o) Mitteilung des festgestellten Qualitatsstandards und der bestehenden Qualitdtsméngel an die Transfusionskommis-
sion.

p) Der QBH hat gegebenenfalls weitere Aufgaben zu erflllen, sofern in der Einrichtung der Krankenversorgung hama-
topoetische Stammzellzubereitungen angewendet werden (geméaB Richtlinie zur Herstellung und Anwendung von
h&matopoetischen Stammzellzubereitungen in der jeweils glltigen Fassung).

6.4.2.2.3 Qualifikation

Voraussetzung fir die Tatigkeit als QBH im Sinne dieser Richtlinie ist die Approbation als Arzt und eine mindestens
dreijahrige arztliche Tatigkeit.

Der QBH nach dieser Richtlinie muss des Weiteren eine der folgenden Qualifikationen besitzen:
a) Erfiillung der Voraussetzung fiir die Zusatzbezeichnung ,Arztliches Qualitatsmanagement*,
b) 40 Stunden theoretische, von einer Arztekammer anerkannte Fortbildung ,,Qualitédtsbeauftragter Hamotherapie®.

6.4.2.3 Einrichtungen der Krankenversorgung, die Blutprodukte und/oder Plasmaderivate fiir die Behandlung von
Hamostasestérungen (auBer Fibrinkleber) anwenden

Die Leitung einer Einrichtung der Krankenversorgung benennt im Benehmen mit der zustandigen Arztekammer einen
drztlichen Ansprechpartner zur Uberwachung des Qualititssicherungssystems (QBH), der nach Abschnitt 6.4.2.2.3
qualifiziert und in dieser Funktion gegenliber dem Tréger weisungsunabhéngig ist. Die Herstellung des Benehmens
erfordert, dass die Leitung der Einrichtung der Krankenversorgung der Arztekammer den Namen eines nach Ab-
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schnitt 6.4.2.2.3 qualifizierten QBH mitteilt. Stellt die Arztekammer Qualifikationsméngel fest, teilt sie diese der Leitung
der Einrichtung der Krankenversorgung mit. Die Leitung bezieht bei der Ernennung die eventuell erhobenen Einwénde
der Arztekammer in ihre Entscheidung ein.

Den Nachweis der Qualifikation gemaB Abschnitt 6.4.2.2.3 hat der QBH gegeniiber der Arztekammer zu erbringen.
Der QBH darf nicht gleichzeitig Transfusionsverantwortlicher oder Transfusionsbeauftragter der Einrichtung sein.

Die Aufgaben des QBH kdnnen auch durch Heranziehung von externem, arztlichem, entsprechend qualifiziertem Sach-
verstand gewahrleistet werden. Die Zusténdigkeit und Aufgaben missen vertraglich festgelegt und Interessenkonflikte
ausgeschlossen sein.

Der QBH hat die wesentlichen Bestandteile des Qualitétssicherungssystems der Einrichtung im Bereich der Anwen-
dung von Blutprodukten zu tberprifen.

Der QBH sendet jéhrlich bis zum 1. M&rz einen Bericht Uber die Ergebnisse seiner Uberpriifungen filr den Zeitraum des
jeweils vorausgegangenen Kalenderjahres zeitgleich an die zustédndige Arztekammer und die Leitung der Einrichtung.

6.4.2.3.1 Sonderfille

Auf die Benennung eines QBH in einer Einrichtung der Krankenversorgung kann verzichtet werden, wenn alle folgenden
Bedingungen erflillt sind:

In der Einrichtung der Krankenversorgung

— werden jahrlich weniger als 50 Erythrozytenkonzentrate transfundiert,

— werden keine Blutprodukte oder Plasmaderivate zur Behandlung von Hamostasestérungen angewendet und
— werden regelmaBig nur einem Patienten zum selben Zeitpunkt Erythrozytenkonzentrate transfundiert.

Unter diesen Bedingungen hat der Transfusionsverantwortliche der Einrichtung der Krankenversorgung zur Uber-
wachung der Qualitatssicherung der Anwendung von Erythrozytenkonzentraten die folgenden Dokumente jéhrlich bis
zum 1. Marz an die zusténdige Arztekammer zu senden:

a) Nachweis der Qualifikation des Transfusionsverantwortlichen nach Abschnitt 6.4.1.3.2,

b) vom Transfusionsverantwortlichen unterzeichnete Arbeitsanweisung fiir die Einrichtung der Krankenversorgung zur
Transfusion eines Erythrozytenkonzentrats,

c) einen Nachweis der Meldung des Verbrauchs von Blutprodukten (und Plasmaproteinen zur Behandlung von
Hamostasestérungen) gemaB § 21 TFG an das PEI fir das vorangegangene Kalenderjahr.

Die Buchstaben a und b sind der zustéandigen Arztekammer nur bei der ersten Meldung vorzulegen, in den Folgejahren
nur bei Anderungen.

6.4.2.4 Einrichtungen der Krankenversorgung, die ausschlieBlich Fibrinkleber und/oder Plasmaderivate anwenden, die
nicht zur Behandlung von Hamostasestérungen eingesetzt werden

Die geringe Komplexitéat der organisatorischen Verfahrensschritte bei der Anwendung von Fibrinkleber und/oder Plas-
maderivaten, die nicht zur Behandlung von Hamostasestdrungen eingesetzt werden, rechtfertigt keine Uberwachung
des QS-Systems der Einrichtung. Nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik ist eine Uberwachung
des QS-Systems auf die Anwendung von zelluldren Blutprodukten und/oder Plasmaderivaten fiir die Behandlung von
Hamostasestdrungen (auBer Fibrinkleber) zu begrenzen.

6.4.2.5 Einrichtungen der Krankenversorgung mit nur einem Arzt

In Einrichtungen der Krankenversorgung mit nur einem Arzt (z. B. Arztpraxis) ist dieser zugleich behandelnder,
transfusionsverantwortlicher und transfusionsbeauftragter Arzt, wobei die Qualifikationsanforderungen fir Trans-
fusionsverantwortliche gelten. Externer Sachverstand soll — soweit notwendig — herangezogen werden.

Bei Einrichtungen der Krankenversorgung mit nur einem Arzt (z. B. Arztpraxis) hat der Arzt somit auch ohne notwendige
Benennung die Funktion des Transfusionsverantwortlichen. Der Nachweis der Benennung als Voraussetzung zur
Inanspruchnahme der Bestandsschutzregelung (siehe Abschnitt 6.4.1.4) entfalit.

7 Anhang
7.1 Glossar

Im Folgenden werden die in dieser Richtlinie verwendeten Begriffe definiert. Sofern eine Legaldefinition vorliegt, wird
diese wiedergegeben.

Akutversorgung kann dann angenommen werden, wenn die Einrichtung der Krankenversorgung einen Versorgungs-
auftrag zu erfillen hat, der grundsétzlich auf ein breit angelegtes Angebot an diagnostischen und therapeutischen
Leistungen ausgerichtet ist und auch die Notfallversorgung einschlieBt.

Blut ist Vollblut, das einem Spender entnommen wurde und entweder fiir Transfusionszwecke oder zur Weiterverar-
beitung aufbereitet wird (Artikel 3a RL 2002/98/EG).

Blutbestandteil ist ein therapeutischer Bestandteil von Blut (Erythrozyten, Leukozyten, Thrombozyten, Plasma), der
durch unterschiedliche Methoden gewonnen werden kann (Artikel 3b RL 2002/98/EG).
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Blutdepot im Sinne des § 11a TFG ist eine selbststdndige Organisationseinheit einer stationdren oder ambulanten
Einrichtung der Krankenversorgung, von der Blutkomponenten und/oder Plasmaderivate ausschlieBlich fiir einrich-
tungsinterne Zwecke gelagert und an behandelnde Einheiten der Einrichtung abgegeben werden.

Blutprodukte sind Blutzubereitungen im Sinne von § 4 Absatz 2 AMG, Sera aus menschlichem Blut im Sinne von § 4
Absatz 3 AMG und Blutbestandteile, die zur Herstellung von Wirkstoffen oder Arzneimitteln bestimmt sind (§ 2 Num-
mer 3 TFG).

Blutzubereitungen sind Arzneimittel, die aus Blut gewonnene Blut-, Plasma- oder Serumkonserven, Blutbestandteile
oder Zubereitungen aus Blutbestandteilen sind oder als Wirkstoffe enthalten (§ 4 Absatz 2 AMG).

Eignung ist die Gesamtheit der durch Anamnese und koérperliche Untersuchung festgestellten Merkmale und Eigen-
schaften, die einen Spendewilligen grundsétzlich fir die Spendetéatigkeit qualifizieren.

Einrichtungen der Krankenversorgung sind Krankenh&user und andere &rztliche Einrichtungen, die Personen behandeln
(§ 14 Absatz 2 Satz 3 TFG).

Erstspender sind Personen, die sich das erste Mal in einer Spendeeinrichtung vorstellen.

Gerichtete korperliche Untersuchung ist eine gezielte Erhebung von fir die Spende relevanten korperlichen Befunden
durch einen Arzt vor Aufnahme der Spendetétigkeit (Erstuntersuchung) zur Feststellung der Eignung.

Graft-versus-Host-Reaktion (Transplantat-gegen-Wirt-Reaktion) ist eine bei Ubertragung von allogenen immunkompe-
tenten Zellen auf einen Empfénger mit mangelnder Immunabwehr eintretende Immunreaktion der Gbertragenen Zellen
gegen den Empfanger.

Hamapherese ist die gezielte Entnahme von Blutbestandteilen aus dem zirkulierenden Blut mittels Durchflusszentri-
fugation (Apheresegeréate).

Immunhamatologisches Labor ist auch durch die Durchflihrung eines einzigen Untersuchungstyps definiert, wenn
diese Untersuchung eine Sicherheitskontrolle einer nachfolgenden Transfusion von Blutprodukten, die blutgruppen-
spezifisch angewendet werden, darstellt. Neben der Blutgruppenbestimmung fallen so z. B. die Durchflihrung einer
Kreuzprobe oder eines Antikdrpersuchtests in das Untersuchungsspektrum eines immunh&matologischen Labors. Ob
diese Untersuchungsergebnisse nur zum einrichtungsinternen Gebrauch bestimmt sind, ist hierbei von keiner Be-
deutung.

Konkludentes Handeln bedeutet schllissiges Handeln. Konkludentes Handeln kommt haufig bei Willenserklarungen
vor. Bei einer Willenserklarung muss der Wille erklart werden, d. h. nach auBen erkennbar gemacht werden. Der Wille
kann dabei ausdricklich erklart werden (jemand sagt, er wolle drei Brétchen kaufen) oder aber auch stillschweigend,
d. h. durch schliissiges oder konkludentes Handeln (jemand gibt wortlos den geforderten Kaufpreis flr die Brotchen).
(siehe http://www.rechtswoerterbuch.de/recht/k/konkludentes-handeln/) ,Schliissiges Handeln oder Konkludentes
Handeln (lateinisch concludere ,folgern®, ,einen Schluss ziehen®) (auch schlissiges Verhalten, stillschweigende
Willenserklarung oder konkludente Handlung) liegt im Rechtsverkehr vor, wenn jemand seinen Willen stillschweigend
zum Ausdruck bringt und der redliche Empfanger hieraus auf einen Rechtsbindungswillen schlieBen darf, sodass
ein Vertrag auch ohne ausdriickliche Willenserklarung zustande kommen kann.” (siehe https://de.wikipedia.org/wiki/
Schli%C3%BCssiges_Handeln)

Leitung ist das Gremium, die Person oder die Personengruppe, die legitimiert ist, die Einrichtung der Krankenver-
sorgung zu fuhren und rechtlich gegentiber Dritten zu vertreten. Die Leitung ist die letztverantwortliche Ebene aller
Tatigkeiten in der Einrichtung der Gesundheitsversorgung.

Leukozytendepletion ist die Entfernung von Leukozyten unter einen bestimmten Schwellenwert, z. B. mittels spezieller
Leukozytenadhéasionsfilter.

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

Nebenwirkungen sind bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, schadliche und unbeabsich-
tigte Reaktionen auf das Arzneimittel (§ 4 Absatz 13 Satz 1 AMG).

Orientierende korperliche Untersuchung ist die vor jeder Spende durchzufiihrende Erhebung von fir die Spende rele-
vanten, auffélligen kdrperlichen Befunden durch einen Arzt zur Feststellung der Tauglichkeit.

Pharmazeutischer Unternehmer ist nach § 4 Absatz 18 AMG bei zulassungs- oder registrierungspflichtigen Arzneimit-
teln der Inhaber der Zulassung oder Registrierung. Pharmazeutischer Unternehmer ist auch, wer Arzneimittel unter
seinem Namen in den Verkehr bringt, auBer in den Féllen des § 9 Absatz 1 Satz 2 AMG (Arzneimittel, die zur klinischen
Prifung bei Menschen bestimmt sind).

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

Plasmaderivate wie Faktorenkonzentrate, Prothrombinkonzentrat und Albumin, werden aus Plasmapools durch Frak-
tionierung und gegebenenfalls weitere spezielle Aufreinigungsschritte hergestellt. Sie werden Verfahren zur Virus-
inaktivierung/-abreicherung unterzogen. Die Liste der in Deutschland zugelassenen Plasmaderivate ist auf der
Internetseite des PEI abrufbar.

Qualitdtsmanagementsystem (QM-System) ist ein System, das die Qualitdtssicherung, die Gute Herstellungspraxis
oder die Gute Fachliche Praxis einschlieBlich der Qualitédtskontrolle und der periodischen Produktqualitatsiiberprifun-
gen beinhaltet (§ 2 Nummer 4 AMWHV).
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Schwerwiegende Nebenwirkungen sind Nebenwirkungen, die tédlich oder lebensbedrohend sind, eine stationédre Be-
handlung oder Verldngerung einer stationédren Behandlung erforderlich machen, zu bleibender oder schwerwiegender
Behinderung, Invaliditét, kongenitalen Anomalien oder Geburtsfehlern fiihren (§ 4 Absatz 13 Satz 3 AMG).

Schwerwiegende unerwiinschte Reaktion ist eine unbeabsichtigte Reaktion, einschlieBlich einer Ubertragbaren
Krankheit, beim Spender oder Empfanger im Zusammenhang mit der Gewinnung von Gewebe oder Blut oder der
Ubertragung von Gewebe- oder Blutzubereitungen, die tédlich oder lebensbedrohend verlauft, eine Behinderung oder
einen Fahigkeitsverlust zur Folge hat oder einen Krankenhausaufenthalt erforderlich macht oder verldngert oder zu
einer Erkrankung flihrt oder diese verlangert (§ 63i Absatz 7 AMG).

Schwerwiegender Zwischenfall ist jedes unerwiinschte Ereignis im Zusammenhang mit der Gewinnung, Untersuchung,
Aufbereitung, Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Aufbewahrung oder Abgabe von Geweben oder Blutzubereitun-
gen, das die Ubertragung einer ansteckenden Krankheit, den Tod oder einen lebensbedrohenden Zustand, eine Be-
hinderung oder einen Fahigkeitsverlust von Patienten zur Folge haben kdnnte oder einen Krankenhausaufenthalt
erforderlich machen oder verldngern kdnnte oder zu einer Erkrankung flhren oder diese verlangern kénnte (§ 63i Ab-
satz 6 AMG).

Sera sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Absatz 1 AMG, die Antikdrper, Antikdrperfragmente oder Fusionsproteine mit
einem funktionellen Antikdrperbestandteil als Wirkstoff enthalten und wegen dieses Wirkstoffs angewendet werden.
Sera gelten nicht als Blutzubereitungen im Sinne des § 4 Absatz 2 AMG oder als Gewebezubereitungen im Sinne des
§ 4 Absatz 30 AMG (§ 4 Absatz 3 AMG).

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 be-
stimmt ist (§ 2 Nummer 1 TFG). Auch z. B. die Gewinnung von Nabelschnurblut ist eine Spende.

Spendeeinrichtung ist eine 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 (§ 2 Nummer 2 TFG). Mobile Spendeeinrichtungen (z. B. mobile Entnahmeteams, Plasmazentren) werden
unter dem Begriff Spendeeinrichtung subsummiert.

Spendende Person ist eine Person, der eine Spende im Sinne von § 2 Nummer 1 TFG entnommen wird (§ 2 Nummer 12
AMWHYV).

Tauglichkeit ist die Erflllung der kérperlichen und gesundheitlichen Voraussetzungen einer spendenden Person fur die
aktuelle Zulassung zur Spendeentnahme.

Transfusion ist ein international gebrauchlicher Begriff und bedeutet die Ubertragung von zelluldren Blutprodukten und
Plasma. Er wird in dieser Richtlinie synonym mit ,Anwendung von Blutprodukten“ verwendet.

Transfusionsbeauftragte Person ist eine arztliche Person, die in der Krankenversorgung tétig ist und Uber transfusions-
medizinische Grundkenntnisse und Erfahrungen verfligt. Sie ist fir jede Behandlungseinheit zu bestellen, in der Blut-
produkte angewendet werden (§ 15 Absatz 1 Satz 3 TFG).

Transfusionskommission ist eine Kommission fir transfusionsmedizinische Angelegenheiten. Sie ist zusétzlich zu bil-
den, sofern die Einrichtung der Krankenversorgung eine Spendeeinrichtung oder ein Institut fir Transfusionsmedizin
hat oder es sich um eine Einrichtung der Krankenversorgung mit Akutversorgung handelt (§ 15 Absatz 1 Satz 4 TFG).

Transfusionsverantwortliche Person ist eine arztliche Person, die fir die transfusionsmedizinischen Aufgaben verant-
wortlich und mit den daflr erforderlichen Kompetenzen ausgestattet ist (§ 15 Absatz 1 Satz 2 TFG).

Unerwtlinschtes Ereignis ist jedes auftretende, ungewollte Vorkommnis, das unmittelbar oder mittelbar zu einer Ver-
schlechterung des Gesundheitszustandes des Spenders oder Patienten geflihrt hat, geflihrt haben kdnnte oder fiihren
kénnte, ohne zu berlicksichtigen, ob ein unmittelbarer Zusammenhang mit der Gewinnung von Blut und Blutbestand-
teilen oder mit der Herstellung oder Anwendung eines Blutproduktes besteht (modifiziert nach § 2 Nummer 5 MPSV).
Unter unerwiinschte Ereignisse werden auch Fehltransfusionen und Verwechslungen subsumiert.

UVA ist Abklirzung fir Ultraviolettstrahlung im Wellenlangenbereich von 315 bis 380 nm.

Vertraglichkeitsprobe ist die in-vitro-Untersuchung, bei der Empfangerserum und Spendererythrozyten (friiher Major-
test) miteinander inkubiert werden. Hamolyse oder Agglutinationsphdnomene deuten auf eine Unvertraglichkeit. Die
Vertraglichkeitsprobe kann sowohl mit Serum als auch mit Plasma durchgefiihrt werden.

7.2 Abkulrzungsverzeichnis

AHG Anti-Humanglobulin

AMG Arzneimittelgesetz

AMVV Arzneimittelverschreibungsverordnung

AMWHV Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung
BGB Birgerliches Gesetzbuch

BMG Bundesministerium fir Gesundheit

CMmvV Cytomegalie-Virus

FMI Fetomaternale Inkompatibilitdten

FSME Frihsommer-Meningo-Enzephalitis
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G-CSF Granulocyte-Colony Stimulating Factor, Granulozyten-Kolonie stimulierender Faktor

GMP Gute Herstellungspraxis

GvHD Graft-versus-Host-Disease, Transplantat-gegen-Wirt-Reaktion

Gy Gray

HAV Hepatitis-A-Virus

HBV Hepatitis-B-Virus

HCV Hepatitis-C-Virus

HIV Human immunodeficiency virus

HTLV Humanes T-Zell-Leuk&mievirus

KG Korpergewicht

KO K&rperoberflache

MAT Maschinelle Autotransfusion

MCV Mittleres korpuskuldres Volumen

MHF Morbus haemolyticus fetalis

MHN Morbus haemolyticus neonatorum

MPBetreibV Medizinprodukte-Betreiberverordnung

MPG Medizinproduktegesetz

MPSV Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung

NAT Nukleinsdureamplifikationstest

PEI Paul-Ehrlich-Institut

QM Qualitdtsmanagement

QS Qualitatssicherung

RKI Robert Koch-Institut

SD-Plasma Solvens-/Detergent-Plasma

TFG Transfusionsgesetz

TSE Transmissible spongiforme Enzephalopathie

7.3 Literaturverzeichnis
Wissenschaftliche Literatur (Auswahl)

Beutler E, Waalen J.: The definition of anemia: what is the lower limit of normal of the blood hemoglobin concentration?
Blood 107, 1747-50 (2006)

Carr R, Kelly AM, Williamson LM: Neonatal thrombocytopenia and platelet transfusion — a UK perspective. Neonatology
107, 1-7 (2015)

Diekamp U et al.: Donor hemovigilance during preparatory plasmapheresis. Transfus Med Hemother 41,123-33 (2014)
Garraud O, Assal A, Pelletier B, Danic B, Kerleguer A, David B, Joussemet M, de Micco P: Overview of revised mea-
sures to prevent malaria transmission by blood transfusion in France. Vox Sang 95, 226-31 (2008)

Ghavam S, Batra D, Mercer J, Kugelman A, Hosono S, Oh W, Rabe H, Kirpalani H: Effects of placental transfusion in
extremely low birthweight infants: meta-analysis of long- and short-term outcomes. Transfusion 54, 1192-8 (2014)

Hansen E, Seyfried T: Maschinelle Autotransfusion. Anaesthesist 60, 381-90 (2011)

Kaplan M, Bromiker R, Hammerman C: Severe neonatal hyperbilirubinemia and kernicterus: are these still problems in
the third millennium? Neonatology 100, 354-62 (2011)

KieBig ST et al.: First results from the Study on Intensive Plasmapheresis Il. Vox Sang 105, Supplement s1, 113 (2013)

Kitchen AD, Chiodini PL, Tossell L: Detection of malarial DNA in blood donors — evidence of persistent infection. Vox
Sang 107, 123-31 (2014)

Lozano M, Cis J: Pathogen inactivation: coming of age. Curr Opin Hematol 20,540-45 (2013)

Matthes G, Moog R, Radtke H, Wiesneth D, Zingsem J: Durchfiihrung préaparativer Himapheresen zur Gewinnung von
Blutbestandteilkonzentraten — Empfehlungen zur praparativen Hdmapherese der Deutschen Gesellschaft fur Trans-
fusionsmedizin und Immunhamatologie (DGTI). Transfus Med Hemother 34, 367-74 (2007)

McCullough J, Vesole DH, Benjamin RJ, Slichter SJ, Pineda A, Snyder E, Stadtmauer EA, Lopez-Plaza |, Coutre S,
Strauss RG, Goodnough LT, Fridey JL, Raife T, Cable R, Murphy S, Howard IV F, Davis K, Lin J, Metzel P, Corash L,
Koutsoukos A, Lin L, Buchholz DH, Conlan MG: Therapeutic efficacy and safety of platelets treated with a photoche-
mical process for pathogen inactivation: the SPRINT Trial. Blood 104, 1534-41 (2004)

Offergeld R, Kamp C, Heiden M, Norda R, Behr-Gross ME: Sexual risk behaviour and donor deferral in Europe. Vox
Sang 110,420-27 (2014)

Overdest EP, Lauen PWH, Feron JCM, van Hees JWH, Tan MESH: Clinical evaluation of the Sorin XTRA autotrans-
fusion system. Perfusion 27, 278-83 (2012)




Bundesanzeiger Bekanntmachung

Eere:jusgeggti[en'von?j et Veroéffentlicht am Montag, 6. November 2017
undesministerium der Justiz

und fur Verbraucherschutz BAnz AT 06.11.2017 BS
www.bundesanzeiger.de Seite 60 von 64

Prowse CV: Component pathogen inactivation: a critical review. Vox Sang 104,183-99 (2013)

Reesink HW, Panzer S, Wendel S, Levi JE, Ullum H, Ekblom-Kullberg S, Seifried E, Schmidt M, Shinar E, Prati D,
Berzuini A, Ghosh S, Flesland &, Jeansson S, Zhiburt E, Piron M, Sauleda S, Ekermo B, Eglin R, Kitchen A, Dodd RY,
Leiby DA, Katz LM, Kleinman S: The use of malaria antibody tests in the prevention of transfusion-transmitted malaria.
Vox Sang 98, 468-78 (2010)

Sandler SG, Flegel WA, Westhoff CM, Denomme GA, Delaney M, Keller MA, Johnson ST, Katz L, Queenan JT, Vassallo
RR, Simon CD: It’s time to phase in RHD genotyping for patients with a serologic weak D phenotype. Transfusion 55,
680-89 (2015)

Schlenke P: Pathogen inactivation technologies for cellular blood components: an update. Transfus Med Hemother 41,
309-25 (2014)

Schulzki T et al.: A prospective multicentre study on the safety of long-term intensive plasmapheresis in donors
(SIPLA). Vox Sang 91,162-73 (2006)

Seltsam A, Miller TH: Update on the use of pathogen-reduced human plasma and platelet concentrates. Br J Hematol
162, 442-54 (2013)

Singbartl G, Gierth Th: Maschinelle Autotransfusion. In: Singbartl G, Walther-Wenke G (Hrsg.) Transfusionspraxis,
2. Auflage, Springer Berlin Heidelberg 2014

Sullivan IJ, Faulds JN: Assessment of intra-operative cell salvage haemolysis in the obstetric and orthopaedic clinical
setting in comparison with allogenic blood. Transfus Med 24, 280-85 (2014)

Sullivan IJ, Faulds JN: Lactate dehydrogenase and hemolysis index as quality control markers of hemolysis in
intra-operative cell salvage. Transfus Med 23, 326-29 (2013)

Tran-Mi B et al.: The impact of different intensities of regular donor plasmapheresis on humoral and cellular immunity,
red cell and iron metabolism, and cardiovascular risk markers. Vox Sang 86, 189-97 (2004)

van Rhenen D, Gulliksson H, Cazenave JP, Pamphilon D, Ljungman P, Kluter H, Vermeij H, Kappers-Klunne M, de Greef
G, Laforet M, Lioure B, Davis K, Marblie S, Mayaudon V, Flament J, Conlan M, Lin L, Metzel P, Buchholz D, Corash L:
Transfusion of pooled buffy coat platelet components prepared with photochemical pathogen inactivation treatment:
the euroSPRITE trial. Blood 101, 2426-33 (2003)

von Lindern JS, Lopriore E: Management and prevention of neonatal anemia: current evidence and guidelines. Expert
Rev Hematol 7, 195-202 (2014)

Waalen J et al.: Penetrance of hemochromatosis. Blood Cell Mol Dis 29, 418-22 (2002)

Zdravic D, Yougbare |, Vadasz B, Li C, Marshall AH, Chen P, Kjeldsen-Kragh J, Ni H: Fetal and neonatal alloimmune
thrombocytopenia. Semin Fetal Neonatal Med 21, 19-27 (2016)

7.4 Mitglieder des Standigen Arbeitskreises und Berater

7.4.1 Mitglieder des Standigen Arbeitskreises ,Richtlinien Hamotherapie“ des Wissenschaftlichen Beirats der
Bundesarztekammer (AP 2011 — 2014; AP 2014 - 2017)

Prof. Dr. med. G. Bein

Direktor des Instituts flr klinische Immunologie und Transfusionsmedizin, Justus-Liebig-Universitat GieBen, Univer-
sitatsklinikum GieBen und Marburg GmbH

(Federflihrender)

Dr. jur. A. Bender
Kaufménnischer Direktor und Justiziar, Kaufmannische Direktion des Universitatsklinikums Erlangen

Prof. Dr. med. J. Biscoping
Vorstand der St. Vincentius-Kliniken gAG, Karlsruhe

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

Prof. Dr. med. H. Eichler
Direktor des Instituts fur Klinische Himostaseologie und Transfusionsmedizin, Universitat und Universitétsklinikum des
Saarlandes, Homburg/Saar

Prof. Dr. med. A. Ganser
Direktor der Klinik fir Hamatologie, Hamostaseologie, Onkologie und Stammzelltransplantation, Zentrum fir Innere
Medizin, Medizinische Hochschule Hannover

Prof. Dr. med. A. Greinacher
Leiter der Abteilung Transfusionsmedizin des Instituts fir Immunologie und Transfusionsmedizin, Ernst-Moritz-Arndt-
Universitat, Greifswald

Prof. Dr. med. M. Hallek
Direktor der Klinik | fir Innere Medizin, Universitatsklinik Kéln (seit 19. Mai 2015)
Dr. rer. nat. M. Heiden

Fachgebietsleitung Transfusionsmedizin in der Abt. Hamatologie und Transfusionsmedizin, Paul-Ehrlich-Institut,
Langen (bis 31. Juli 2015)




Bundesanzeiger Bekanntmachung

Eere:jusgeggti[en'von?j et Veroéffentlicht am Montag, 6. November 2017
undesministerium der Justiz

und fur Verbraucherschutz BAnz AT 06.11.2017 BS
www.bundesanzeiger.de Seite 61 von 64

Prof. Dr. med. P. Hellstern
Direktor des Instituts fiir Himostaseologie und Transfusionsmedizin des Klinikums der Stadt Ludwigshafen am Rhein
gGmbH, Ludwigshafen

Prof. Dr. med. W. E. Hitzler
Direktor der Transfusionszentrale, Universitdtsmedizin der Johannes Gutenberg-Universitat Mainz

Dr. rer. nat. R. Kasper
Leiter des Referats 225 im Ministerium fir Gesundheit, Emanzipation, Pflege und Alter des Landes Nordrhein-
Westfalen, Dusseldorf

Prof. Dr. med. H. Kliter

Direktor des Instituts fir Transfusionsmedizin und Immunologie, Medizinische Fakultdt Mannheim, Universitat Heidel-
berg, DRK-Blutspendedienst Baden-Wirttemberg-Hessen gGmbH, Institut Mannheim

(Stellv. Federfihrender)

Prof. Dr. med. R. F. Maier
Direktor der Klinik fiir Kinder- und Jugendmedizin, Universitatsklinikum GieBen und Marburg GmbH, Standort Marburg
(externer Berater seit AP 2011 — 2014; Mitglied seit AP 2014 — 2017)

Dr. med. R. Offergeld
Leiterin der Geschéftsstelle des Arbeitskreises Blut, Wissenschaftliche Angestellte der Abteilung flr Infektionsepi-
demiologie, Robert Koch-Institut, Berlin (seit 8. Mai 2015)

Prof. Dr. med. R. Seitz
Leiter der Abteilung Hamatologie/Transfusionsmedizin, Paul-Ehrlich-Institut, Bundesinstitut fir Impfstoffe und bio-
medizinische Arzneimittel, Langen

Priv.-Doz. Dr. med. D. Stahl
Fachgebietsleitung Transfusionsmedizin in der Abt. Hamatologie und Transfusionsmedizin, Paul-Ehrlich-Institut,
Langen (seit 17. Dezember 2015)

I?r. med. G. Walther-Wenke
Arztliche Direktorin des Zentrums fiir Transfusionsmedizin Miinster, DRK-Blutspendedienst West

7.4.2 Beratend mitgewirkt haben

Dr. med. O. Boy
Referent im Dezernat 3 — Qualitditsmanagement, Qualitatssicherung und Patientensicherheit der Bundesarztekammer,
Berlin (seit 1. Oktober 2015)

I_Z_)r. Ch. Brockamp, Wissenschaftliche Mitarbeitgrin in der Abteilung 1 , Evidenzbasierte Medizin (EbM) und Leitlinien®,
Arztliches Zentrum fur Qualitat in der Medizin (AZQ)
(seit 19. August 2016)

Dipl. rer. soc. M. Briiggemann
Referent im Dezernat 3 — Qualitdtsmanagement, Qualitétssicherung und Patientensicherheit der Bundeséarztekammer,
Berlin (bis 30. September 2015)

M. Felsenstein
Leiter der Abteilung Fortbildung und Qualitatssicherung der Landesérztekammer Hessen und stellv. Vertreter der fiir die
Qualitatssicherung Hamotherapie in den Landesarztekammern Zustandigen

M. Frech
Stellvertretende Leiterin des Referats Rechtsangelegenheiten des Paul-Ehrlich-Instituts, Langen
(30. Méarz 2015 bis 18. August 2016)

Dr. jur. M. Hibner
Leiterin des Dezernats Recht der Bundesarztekammer, Berlin

Dr. med. C. Khan
Leiterin der Abteilung 1 ,Evidenzbasierte Medizin (EbM) und Leitlinien, Arztliches Zentrum fiir Qualitét in der Medizin

(AZQ) (bis 31. Januar 2015)

Ass. jur. A. Lehmann
Referentin im Dezernat Recht der Bundeséarztekammer, Berlin (bis 30. September 2016)

C. Schaefer, M.A.

Leiterin der Abteilung 2 ,Patientenbeteiligung/Patienteninformation“ und kommissarische Leiterin der Abteilung 1
,Evidenzbasierte Medizin (EbM) und Leitlinien*, Arztliches Zentrum fir Qualitét in der Medizin (AZQ) (1. Februar 2015
bis 18. August 2016)

Priv.-Doz. Dr. med. D. Stahl
Fachgebietsleitung Transfusionsmedizin in der Abt. Hamatologie und Transfusionsmedizin, Paul-Ehrlich-Institut,
Langen (1. August 2015 bis 16. Dezember 2015)

N. Walter, M.A.
Stellv. Arztliche Geschéftsfilhrung der Landesérztekammer Hessen und Vertreterin der fiir die Qualitatssicherung
Hamotherapie in den Landesérztekammern Zustandigen
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7.5 Angehorte Sachversténdige

Neben den Landesérztekammern wurden gemaB den §§ 12a und 18 TFG Sachverstandige folgender Institutionen im
Rahmen der schriftlichen Fachanhérung beteiligt:

Arbeitsgemeinschaft der Arzte staatlicher und kommunaler Bluttransfusionsdienste e. V.
Arbeitsgemeinschaft der DRK-Blutspendedienste e. V.

Arbeitsgemeinschaft der Obersten Landesgesundheitsbehérden

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e. V.
Arbeitsgemeinschaft Plasmapherese e. V.

Arbeitsgemeinschaft Plasmaproteine herstellender Unternehmen

Arbeitsgemeinschaft Transfusionsmedizinisches Fachpersonal e. V. Deutschland
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft

Arztliches Zentrum fiir Qualitat in der Medizin

Berufsverband der Arzte fiir Mikrobiologie, Virologie und Infektionsepidemiologie e. V.
Berufsverband der Deutschen Chirurgen e. V.

Berufsverband der Deutschen Hamostaseologen e. V.

Berufsverband der Deutschen Urologen e. V.

Berufsverband der Fachérzte fir Orthopadie und Unfallchirurgie e. V.

Berufsverband der Frauenarzte e. V.

Berufsverband der Kinder- und Jugendarzte e. V.

Berufsverband der Niedergelassenen Hamatologen und Onkologen in Deutschland e. V.
Berufsverband Deutscher Anésthesisten e. V.

Berufsverband Deutscher Humangenetiker e. V.

Berufsverband Deutscher Internisten e. V.

Berufsverband Deutscher Laborarzte e. V.

Berufsverband Deutscher Neurochirurgen e. V.

Berufsverband Deutscher Transfusionsmediziner e. V.

Berufsvereinigung der Naturwissenschaftler in der Labordiagnostik e. V.
Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe e. V.

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Bundesministerium der Verteidigung

Bundesministerium flir Familie, Senioren, Frauen und Jugend

Bundesministerium fir Gesundheit

Bundesverband der Belegéarzte e. V.

Bundesverband der Organtransplantierten e. V.

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e. V.

Bundesverband Deutscher Krankenhausapotheker e. V.

Bundeszahnéarztekammer

Bundeszentrale fir gesundheitliche Aufklarung

Dachverband flr Technologen/-innen und Analytiker/-innen in der Medizin Deutschland e. V.
Deutsche Bluthilfe e. V.

Deutsche Gesellschaft der Plastischen, Rekonstruktiven und Asthetischen Chirurgen
Deutsche Gesellschaft fur Allgemein- und Viszeralchirurgie e. V.

Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Familienmedizin e. V.

Deutsche Gesellschaft fiir Anédsthesiologie und Intensivmedizin e. V.

Deutsche Gesellschaft fur Angiologie — Gesellschaft fur GefaBmedizin e. V.

Deutsche Gesellschaft flr Chirurgie

Deutsche Gesellschaft fir Endokrinologie

Deutsche Gesellschaft flir Gastroenterologie, Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten
Deutsche Gesellschaft fur GeféaBchirurgie und GefaBmedizin

Deutsche Gesellschaft fir Geriatrie e. V.
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Deutsche Gesellschaft fur Gewebetransplantation — Gemeinnutzige Gesellschaft mbH
Deutsche Gesellschaft fir Gynakologie und Geburtshilfe e. V.

Deutsche Gesellschaft fir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie e. V.
Deutsche Gesellschaft fir Hamatologie und Medizinische Onkologie e. V.
Deutsche Gesellschaft fur Humangenetik e. V.

Deutsche Gesellschaft fir Hygiene und Mikrobiologie e. V.

Deutsche Gesellschaft fir Immunologie e. V.

Deutsche Gesellschaft fir Infektiologie e. V.

Deutsche Gesellschaft fur Innere Medizin e. V.

Deutsche Gesellschaft fur Internistische Intensivmedizin und Notfallmedizin
Deutsche Gesellschaft flr Kardiologie-, Herz- und Kreislaufforschung e. V.
Deutsche Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendmedizin e. V.

Deutsche Gesellschaft fur Kinderchirurgie e. V.

Deutsche Gesellschaft flir Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie e. V.

Deutsche Gesellschaft fiir Neurochirurgie e. V.

Deutsche Gesellschaft fur Orthopédie und Orthopédische Chirurgie

Deutsche Gesellschaft fir Orthopé&die und Unfallchirurgie

Deutsche Gesellschaft fir Pneumologie und Beatmungsmedizin e. V.

Deutsche Gesellschaft fir Rheumatologie

Deutsche Gesellschaft fir Thorax-, Herz- und GeféBchirurgie

Deutsche Gesellschaft fur Thoraxchirurgie e. V.

Deutsche Gesellschaft fir Transfusionsmedizin und Immunhamatologie e. V.
Deutsche Gesellschaft fur Unfallchirurgie e. V.

Deutsche Gesellschaft fur Urologie e. V.

Deutsche Gesellschaft fur Verbrennungsmedizin e. V.

Deutsche Hamophiliegesellschaft zur Bekdmpfung von Blutungskrankheiten e. V.
Deutsche Interdisziplindre Vereinigung fur Intensiv- und Notfallmedizin e. V.
Deutsche Knochenmarkspenderdatei gemeinnitzige Gesellschaft mbH

Deutsche Krankenhausgesellschaft e. V.

Deutsche Selbsthilfe angeborene Immundefekte e. V.

Deutsche Stiftung Organtransplantation

Deutsche Transplantationsgesellschaft e. V.

Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung der Viruskrankheiten e. V.

Deutsche Vereinte Gesellschaft fir Klinische Chemie und Laboratoriumsmedizin e. V.
Deutscher Berufsverband der Hals-Nasen-Ohrenérzte e. V.
DRK-Generalsekretariat

EUROCODE IBLS

Gesellschaft fir Neonatologie und péadiatrische Intensivmedizin

Gesellschaft flir Nephrologie

Gesellschaft flir Padiatrische Onkologie und Hamatologie

Gesellschaft fir Thrombose- und Hamostaseforschung e. V.

Gesellschaft flr Virologie e. V.

Gesundheitsministerkonferenz

GKV-Spitzenverband

Hochschullehrerkonferenz Transfusionsmedizin-H&motherapie

Instand e. V. — Gesellschaft zur Férderung der Qualitatssicherung in medizinischen Laboratorien e. V.
Interdisziplindre Arbeitsgemeinschaft fur Klinische Hdmotherapie e. V.
Interessengemeinschaft Hamophiler e. V.

Kassenarztliche Bundesvereinigung

Paritatischer Wohlfahrtverband
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Paul-Ehrlich-Institut
Robert Koch-Institut
Standige Impfkommission

Standige Kommission Padiatrie der Gesellschaft fir Thrombose- und Hdmostaseforschung e. V.

Stiftung Européische Gewebebanken

Stiftung Eurotransplant

Stiftung Knochenmark- & Stammzellspende Deutschland
Verband der Diagnostica-Industrie e. V.

Verband der Privaten Krankenversicherung e. V.
Verband Forschender Arzneimittelhersteller e. V.
Verband unabhéngiger Blutspendedienste e. V.
Zahnérztliche Zentralstelle Qualitdtssicherung

Zentrales Institut des Sanitdtsdienstes der Bundeswehr
Zentrales Knochenmarkspender-Register Deutschland
Korrespondenzanschrift

Bundesarztekammer

Dezernat 6 — Wissenschaft, Forschung und Ethik
Herbert-Lewin-Platz 1

10623 Berlin

E-Mail: dezernat6@baek.de
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