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Paul-Ehrlich-Institut
Bundesamt fir Sera und Impfstoffe

Bekanntmachung
der Richtlinien zur Gewinnung
von Blut und Blutbestandteilen
und zur Anwendung von Blutprodukten
(Hamotherapie)
gemaR §§ 12 und 18 des Transfusionsgesetzes (TFG)
(Anderungen und Exginzungen 2007)

Vo 17. April 2007

Der Vorstand der Bundesdrztekammer hat in der Sitzung am
30. Marz 2007 auf Empfehlung des Wissenschaftlichen Beirats
beschlossen, die Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blut-
bestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukien (Himothe-
rapie) gemif §§ 12 und 18 TFG (Novelle 2005) vom 18. September
2005 (BAnz. Nr. 209a vom 5. November 2005) in wenigen Punkten
im Interesse einer guten Praktikabilitdt zu dndern und zu ergénzen.
Das Einvernehmen der zustindigen Bundesoberbehérde erklirte
der Prisident des Paul-Ehrlich-Instituts mit Schreiben vom
17. April 2007,

Die Anderungen und Ergénzungen 2007 der voigenannten Richt-
linien werden hiermit durch das Paul-Ehrlich-Institut nach § 12
Abs. 1 Satz 3 und § 18 Abs, 1 Satz 3 TFG bekannt gemacht (Anla-
ge). Die Richtlinien treten am Tag nach ihrer Bekanntmachung im
Bundesanzeiger in Kraft.

Langen, den 17. April 2007

Paul-Ehilich-Institut
Bundesamt fiir Sera und Impfstoffe

Prof.Dr.J. Léwer
hitp:/iwww. recht makrolog.de Anlage
Die Richilinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen
und zur Anwendung von Blutprodukten (Himotherapie} gemsf
§§ 12 und 18 TFG (Novelle 2005} vom 19. September 2005 (BAnz.
Nr. 2092 vom 5. November 2005) werden wie folgt gedndert:

1. Abschnitt 1.4.3.3 Buchstabe e wird wie folgt gefasst:

e) Fiir die Leitung eines Blutdepots ohne Anbindung an ein
immunhimatologisches Laboratorium geniigt die Qualifika-
tion als Facharzt mit theoretischer, von einer Arztekammer
anerkannten Fortbildung (16 Stunden, Kursteil A und B)
und z w e i wichiger Hospitation in einer zur Weiterbildung
fitr Transfusionsmedizin zugelassenen Einrichtungs),

Hinwels:

Die Fufinote 5 wird nicht gedndert.

2. Die Tabelle 2.4 1 wird wie folgt gefasst:

Tabelle 2.4.1 Laboruntersuchungen vor Freigabe der Spende

Parameter Anforderungen

Blutgruppenbestimmung:

ABO, Rhesusformel bestimmt*)

Anti-HIV-1/-2-AntikSrper negativ

Anti-HICV-Antikérper negativ

HBs-Antigen negativ

Anti-HBc negativ'™)

HCV-Genom (NAT) negativ

HIV-1-Genom (NAT) negativ

Antikérper gegen Treponems jnegativ

pallidum

Antikérpersuchtest™") keine klinisch relevanten
Antikérper nachweisbar

*) Details siehe Abschnitt 2.4.2

**} Eine Blutspende kann trotz wiederholt reaktiver Anti-HBc-Ergeb-
nisse zur Herstellung von Blutkomponenten verwendet werden,
wenn eine weitere Testung auf Antikdrper gegen Hepatilis-B-Surfa-
ce-Antigen (Anti-HBs-Antikdrper) einen Titer von 2100 IU/L ergibt
und eine Testung auf HBV-Genome mittels NAT (Mindestsensitivi-
tit 12 1U/ml) ein negatives Ergebnis erbringt. Bei der Herstellung
von Blutkomponenten aus Folgespenden eines Spemders, der auf
diese Weise trotz wiederholt reaktiver Anti-HBc-Testung zur Spende
zugelassen wurde, ist lediglich alle zwei Jahre eine Testung auF Anti-
HBs durchzufiihren. Wenn sich hierbei ein Titer <100 IU/L ergibt,
diirfen Spenden dieses Spenders picht weiter zur Herstellung von
Blutkomponenten verwendet werden. Tritt bei einem bekannt anti-
HBc negativem Spender eine Sexokonversion oder frische Hepalitis
auf, so ist der Spender mindestens nach Abschnitt 2.2.1 dieser Richt-
linien 5 Jahre von der Spende zuriickzustellen (Bekanntmachung
des Paul-Ehrlich-Instituts vom 8. Mai 2006 {iber die Zulassung von
Arzoeimitteln, Abwehr von Arzneimittelrisiken ,,'I'estun% auf Anti-
korper gegen Hepatitis-B-Core-Antigen (Anti-HBc) im Blutspende-
wesen" (BAnz. S. 4370) in der auf das Votum 31 des AK Blut Bezug
gepommaexn. wird).

***) Bei Blutspendern ist der Antikdrpersuchtest bei der Eignungsunter-
suchung und danach mindestens alle zwei Jahre sowie nach
Schwangerschaften und Bluttransfusionen durchzufthren.

3. In Abschnitt 2.6.4.1 wird die Nennung der Untersuchungen und
Auswahlkriterien, die bei Spenden ausschlieflich von Plasma
zur Fraktionierung entfallen bzw. unberiicksichtigt bleiben, am
Ende des vierten Absatzes wie folgt gefasst:

—~ Austestung der Erythrozytenantigene ABO und der Rh-Formel

— Antikérpersuchtest

— Testung auf Antikérper gegen Treponema pallidum

— Testung auf Antikdrper gegen Hepatitis-B-Core-Antigen (An-
ti-HBc)

— Testung auf HCV-Genom {NAT)

— Testung auf HIV-1-Genom (NAT)

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

— predonation sampling

— Ausschluss wegen chronisch bakterieller Infektionen: Syphi-
lis, Brucellose, Fleckfieber u. a. Rickettsiosen, Riickfallfieber,
Tularidmie, Melioidose, Q-Fieber

— Ausschluss wegen Operationen und/oder Transfusionen
{Blutkomponenten) nach dem 1. Januar 1980 im Vereinigten
Kénigreich Grofbritannien und Nordirland

— zeitliche Riickstellung wegen Aufenthaltes in Malaria-Ende-
miegebieten oder in Westnil-Virus-Epidemiegebieten

4. In Abschnitt 2.8.1.3 wird Satz 1 wie folgt gefasst:

Vor oder anlisslich der ersten prioperativen Eigenblutentnahme

sind mindestens die folgenden Parameter zu untersuchen:

~— Apti-HIV-1/-2-Antikérper

— Anti-HICV-Antikdrper

— HBs-Antigen

5. Abschnitt 4.2.2 wird wie folgt gefasst:

422 Untersuchupgsumfang

Blutgruppenserologische Untersuchungen umfassen:

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

— den Antikérpersuchtest,
— ggf. die Bestimmung weiterer Merkmale und deren Antikor-
per,

— die serologische Vertiéiglichkeitsprobe (Kreuzprobe) und

— ggf. weitere immunhimatologische Untersuchungen.

Im Regelfall mitssen vor allen invasiven und operativen Eingrif-

fen, bei denen intra- und perioperativ eine Transfusion ernsthaft

in Betracht kommt (2. B. definjert durch hauseigene Daten), ein
iiltiger Befund der Blutgruppenbestimmung und ein Ergebnis

%es Antikérpersuchtests des zustdndigen Laboratoriwms vorlie-

gen. Bei positivem Antikérpersuchtest ist die Spezifitit des/der

Antikérper/s vor der Transfusion zu kldrep. Patienten mit vor-

hersehbar langzeitiger Transfusionsbehandlung oder nach-

gewiesenen Auto- bzw. irreguliren Allo-Antikérpemn sollten

nach Méglichkeit Rh-Formel- und Kell-ausgew#hlt baw. -itber-

einstimmend transfundiert werden. Fiir Patienten mit transfusi-

onsrelevanten ixreguliren Antikdérpern gegen Erythrozyten ist

die Spezifitdt der Antikérper zu berticksichtigen. Fir den bei

operativen/invasiven Eingriffen zu erwartenden Transfusions- ;

bedarf ist rechizeitig eine entsprechende Anzahl — auch unter

Berticksichtigung evil. Komplikationen und einrichtungsinter- |

ner Besonderheiten — kompatibler Blutprodukte bereitzustel-
len,
Untersuchungstumfang bei Notfillen siehe Abschnitt 4.2.5.10

6. Abschnitt 4.3.1 wixd wie folgt gefasst:
4.3.1 Anforderung von Blutkomponenten

Die Anforderung von Blutkoemponenten erfolgt fiir jeden Emp-
finger schriftlich unter Angabe der Diagnose, von Transfusio-
nen, Schwangerschaften, allogenen Stammzelltransplantatio-
nen, Medikamenten, welche die Vertrdglichkeilsprobe beein-
trichtigen, der blutgruppenserologischen Untersuchungsergeb-
nisse, der zeitlichen Dringlichkeit sowie des vorgesehenen
Transfusionstermins durch den anfordernden Arzt. Stehen
Eigenblutpriparate bereit, muss durch organisatorische Mafl-
gahmen gewihrleistet sein, dass diese zuerst transfundiert wer-
en.




7. Abschnitt 4.3.10 wird wie folgt gefasst:
4.3.10 Dokumentation
Die Annahme nach Transport, die Transfusion sowie die anwen-
dungsbezogenen Wirkungen und Nebenwirkungen der Blutpro-
dukte sind ltickenlos zu 4

ung. Die Einrichtung der Krankenversorgung hat sicherzustel-
en, dass die Daten der Dokumentation patienten- und produkt-
bezogen genutzt werden kénmen (§ 14 Abs. 2 TFG). Die Auf-
zeichnungen nach'§ 14 Abs. 2 TFG sind mindestens 30 Jahre auf-
zubewahren (§ 14 Abs. 3 TFG).
Die Indikation zur Anwendung von
— Blutprodukten und
— gentechnisch hergestellten Plasmaproteinen fiir die Behand-
lung von Himostasestérungen
muss aus der dokumentierten Diagnose sowie den dokumentier-
ten korrespondierenden Befunden (insbesondere Laborbefunde,
gef. klinische Befunde) hinreichend ersichtlich sein. Falls die
Indikationsstellung von den Leitlinien zur Therapie mit Blut-
komponenten und Plasmaderivaten abweicht, ist dies zu
begriinden.

Die Dokumentation bei jeder Anwendung von Blutprodukten in

den Patientenakten umfasst dariiber hinaus:

— die Aufklérung des Patienten iiber die Transfusion und die
Einwilligungserkldrung?6)

— das Ergebnis der Blutgruppenbestimmung und des Antikér-
persuchtests

— das Anforderungsformular2”}

—bei zelluldren Blutprodukten die Produktbezeichnung/Prs-
paratenumimes, den Hersteller (Eharmazeutischen Unterneh-
mez), die Blutgrupg enzugehérigkeit und bei Erythrozytenpra-
paraten und %gf.. ei Granulozytenprédparaten das Ergebnis
der serologischen Vertriglichkeitsprobe (Kreuzprobe) sowie
das Exgebnis des ABO-Identitdtstests

— bei Plasma zur Transfusion die notwendigen Angaben tiber
Blutgruppenzugehtrigkeit, den Hersteller (pharmazeutischen
Unternebmer), die Produktbezeichnung/Priparatenummer,
die Packungsgréfe und Anzahl der verwendeten Packungen

— bei Plasmaderivaten und bei gentechnisch hergestellten Plas-
maproteinen zur Behandlung von Himostasestdrungen die
notwendigen Angaben {iber Hersteller {pharmazeutischen
Unternehmer), ~Produktbezeichnung, ~ Chargennummer,
PackungsgréBe und Anzahl der verwendeten Packungen

- Datum und Uhzrzeit der Verabreichung der Blutprodukte

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

~— Unerw{inschte Wirkungen sind mit Datum und Angabe der
Uhrzeit im Krankenblatt zu dokumentieren. Die Meldung
uperwiinschter Wirkungen ist nach geltenden Vorschriften
vorzunehmen.

Ist eine Aufklirung des Patienten bei der Anwendung von Blut-
grodukten nicht méglich, z. B. in eirer Notfallsituation, dann ist
er Patient pachtriglich iiber die stattgefundene Anwendun,
von Blutprodukten und insbesondere die Infektionsrisiken, gaf,

Immunisierungsrisiken, aufzuklaren.

Die Verantwortung fiir diese Aufkldrung ist im Qualititssiche-

rungssystem der Einrichtung festzulegen.

Hinwelis:

Die Fufinoten 26 und 27 werden nicht geindert.

8.In Abschnijtt4.5.1 (Organisatorische Mafinahmen) wird

Absatz 8 wie folgt gefasst:

Es empfiehlt sich, im Rahmen des erforderlichen Qualitits-

managements die Meldepflichten bei Nebenwirkungen dem

Transfusionsverantwortlichen zu tibertragen und zentral EDV-

gestiitzt durchzufithren (zentrale Dokumentation und zentrale

Archivierung).

9. Abschnitt 4.5.2 wird wie folgt gefasst:

45.2 Dokumentation

Alle unerwiinschten Wirkungen durch Transfusion sind patien-
tenbezogen mit Datum und Angabe der Uhrzeit vollstindig zu
dokumentieren. Die Aufzeichnungen sind mindestens 15 Jahre
aufz;lbewahren (siche § 14 Abs. 1 in Verbindung mit Abs. 3
TFG).

okumentieren, ebenso die nicht ange- .
wendeten Blutprodukte und deren ordnungsgemifie Entsor- |




