Inhaltsverzeichnis

1 RechtlicherRahmen ............. .. ... .. i 1
11 Gesetzlicher Auftrag und Anwendungsbereich — 1
1.2 Rechtsgrundlagen — 2

2 Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen .............................. 5
21 Anforderungen an Spendeeinrichtungen — 5
211 Personal — 5
2.1.2  Betriebsraume und Ausriistungen — 6
22 Spendende Person — 7
221 Information des Spenders — 7
2.2.2  Aufkldrung des Spenders — 8
2221 Aligemein fiir alle Spendearten — 8
2.2.2.2 Besonderheiten fiir bestimmte Spendearten — 9
2.23 Einwilligung des Spenders — 10
2.24 Auswahl des Spenders — 11
2241 Spenderidentitit — 11
2242 Anamnese — 1
2243 Anforderungen an Spender
(Ausschlusskriterien/Riickstellungskriterien) — 12
2.24.4 Ausnahmen von den Spenderauswahlkriterien — 16
2.25 Untersuchung der Spender — 16
2251 Allgemeine Grundsitze der Untersuchung der Spender,
zur Eignung der Spender und zur Feststellung der
Spendetauglichkeit — 16
23 Allgemeine Grundsédtze der Entnahme — 17
23.1  Durchfiihrung der Blutentnahme — 17
23.2  Verhalten nach der Blutspende — 18
233 Unerwiinschte Reaktionen und Zwischenfdlle — 18
24 Regelungen fiir die Spendeentnahme — 18
241  Vollblutspende — 18
24.2 Praparative Himapherese — 19
2421 Definition — 19

Bibliografische Informationen | E
http://d-nb.info/1138578967 digitalisiert durch 1

BLIOTHE



http://d-nb.info/1138578967

Inhaltsverzeichnis

24.2.2 Besondere Voraussetzungen fiir Himapheresen — 19

24.23 Haufigkeit und Menge der Himapheresespenden — 20

24.24 Préparative Plasmapherese — 21

24.25 Préaparative Thrombozytapherese — 22

2.4.2.6 Praparative Granulozytapherese — 22

2427 Praparative Erythrozytapherese — 23

2.4.2.8 Prdparative Multikomponenten-Apherese — 23

2429 Prdparative Leukozytapherese — 23

2.4.2.10 Prdparative Apherese von hamatopoetischen
Stammzellen — 23

2421 Besonderheiten der Gewinnung von Plasma zur
Herstellung von speziellen Immunglobulinen — 23

243 Gerichtete Spenden — 24

25 Laboruntersuchungen vor Freigabe der Spende — 24
251 Grundsatzliches — 24
252 Blutgruppenserologische Untersuchungen bei Blutspendern — 24
253 Nachuntersuchungsproben — 26
2.6  Autologe Himotherapie — 26
2.6.1 Rechtliche Besonderheiten bei der autologen Himotherapie — 26
2.6.2 Praoperative Eigenblutentnahme - 27
2.6.21 Eignung zur Eigenblutentnahme — 28
2.6.2.2 Kontraindikationen — 28
2.6.2.3 Laboruntersuchungen — 28
2.6.24 Gewinnung — 29
2.6.2.5 Kennzeichnung des Eigenblutes — 29
2.6.2.6 Lagerung — 29
2.6.3 Akute normovolamische Hamodilution (ANH) — 29
2.6.4 Maschinelle Autotransfusion (MAT) — 30
27 Dokumentation der Spendeentnahme und Datenschutz — 31
28  Gesetzliche Unfallversicherung — 32
Herstellung, Lagerung und Transport von Blutprodukten .................. 33
3.1 Einfiihrung — 33
32 Zelluldre Blutprodukte und therapeutisches Plasma — 34

3.21  Erythrozytenkonzentrate — 34
3.211  Erythrozytenkonzentrat in Additiviosung — 34
3.21.2  Kryokonserviertes Erythrozytenkonzentrat — 36
3.213  Gewaschenes Erythrozytenkonzentrat — 37
3.214 Bestrahltes Erythrozytenkonzentrat — 37

3.2.2 Thrombozytenkonzentrate — 38



Inhaltsverzeichnis

3.2.21 Leukozytendepletiertes Pool-
Thrombozytenkonzentrat — 38
3.22.2 Leukozytendepletiertes Apherese-
Thrombozytenkonzentrat — 38
3.223 Bestrahltes Thrombozytenkonzentrat — 40
3.22.4 Zur Pathogenreduktion mit Amotosalen/UVA-
behandeltes Thrombozytenkonzentrat — 40
3.23 Granulozytenkonzentrate — 41
3.24 Therapeutisches Plasma — 41
3.24.1 Therapeutisches Einzelspenderplasma — 42
3.2.4.2  Zur Virusinaktivierung mit Solvens/Detergent
behandeltes therapeutisches Plasma — 44
3.25 Autologes Blut — 44
3.2.5.1 Prédoperativ gewonnene Eigenblutspende — 44
3.2.5.2  Akute normovoldmische Hamodilution — 45
3.2.5.3 Maschinelle Autotransfusion — 45

33 Lagerung in den Spendeeinrichtungen und Transport zu den Einrichtungen
der Krankenversorgung — 46
3.3.1 Lagerungin den Spendeeinrichtungen — 46
3.3.2  Transport zu den Einrichtungen der Krankenversorgung — 47
4 Anwendung von Blutprodukten ............... ... 49
4.1 EinfUihrung — 49
4.2 Patienten-individualisierte Himotherapie (Patient Blood
Management) — 49
43 Aufkldrung und Einwilligung des Empfangers von Blutprodukten — 50
431 Aufklarung — 50
43.2 Einwilligung — 51
433 Nachtragliche Sicherungsaufklarung — 52
44 Blutgruppenserologische Untersuchungen bei Patienten — 52

441 Verantwortung und Zustandigkeit — 52

442 Untersuchungsumfang — 52

4.4.3 Identitdtssicherung — 53

444 Untersuchungsmaterial — 53

445 Untersuchungsverfahren — 54
4451 Wahlder Untersuchungsmethoden — 54
4452 Testreagenzien (In-vitro-Diagnostika) — 54
4.4.53 Qualitatssicherung — 54

4.4.6 Bestimmung der ABO-Blutgruppenmerkmale — 54

447 Bestimmungdes Merkmales RhD — 55



Xi

4.5
4.6

4.7

4.8
4.9

4.10

an

4.12

Inhaltsverzeichnis

448 Bestimmung weiterer Blutgruppenmerkmale — 56
449 Antikorpersuchtest — 56
4.49.1 Indirekter Antihumanglobulintest (AHG-Test) — 57
449.2 Direkter AHG-Test — 57
4410 Antikorperidentifizierung — 57
4411 Serologische Vertraglichkeitsprobe (Kreuzprobe) — 58
Notfélle — 58
Dokumentation der blutgruppenserologischen Befunde — 59
4.6.1 Allgemeines — 59
4.6.2 Schreibweise der Befunde — 60
Lagerung und Transport in den Einrichtungen der
Krankenversorgung — 61
Verschreibung von Blutprodukten (Anforderung) — 62
Identitatssicherung und vorbereitende Kontrollen beim Empfanger — 63
4.9.1 Identitdtssicherung — 63
4.9.2 Vorbereitende Kontrollen — 63
4.9.21 ABO-ldentitatstest — 64
493 Autologes Blut — 64
4931 Praoperativgewonnenes Eigenblut — 64
49.3.2 Akute normovoldmische Himodilution — 64
4933 Maschinelle Autotransfusion — 64
Transfusion — 64
4.10.1 Technik der Transfusion — 64
4.10.2 Aufgaben des transfundierenden Arztes — 65
4.10.3 Transfusion von zelluldren Blutprodukten und therapeutischem
Plasma — 66
4.10.3.1 Erythrozytenkonzentrate — 66
4.10.3.2 Thrombozytenkonzentrate — 67
41033 Granulozytenkonzentrate — 67
4.10.3.4 Therapeutisches Plasma — 68
4.10.4 Transfusion von autologem Blut — 68
4105 Notfalltransfusion — 68
Umgang mit nicht angewendeten Blutprodukten in der Einrichtung der
Krankenversorgung — 69
4111  Nicht angewendete Blutprodukte aus Fremdblutspenden — 69
4.11.2 Nicht angewendete autologe Blutentnahmen bzw.
Blutprodukte — 69
Perinatale Transfusionsmedizin — 69
4.12.1 Diagnostik, Behandlung und Prophylaxe fetomaternaler
Inkompatibilitaiten — 70



Inhaltsverzeichnis

4.13

41211 Blutgruppenserologische Untersuchungen vor der
Geburt — 70
412.1.2 Morbus haemolyticus fetalis/neonatorum
(MHF/MHN) - 70
41213 Blutgruppenserologische Untersuchungen bei
Neugeborenen — 70
41214 Pranatale und postnatale Therapie — 71
41215 Anti-D-Prophylaxe bei RhD-negativen Frauen — 71
412.1.6 Fetale/neonatale Alloimmunthrombozytopenie
(FAIT/NAIT) - 72
4.12.1.7 Fetomaternale Inkompatibilitaten (FMI) im
granulozytdren System: fetale/neonatale
Immungranulozytopenie/Neutropenie (NIN) — 72
4.12.2 Besonderheiten der perinatalen Transfusionstherapie — 73
Dokumentation der Anwendung und Datenschutz — 74
4.13.1 Dokumentation der Anwendung (§ 14 Abs.1TFG) — 74
4.13.2 Chargenbezogene Dokumentation (§ 14 Abs. 2 TFG) — 76

5 Unerwiinschte Ereignisse sowie unerwiinschte Reaktionen und
Nebenwirkungen ......... ..o

5.1
5.2

53

Organisatorische MaBnahmen — 77
Abklarung von unerwiinschten Ereignissen bei der Anwendung von
Blutprodukten — 78
Unterrichtungs- und Meldepflichten sowie deren Dokumentation — 78
53.1 Pflichten des behandelnden Arztes — 78
5.3.2 Pflichten der Einrichtung der Krankenversorgung — 79
53.21 Verdacht einer (schwerwiegenden) unerwiinschten
Reaktion oder Nebenwirkung eines Blutproduktes — 79
53.2.2 Verdacht einer schwerwiegenden Infektion beim
Empfanger — 80
53.3 Pflichten des pharmazeutischen Unternehmers — 80
53.3.1 Dokumentations- und Meldepflichten fiir Plasma, bei
dessen Herstellung ein industrielles Verfahren zur
Anwendung kommt — 80
53.3.2 Dokumentations- und Meldepflichten fiir
Blutzubereitungen i. S. v. Art. 3 Nr. 6 der RL 2001/83/EG
mit Ausnahme von Plasma, bei dessen Herstellung ein
industrielles Verfahren zur Anwendung kommt — 81
5.3.4 Pflichten der Spendeeinrichtung — 82
5.3.5 Sonstige Meldepflichten — 82

/— Xi



Xiv

Inhaltsverzeichnis

5.4 Riickverfolgung — 86
5.4.1 Vom Spender ausgehendes Verfahren (gemaR § 19 Abs. 1S.1bis 5
TFG) — 86
5.4.2 Vom Blutprodukt ausgehendes Verfahren (gemaR § 19 Abs.1S. 6
bis 8 TFG) — 86
543 Vom Empfinger ausgehendes Verfahren (gemaR § 19 Abs. 2
TFG) — 87
5.4.4 Zusammenarbeitspflichten (gemaR § 19 Abs. 3 TFG) — 87
5.4.5 Dokumentationspflichten (gemafR § 19 Abs. 4 TFG) — 87
Qualitatsmanagement und Qualitétssicherung ........................... 89
6.1 Ziele und Aufgaben — 89
6.2 Qualitditsmanagement bei der Gewinnung — 89
6.21 Spendeeinrichtungen — 90
6.3 Qualitatsmanagement bei der Herstellung — 90
6.4  Qualitdtssicherung bei der Anwendung von Blutprodukten in

Einrichtungen der Krankenversorgung und Uberwachung durch die
Arzteschaft — 90

6.4.1

6.4.2

Qualitatssicherung bei der Anwendung von Blutprodukten in

Einrichtungen der Krankenversorgung — 90

6.41.1 Grundsatze — 90

6.4.1.2 Qualititsmanagementhandbuch — 91

6.41.3 Qualifikation und Aufgaben der Blutprodukte
anwendenden Personen — 93

6.41.4 Bestandsschutz — 97

Uberwachung der Qualitatssicherung bei der Anwendung von

Blutprodukten in Einrichtungen der Krankenversorgung durch die

Arzteschaft — 98

6.4.21 Grundsdtze — 98

6.4.2.2 Qualititsbeauftragter Himotherapie — 98

6.4.2.3 Einrichtungen der Krankenversorgung, die Blutprodukte
und/oder Plasmaderivate fiir die Behandlung von
Hamostasestorungen (auBer Fibrinkleber)
anwenden — 100

6.4.2.4 Einrichtungen der Krankenversorgung, die ausschlieRlich
Fibrinkleber und/oder Plasmaderivate anwenden die
nicht zur Behandlung von Hamostasestérungen
eingesetzt werden — 102

6.4.2.5 Einrichtungen der Krankenversorgung mit niur einem
Arzt — 102



Inhaltsverzeichnis

7 ANRaNg ... .o 103
71 Glossar — 103
72 Abkiirzungsverzeichnis — 107
73 Literaturverzeichnis — 108
74 Mitglieder des Standigen Arbeitskreises und Berater — 109
74.1  Mitglieder des Standigen Arbeitskreises ,Richtlinien
Hamotherapie“ des Wissenschaftlichen Beirats der
Bundesarztekammer (AP 2011-2014; AP 2014-2017) — 109
742 Beratend mitgewirkt haben — 1M
15 Angehorte Sachverstandige — 113



