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Geleitwort

Blut ist einzigartig.

Obgleich es zur Erhaltung des menschlichen Lebens unbedingt notwendig ist, kann es von
Menschen gespendet, dann verarbeitet und anderen Personen therapeutisch verabreicht
werden. Leben kénnen gerettet und die Lebenserwartung durch das Verabreichen von Blut
und Blutprodukten, einschliel3lich Gerinnungsfaktoren, angehoben werden.

Die therapeutische Anwendung von Blut und Blutprodukten ist einer der letzten Schritte in
einer Folge komplexer Ablaufe, die damit beginnt, da ein Spender Blut oder Plasma zum
Nutzen Dritter zur Verfiigung stellt und die mit der Nachbehandlung des Patienten, der das
entsprechende Blutprodukt erhalten hat, endet. Betrachtliche Aufmerksamkeit wurde in der
Vergangenheit darauf verwendet, das gesammelte Material und die anschlie@enden Verar-
beitungs- und Verteilungsprozesse so sicher wie mdglich zu machen. Obwohl auch der the-
rapeutischen Anwendung durch die Erstellung von Leitlinien und Konsensus-Konferenzen
etc. Aufmerksamkeit geschenkt wurde, sind die diesbeztglichen Ergebnisse nicht zufrieden-
stellend. Der UbermaRige, zu geringe oder der unangebrachte Gebrauch von Blut und Blut-
produkten besteht weiterhin. Dies kann zu einem erhéhten Risiko fur Patienten und zur Ver-
schwendung von Ressourcen beitragen.

Blut steht nicht uneingeschrénkt fur therapeutische Zwecke zur Verfiigung, da seine Verfiig-
barkeit von der Spendenbereitschaft einzelner abhangt. Es ist daher von herausragender
Bedeutung, dald das in der Européischen Gemeinschaft erhéltliche Blut und

Blutprodukte mit du3erster Umsicht und unter Ausschopfung ihres gesamten Potentials ge-
nutzt werden.

Einleitende Worte zu einer Européischen Konensus-Konferenz in Wildbad Kreuth 1999 zu Sicherheit von Blut und Blutproduk-
ten: Eine Initiative fUr optimale Anwendung

Wahrend die Herstellung von Blutzubereitungen in Deutschland im Arzneimittelgesetz und in
der Pharmabetriebsverordnung geregelt wird, ist die Gewinnung von Blut und Blutbestand-
teilen sowie die Anwendung von Blutprodukten im Transfusionsgesetz von 1998 erstmals
gesetzlich geregelt. In § 15 schreibt das Transfusionsgesetz vor, dass Einrichtungen der
Krankenversorgung, die Blutprodukte anwenden, ein System der Qualitatssicherung fir die
Anwendung von Blutprodukten nach dem Stand der Medizinischen Wissenschaft und Tech-
nik einzurichten haben. Dabei dienen die “Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbe-
standteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (H&amotherapie) 2000%, zum Anhalt fur
den Stand von Medizinischer Wissenschaft und Technik. Im November 2001 wurden im
Deutschen Arzteblatt Neuformulierungen und Kommentare zu den Richtlinien veroffentlicht.
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2. Glossar

Adir

AKS

AMG

BAK

BAK

BB

BG
Blutkomponenten

Blutprodukte
DAT

EBS

EK

FFP

GFP

GVHR

HB

HKT

MA

MTA

PEI
Plasmaderivate

RiLi
SAA
SOP
TFG
TK
™
UAW
VA
VB

Arztlicher Direktor und Abteilungsleiter
Antikbrpersuchtest

Arzneimittelgesetz

Bundesarztekammer

Bundesarztekammer

Blutbank

Blutgruppe

Erythrozytenkonzentrat, Thrombozytenkonzentrat
Gefrierfrischplasma, Granulozytenkonzentrat
Blutkomponenten, Blutpraparate, Plasmaderivate
Direkter Antihumanglobulintest

Eigenblutspende

Erythrozytenkonzentrat(e)

Fresh Frozen Plasma = GFP

Gefrierfrischplasma = FFP
Graft-versus-Host-Reaktion

Hamoglobin

Hamatokrit

Mitarbeiter

Medizinisch technisches Assistenzpersonal
Paul-Ehrlich-Institut

Fraktionierungsprodukte aus Humanplasma und gentechnisch
hergestellte Plasmaproteine zur Behandlung von Hamostasestérungen
Albumin, Immunglobuline

Richtlinien Bundeséarztekammer
Standard-Arbeitsanweisung

Standard Operating Procedure
Transfusionsgesetz

Thrombozytenkonzentrat(e): TK aus Vollblut, TK aus Apherese
Transfusionsmedizin

Unerwinschte Arzneimittelwirkung
Verfahrensanweisung = SOP

Vollblut

3. Regelwerke Transfusionsmedizin

Regelwerk

Transfusionsgesetz (TFG)

Richtlinien zur Blutgruppen-

Inhalt Wo erhéltlich
Herstellung und Anwendung von Blut-  www.pei.de/
produkten zwingend nach dem Stand
von Wissenschaft und Technik

Sind verbindlich als detaillierter Stand

www.bundesarztekammer.de

bestimmung und Bluttransfu- von Wissenschaft und Technik *)
sion der Bundesarztekammer

und des PEI

(RILIBAK Blut'’2000)
Leitlinien zur Therapie mit
Blutkomponenten und Plas-

Sind verbindlich als detaillierter Stand
von Wissenschaft und Technik fir die ™)

maderivaten der Bundeséarz- Therapie mit zellhaltigen und plasmati-

tekammer (Therapieleitlinien

BAK’2001)

Voten Arbeitskreis Blut beim
Robert-Koch-Institut

schen Blutprodukten (bis zum Heraus-
gabedatum) mit Abschnitt Infektionssi-
cherheit

Aktuelle Stellungnahmen eines nach
TFG vorgesehenen Gremiums von
Experten, zur Zeit. vorwiegend zur
Infektionssicherheit

www.rki.de/

*) erhielt jeder Transfusionsbeauftragte

**) erhielt jeder Transfusionsbeauftragte/jede Station, die Transfusionen
durchfuhrt
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4. Formalteil der Standard-Arbeitsanweisung

4.1. Verantwortlichkeiten

Fur die Qualitatssicherung in der Transfusionsmedizin in der Universitatsklinik Freiburg sind zustandig
= generell:

der Klinikumsvorstand,

der Transfusionsverantwortliche,

die Transfusionskommission als Beratungsorgan,

= speziell fur eine Klinik (ggf. Abteilung):

der Geschéftsfiihrende Direktor (ggf. Arztliche Direktor),

der vom Arztlichen Direktor benannte Transfusionsbeauftragte und dadurch Mitglied der Transfusions-
kommission,

» detailliert fir eine Station (Arbeitseinheit):

der Stationsarzt

das von ihm bestimmte, zuzuziehende Pflegepersonal (examinierte nicht-arztliche Assistenzpersonal)
nach vorangegangener Eignungsuiberpriifung

» im Einzelfall fir einen Patienten:

der behandelnde / transfundierende Arzt

das von ihm aktuell zugezogene examinierte Pflegepersonal.

Falls etwaige Mangel zu beklagen sind, hat eine Mitteilung in aufsteigender Reihenfolge zu erfolgen.

4.1.2. Transfusionskommission
Eine Transfusionskommission wurde entsprechend TFG § 15.1 vom Klinikumsvorstand eingerichtet.

Vorsitzender der Transfusionskommission ist
Frau PD Dr.G. Zilow Tel.3480
Mail: zilow@ukl.uni-freiburg.de

Zusammensetzung und Arbeitsweise sind in einer Satzung festgelegt.
Die Transfusionskommission arbeitet unter Vorsitz des Transfusionsverantwortlichen.

4.1.3. Transfusionsverantwortlicher

Transfusionsverantwortliche ist:
Frau PD Dr.G. Zilow Tel.3480
Mail: zilow@ukl.uni-freiburg.de

Kompetenz

Der Transfusionsverantwortliche ist in seinem Bereich gegeniiber den Transfusionsbeauftragten, Arz-
ten, dem Assistenzpersonal und dem Transportdienst weisungsbefugt.

Er berat den Klinikumsvorstand, die Leiter der Klinischen Abteilungen in allen die klinische Transfusi-
onsmedizin betreffenden Fragen.

Aufgaben

Der Transfusionsverantwortliche ist zustandig:

- fur die Umsetzung und Einhaltung relevanter Regelwerke wie Gesetze, Verordnungen, Richtlinien,
Empfehlungen, Leitlinien und Voten des “Arbeitskreises Blut”,

- fur e?ine einheitliche Organisation der Vorbereitung, Durchfiihrung und ggf. Nachsorge hamothe-
rapeutischer Malnahmen einschlie3lich der Dokumentations-, Archivierungs- und Meldepflichten,

- ?fur die Fortentwicklung des Qualtatssicherungs-Systems entsprechend den internen Erfordernis-
sen, dem Stand von Wissenschaft und Technik und den aktuell geltenden Regelwerken.

- fir die Planung regelmafiger Fortbildungen fiir die Mitarbeiter des Krankenhauses, die in transfu-
sionsmedizinische Maflnahmen eingebunden sind.

Er leitet die Transfusionskommission.
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4.1.4. Transfusionsbeauftragter

Transfusionsbeauftragte und Vertreter wurden von den Arztlichen Direktoren der einzelnen Abteilun-
gen benannt.

Sie haben die Sachkenntnis gemaf anerkanntem Stand von Wissenschaft und Technik.

Kompetenz

Der Transfusionsbeauftragte berat den Leiter der Klinischen Abteilung bei der Umsetzung des Quali-
tatssicherungssystems zur klinischen Anwendung von Blutprodukten. Er ist gegeniiber den Arzten und
dem Assistenzpersonal in seinem Bereich weisungsbefugt.

Aufgaben

Der Transfusionsbeauftragte ist verantwortlich

- fir die Umsetzung und Einhaltung der in der Transfusionskommission oder gemeinsam mit
dem Transfusionsverantwortlichen festgelegten Organisationsschritte und Verfahrensweisen
zur Vorbereitung, Durchfiihrung und Nachsorge hamotherapeutischer MaRnahmen,
einschlie3lich der Dokumentations- und der Meldepflichten in seinem Fachbereich

- die Umsetzung und Einhaltung der geltenden Regelwerke wie Gesetze, Verordnungen,
Richtlinien, Leitlinien, Empfehlungen und Voten des “Arbeitskreis Blut”

- die Organisation einer regelméaRigen Schulung der Mitarbeiter entsprechend den
transfusionsmedizinischen Erfordernissen in seinem Bereich

Er ist Mitglied der Transfusionskommission.

Die aktuelle Liste der Transfusionsbeauftragten aus den Fachbereichen ist im Sekretariat des Trans-
fusionsverantwortlichen hinterlegt.

Arzt

Jeder Arzt, der eigenverantwortlich Blutprodukte anwendet bzw. an der Vorbereitung/Durchfiihrung
von Bluttransfusionen beteiligt ist, mul ausreichende Erfahrung in dieser Tatigkeit und die erforderli-
che Qualifikation nach anerkanntem Stand von Wissenschaft und Technik besitzen. Er muf3 vertraut
sein mit den Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten sowie mit den fir sei-
nen Bereich relevanten Verfahrensanweisungen und Richtlinien.

Er ist verantwortlich fir die jeweils von ihm ausgefihrten bzw. beaufsichtigten hamotherapeutischen
Tatigkeiten.

Assistenzpersonal

Die Vorbereitung von Transfusionen/Infusionen und die Betreuung der Patienten wahrend der Uber-
tragung von Blutprodukten sowie die Nachsorge werden nur dem Assistenzpersonal Ubertragen, das
von der Pflegedienstleitung in Kooperation mit dem Transfusionsbeauftragten der Abteilung in die
relevanten Tatigkeiten eingewiesen wurde.

4.2. Die Standard-Arbeitsanweisung

Zentrales Element des Qualitatssicherungssystems ist die Definition von standardisierten Handlungs-
ablaufen (Standard-Arbeitsanweisung bzw. Verfahrensanweisung, auch Standardarbeitsanweisung
oder SOP genannt), die verpflichtend fiir das gesamte Personal sind.

In der Standard-Arbeitsanweisung (SAA) werden Verantwortlichkeiten, Zustandigkeiten, Qualifikatio-
nen und Aufgaben der arztlichen und nicht-arztlichen Mitarbeiter, sowie alle relevanten Verfahrens-
und Arbeitsablaufe bei der Beschaffung, Transport und Lagerung von Blut- und Blutprodukten, Vorbe-
reitung und Durchfihrung von Transfusionen und hamotherapeutischen MalRnahmen beschrieben, die
eine sichere, effiziente und kostensparende Therapie mit Blutprodukten ermoglichen und die die Ein-
haltung der einschléagigen Vorschriften sicherstellen.

Diese Form der Dokumentation dient der Absicherung aller an den Aufgaben Beteiligten, dass die
relevanten Gesetze, Richtlinien, Leitlinien und sonstigen Normen beachtet und eingehalten werden.

Die Standard-Arbeitsanweisung kann diesen Zweck nur erfillen, wenn sie zum einen als verbindlich
betrachtet wird, zum anderen standig auf dem anerkanntem Stand von Wissenschaft und Technik und
der Erfordernisse in der Einrichtung gehalten wird.
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Fir jeden relevanten Verfahrens- bzw. Arbeitsablauf gibt das Institut fir Transfusionsmedizin in der
Standard-Arbeitsanweisung einen allgemein gultigen Teil mit Information und Anleitung vor, dies soll
eine einheitliche abgestimmte Vorgehensweise abteilungstbergreifend erméglichen und fir Transpa-
renz sorgen.

Darliber hinausgehende Einzelheiten und spezielle Erfordernisse der jeweiligen Fachabteilungen zur
konkreten Umsetzung in der Patientenbehandlung sind von den Fachabteilungen erarbeitet und im
fachspezifischen Teil der Standard-Arbeitsanweisung festgelegt.

4.2.1. Verantwortungsregelung fir die Standard-Arbeitsanweisung

Fur die Erstellung, Verteilung, Anderung und Verwaltung der Standard-Arbeitsanweisungen ist die
Abteilung Transfusionsmedizin zustéandig. Alle fachlichen Inhalte werden mit dem Transfusionsverant-
wortlichen, mit den Verantwortungstragern, den Transfusionsbeauftragten der jeweiligen Abteilungen
des Hauses und mit der Transfusionskommission und der Arzneimittelkommission abgestimmt.

Der jeweilige Transfusionsbeauftragte ist fur die Erstellung des fachspezifischen Teils der SAA fur
seinen Fachbereich verantwortlich.

Unterlagenart Tatigkeit Verantwortung

Der allgemeine Text der SAA | Autor, Revisionsberechtigter Blutbank-Funktionstrager
wird von der Transfusionskom-
mission zusammengestellt, legt
fur alle Fachbereiche gleichartige
Ablaufe und Verantwortlichkeiten
der Transfusionsmedizin mit Do-
kumentation fest und ist als all-
gemeiner Teil Bestandteil jeder
SAA

Einverstanden/Zustimmung Transfusionskommission

Freigabe: Transfusionsverantwortlicher

Der fachspezifische Text der | Autor, Revisionsberechtigter Transfusionsbeauftragter
SAA  Dbeschreibt detailliert die
Durchfiihrung einzelner Arbeits-
vorgange im speziellen Fachbe-
reich und wird von dem/den je-
weiligen  Transfusionsbeauftrag-
ten erarbeitet und vom Transfu-
sionsverantwortlichen im Einver-
standnis mit dem/den Avrztlichen
Direktor(en) herausgegeben

Direktor

Freigabe Transfusionsverantwortlicher

4.2.2. Anderungen in der Standard-Arbeitsanweisung

Anderungen in der Standard-Arbeitsanweisung kénnen vorgenommen werden durch den Transfusi-
onsverantwortlichen oder Gber Meldung von den Fachbereichen an den Transfusionsverantwortlichen.
Das Original befindet sich in der Gesamtdokumentation beim Transfusionsverantwortlichen in Papier-
form sowie als Datei. Nicht mehr gliltige, gedruckte Exemplare werden beim Transfusionsverantwortli-
chen archiviert. Interessenten haben die Moglichkeit zur Einsichtnahme.

Ein Duplikat der SAA fiir seinen Fachbereich als Datei und in Papierform bewahrt der Transfusionsbe-
auftragte auf und legt ebenfalls die SAA mit nicht mehr giltigem Revisionsstand in einem Archiv-
Ordner ab. Anderungen in der SAA allgemein diirfen nur von dem jeweiligen Revisionsberechtigten
(siehe Tabelle Verantwortungsregelung fir die Standard-Arbeitsanweisung) durchgefuhrt werden:
Anderungen werden in der Anderungshistorie und in der FuRzeile des Originals erfasst. Der Revisi-
onsstand wird um eine Zahl erhoht. Nach Fertigstellung der neuen Version einer SAA und Einholung
des Einverstandnisses des Geschéftsfilhrenden/Arztlichen Direktors (ibergibt der Revisionsberechtigte
diese dem Transfusionsverantwortlichen zur Freigabe.

Bei Anderungen der SAA im allgemeinen Teil werden betroffene Fachbereiche vom Transfusionsver-
antwortlichen umgehend Uber die neue Version informiert.
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4.2.3. Benutzerhinweise
Uber die Dienstanweisungen verfiigen in schriftlicher Form
- ?Arztlicher Direktor/Leitender Arzt

?Pflegedirektor/in
Arztlicher ?Leiter der Transfusionsmedizin
?Apotheker
? Transfusionsverantwortlicher
? Transfusionsbeauftragte

Alle Empfanger der Standard-Arbeitsanweisung in schriftlicher Form sind verpflichtet, ihnen unter-
stellte Mitarbeiter tiber die Existenz, ihre Auffindbarkeit und ggf. tber Anderungen zu informieren und
alle qualitatssichernden MalRnahmen konsequent durchzusetzen. AuRerdem mussen sie dem Trans-
fusionsverantwortlichen alle notwendigen Anderungen unverziiglich mitteilen.

Sollten Mitarbeiter keinen Zugang zur jeweiligen Standard-Arbeitsanweisung ihrer Abteilung haben, so
hat der Transfusionsbeauftragte oder einer der 0.g. Funktionstrager die Aufgabe, dem Mitarbeiter die
SAA in schriftlicher Form zur Verfiigung zu stellen.

Auch kénnen Auszige in spezifischen Bereichen in schriftlicher Form zur Verfliigung gestellt werden.

Alle Seiten der SAA weisen in der FuRzeile den jeweiligen Stand (Datum) aus.

Ergénzend zur SAA prasentiert die Zentrale Einrichtung Transfusionsmedizin eine Intranetseite fur alle
Mitarbeiter (mit Zugangsberechtigung) mit Informationen, Tipps, Checklisten und aktuellen Informatio-
nen rund um die Bereitstellung und Anwendung von Blutprodukten (,Zentrale Einrichtungen-
Transfusionsmedizin-Intranet®, der Zugang ist fur Mitarbeiter der Universitatsklinik bestimmt und paf3-
wortgeschitzt).

Projektiert ist, die Dienstanweisungen der Fachbereiche auf dem jeweiligen Server zur Verfiigung zu
stellen.

Transfusionsbeauftragte und lhre Vertreter erhalten zu ihrer persénlichen Verfigung die Richtlinien
der Bundesarztekammer und des PEI und die Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und Plas-
maderivaten in ihrer jeweils glltigen Fassung.

Sowohl Richt- als auch Leitlinien sind im Internet abrufbar. Die Internetadressen sind unter

3. Regelwerke Transfusionsmedizin angegeben.

Die Gebrauchs- und Fachinformationen werden den Transfusionsbeauftragten in der jeweils glltigen
Fassung schriftlich zugestellt und in den speziellen Bereichen (dort, wo transfundiert wird) fiir jeden
zuganglich aufgestellt. Zustandig hierfur sind die Transfusionsbeauftragten.

Die jeweils gultigen Gebrauchs- und Fachinformationen sind auch im Intranet zu lesen.

Die SAA enthalt Angaben Uber vertrauliche krankenhausinterne Betriebsabléaufe.
Die Abgabe der SAA oder von Teilen daraus an Dritte bedarf der Genehmigung durch den Transfusi-
onsverantwortlichen.

5. Praparate — Indikation — Dosierung

5.1. Indikationsstellung

Die Therapie mit Blutprodukten wird unter der Verantwortung eines in diesem Bereich erfahrenen

Arztes ausgefuhrt. Er stellt die Indikation. Er muf3 tber das erforderliche Fachwissen verfliigen und ist

vertraut mit den relevanten Regelwerken, wie

» den aktuellen "Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten”

» den aktuellen "Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von
Blutprodukten (Hamotherapie)”

e dem Transfusionsgesetz

Er kennt die Liste der in der Universitatsklinik Freiburg zur Verfiigung stehenden Blutprodukte und
beachtet bei der Anwendung und Dosierung den anerkannten Stand von Wissenschaft und Technik
sowie die Gebrauchs- und Fachinformationen.

Standardarbeitsanweisung Transfusionsmedizin Seite 9 von 32
Datum 1-2002




Standard-Arbeitsanweisung Transfusionsmedizin Universiatsklinikum
[ Klinikumsbereich ] FREIBURG

Transfusionsmedizin

Die genannten Regelwerke und die Gebrauchs- und Fachinformationen der Hersteller stehen in den
transfundierenden / behandelnden Einrichtungen entsprechend den fachspezifischen Erfordernissen
zur Verfigung.

Eine Bluttransfusion ist als Organibertragung aufzufassen:

Trotz weitreichender Fortschritte in der TM sind Transfusionen auch heute noch kein risikoloser arztli-
cher Eingriff. Zu nennen sind das Risiko einer transfusionsaquirierten Infektion, vor allem mit Hepatitis
C, Hepatitis B, dem HIV- Virus, dem Cytomegalievirus, sowie bakterielle und Protozoen Infektionen.
Weiterhin beinhaltet die Bluttransfusion die potentielle Gefahr der Graft-versus-Host-Reaktion, der
Induktion zur Bildung von Allo-Antikérpern mit dem Risiko immunologischer Komplikationen und die
Gefahr der HLA-Sensibilisierung.

Die Bluttransfusion birgt nicht nur medizinische Risiken fir den Patienten, sie hat dartiber hinaus auch
forensische Risiken fir den Arzt. Werden Bluttransfusionen im Rahmen konservativer Behandlung
oder im Rahmen operativer Eingriffe als eigenstandige MalRnahme oder auch als Neben- oder Folge-
eingriffe durchgefihrt, bedirfen sie der Aufklarung und Einwilligung wie jeder andere &arztliche Eingriff
in die Korperintegritat.

In die Entscheidung zur Behandlung mit Blutprodukten werden grundséatzlich einbezogen:

» die fachspezifischen Besonderheiten

» die Ergebnisse der relevanten Laboruntersuchungen

» der klinische Zustand des Patienten

+ der anerkannte Stand von Wissenschaft und Technik

Fir die Indikation zur Transfusion sowohl von homologen wie autologen Blutprodukten kénnen keine
allgemein glltigen Angaben gemacht werden. Die Transfusionsentscheidung sollte sich an Alter,
Grunderkrankung und Begleiterkrankungen orientieren.

5.2. Leukozytendepletion
Seit dem 1.10.2001 werden alle zellularen Blutkomponenten leukozytendepletiert.
Die Leukozytendepletion gilt als gleichwertig zur Gabe Anti-CMV-negativer Komponenten.

Die in Erythrozyten- und Thrombozytenkonzentraten enthaltenen Leukozyten kdnnen eine Reihe un-
erwlnschter Wirkungen auslésen:

febrile Transfusionsreaktionen (FNHTR)

primare Immunisierung gegen Leukozyten- und Histokompatibilitdtsantigene mit ggf. ausblei-

bendem Transfusionserfolg bei TK-Transfusion

Ubertragung leukozytenassoziierter Viren
Dartber hinaus gibt es Hinweise, dal3 sich durch Leukozytendepletion die postoperative Infektions-
haufigkeit, die Tumorrezidivrate und die Mortalitéat nach herzchirurgischen Eingriffen senken laft.
Durch die Leukozytendepletion werden die Qualitat des Praparates verbessert, das Risiko einer Im-
munisierung gegen Leukozytenantigene (HLA-Antigene) stark reduziert und die Ubertragung zellstan-
diger Viren weitgehend verhindert.

Indikation fir CMV-negative und leukozytendepletierte zellulére Blutpraparate:
Feten (intrauterine Transfusion)
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5.3. Erythrozytenkonzentrate

Produkt/Praparat Spezifikation Haltbarkeit Packungs- | Baby-
grofe beutel

Erythrozytenkonzentrat HKT 0.5-0.7L/L 250-350ml | 40-60ml
leukozytendepletiert Leukozytenzahl<1x10%/E

Humanerythrozyten in SAG-M | 35 Tage

Humanerythrozten in 49 Tage

PAGGS-M
Erythrozytenkonzentrat HKT 0.5-0.7L/L 14 Tage nach 250-350ml | 40-60ml
leukozytendepletiert Leukozytenzahl<1x10%/E Bestrahlung
bestrahlt (30Gy) Humanerythrozyten in SAG-M

Humanerythrozyten in

PAGGS-M

Indikation fir die Gabe von Erythrozytenkonzentrate

Fir die Indikation zur EK-Transfusion lassen sich keine universell anwendbaren unteren Grenzwerte
fur Hb oder HKT festlegen. Bei einer Entscheidung fur eine Transfusion missen aul3er Laborwerten
die Dauer, die Schwere und die Ursache der Andmie, der klinische Zustand und das Alter des Patien-
ten bertcksichtigt werden.

Dosierung:

Die Ubertragung eines einzelnen EK bei Erwachsenen ist nur ausnahmsweise gerechtfertigt. Bei &-
nem normalgewichtigen Erwachsenen ohne gesteigerten Erythrozytenumsatz ist nach Ubertragung
eines EK mit einem Anstieg des Hamoglobinwertes um etwa 1-1,5g/dl bzw. des Hamatokritwertes um
etwa 3-4% zu rechnen. Die anwendungsbezogene Wirkung ist durch geeignete Parameter (z.B. Ha-
matokrit) in der Krankenakte zu dokumentieren.

5.4. Gerfrierfrischplasma

Produkt/Praparat Spezifikation Haltbarkeit Packungs- | Baby-
grofe beutel
Gefrierfrischplasma 0,8 (0,61-0,82) L/L 1 bzw. 180-400ml
gerinnungsaktives Human- 2 Jahre
plasma bei-30 bis
-40°C

Indikation fur die Gabe von Gefrierfrischplasma:
Indikation fur die Gabe von Plasmapraparaten:
Notfallbehandlung einer klinisch relevanten Blutungsneigung oder einer manifesten Blutung bei kom-
plexen Storungen des Hamostasesystems:
Verlust- und/oder Verdiinnungskoagulopathie
Substitution bei FV- und FXI-Mangel
Thrombotisch-thrombozytopenische Purpura
Austauschtransfusion
Therapeutische Plasmapherese

Die Gabe von GFP ist nicht angezeigt:
als Volumenersatz
als Albumin- und EiweilRersatz zur Beeinflussung des kolloidosmotischen Druckes
zur parenteralen Erndhrung
zur Substitution von Immunglobulinen

Dosierung:
Die Dosierung richtet sich nach dem klinischen Bild und nach den Ergebnissen gerinnungsphysiologi-
scher Untersuchungen.

Regel:
1ml GFP/kg KG erhoht den Faktorengehalt um etwa 1-2%
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5.5. Thrombozytenkonzentrate

TK aus Vollblut

Zum Erreichen einer “Erwachsenendosis” (siehe unten) werden im funktionell geschlossenen System
in der Regel 4-6 ABO-blutgruppengleiche Buffy coats oder fertige Einzelspender-
Trombozytenkonzentrate zu einem leukozytendepletierten Pool-Thrombozytenkonzentrat in Additivlo-
sung (T-Sol oder Spenderplasma) zusammengefihrt.

TK aus Thrombozytapherese
Bei der Thrombozytapherese werden durch Verwendung von maschinellen Zellseparatoren Thrombo-
zyten von einem Spender unter Verwendung des Stabilisators ACD in einer Menge gewonnen, die

etwa einer Erwachsenendosis entspricht.

Produkt/Praparat Spezifikation Haltbarkeit Packungs- |Baby-
grole Beutel
Thrombozytapherese- Thrombozytenzahl 2-4x10™/E 5 Tage >200ml 40-60ml
konzentrat Leukozytenzahl<1x10%/E Ausnahme: (201-350ml) | Thrombozy-
leukozytendepletiert Baby-Beutel sind zur tenzahl
(TK Zytapherese) sofortigen Transfusi- >0.5x10"/E
on bestimmt, sie sind
nicht lagerungsfahig
Thrombozytapherese- Thrombozytenzahl 2-4x10"/E 5 Tage >200ml 40-60ml
konzentrat leukozytende- | Leukozytenzahl<1x10%/E Ausnahme: (201-350ml) | Thrombozy-
pletiert Baby-Beutel sind zur tenzahl
bestrahlt (30Gy) sofortigen Transfusi- >0.5x10"/E
(TK Zytapherese) on bestimmt, sie sind
nicht lagerungsfahig
Thrombozytenkonzentrat | aus 4 buffy-coat Einheiten 5 Tage 250-350ml
leukozytendepletiert in additiver Lésung T-Sol
(TK aus Vollblut, Thrombozytenzahl 2,4-4,5x10"/E
,Po0I-TK") Leukozytenzahl<1x10%E
Thrombozytenkonzentrat | aus 4 buffy-coat Einheiten 5 Tage 250-300ml
leukozytendepletiert in additiver Lésung T-Sol
bestrahlt (30Gy) Thrombozytenzahl 2,4-4,5x10"/E
(TK aus Vollblut, Leukozytenzahl<1x10%E
,Pool-TK")

Indikation fiir die Gabe von Thrombozytenkonzentraten

TK werden zur Behandlung thrombozytopenischer Blutungen und zur Blutungsprophylaxe bei throm-
bozytaren Bildungs- und Umsatzstérungen eingesetzt. Beide kdnnen mit einem Mangel und/oder einer
Beeintrachtigung der Funktion der Blutplattchen einhergehen. Vor der Behandlung mit TK sollte die
Ursache der Thrombozytopenie bzw. Thrombozytopathie geklart werden.

Die haufigste Indikation zur Thrombozytengabe ist die Thrombozytopenie bei Patienten mit einer pri-
maren oder sekundaren Knochenmarkinsuffizienz. Thrombozytopenien treten ebenfalls auf infolge
starken Blutverlusten und/oder einer Massivtransfusion, meistens nach einem Austausch von mehr als
dem 1,5fachen des Blutvolumens.

Bei einer Thrombozytenzahl unter 50 x 10 “/L stellt jede schwerwiegende Blutung (persistierende Blu-
tung mit notwendiger Erythrozytensubstitution, Einblutung in innere Organe, intrakranielle, intraartiku-
lare, intramuskulare und retinale Blutungen) eine zwingende Indikation zur Thrombozytentransfusion
dar.

Die Indikation zur prophylaktischen Gabe von TK bei thrombozytopenischen Patienten ohne akute
Blutung bedarf einer differenzierten Betrachtung:

Therapeutische Einheit, eine “Erwachsenendosis”:

Erfahrungsgeman werden fiir einen Anstieg von 20-30 x 10 °/L Thrombozyten bei einem nicht immuni-
sierten erwachsenen Patienten (ca. 70kgKG) ein frisches TK aus Vollblutspende (,Pool-TK", herge-
stellt aus 4-5 buffy-coat Einheiten) oder ein TK aus Apherese bendtigt.
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Der minimale Thrombozytenbedarf kann auch nach der Formel geschéatzt werden:

Dosis (Thrombozytenzahl) = gewiinschter Anstieg (x10%L) x Blutvolumen (L) x 1.5 (Korrekturfaktor)
Blutvolumen: ca. 70ml kg/KG beim normalgewichtigen Erwachsenen, ca. 90ml/kgKG beim Neugebo-
renen, ca. 100ml/kgkG beim Frihgeborenen

Der Korrekturfaktor von 1,5 ergibt sich aus der Tatsache, dass sich bei Gesunden nur etwa 60-70%
der transfundierten Thrombozyten in der Zirkulation befinden, wahrend 30-40% im Milzpool verblei-
ben.

Beispiel:

Ein Patient (60kgKG) hat 10x10%L Thrombozyten und soll auf einen Wert von 50x10°/L angehoben
werden. Der gewiinschte Anstieg betragt somit 40x10%/L Thrombozyten. Die Dosis bzw. die erforderli-
che Thrombozytenmenge fiir die Transfusion betragt ca. 250x10%/L bzw. 2,5x10™/L Thrombozyten.

Bei Friih- und Neugeborenen ist in der Regel die Transfusion von 10 ml TK pro kgkG (entsprechend
ca.1x10™ /L Thrombozyten) zweckmaRig.

Der Substitutionserfolg (die Hamovigilanz) muf3 eine Stunde nach Transfusion tberprift werden, sollte
er ungenigend sein, mussen die Ursachen festgestellt und gegebenenfalls zusétzliche Praparate
verabreicht werden.

Eine mogliche Ursache ist die Alloimmunisierung gegen HLA- und/oder plattchenspezifische Antigene.
Die diesbezligliche Diagnostik (Antikérpersuche, Xmatch) sollte méglichst rasch in der Blutbank in
Auftrag gegeben werden.

Bei Alloimmunisierung gegen HLA- und/oder plattchenspezifische Antigene verbunden mit einem un-
zureichenden Substitutionseffekt, sollten Apherese - TK von ausgewahlten Blutspendern, die entspre-
chend den HLA-Kompatibilitatstests ausgewahlt werden, transfundiert werden.

Die anwendungsbezogenen Wirkungen sind durch geeignete Parameter zu dokumentieren
(Siehe unter Punkt 14. Hamovigilanz)

5.6. Bestrahlung

Die Ubertragung vermehrungsfahiger, immunkompetenter Lymphozyten mit Blutprodukten kann bei
immunkompromittierten Patienten zu einer Graft-versus-Host-Reaktion (GvHR) fuhren. Bei kompati-
bler HLA-Konstellation, vor allem bei Blutsverwandten, kann in seltenen Fallen eine GvHR auch ohne
Immunsupression auftreten. Zellhaltige Blutprodukte, die an solche Patienten verabreicht werden,
mussen deshalb bestrahlt werden, um eine GvHR zuverlassig zu verhindern.

Die Bestrahlung von Erythrozyten-, Thrombozyten-, und Granulozytenkonzentraten erfolgt mit einer
mittleren Dosis von 30 Gy und darf an keiner Stelle des Praparates die Dosis von 25 Gy unterschrei-
ten. Zur Kontrolle dient der Bestrahlungsindikator auf dem Praparat: In dem Bestrahlungsfeld ,not
irradiated“ muf3 ,not* geldscht sein.

Indikation fir bestrahlte Blutkomponenten
- Transfusion bei Stammzell-/Knochenmarktransplantation
Transfusion vor autologer Blutstammzellentnahme
Transfusion bei schwerem Immundefektsyndrom
Intrauterine Transfusion
Austauschtransfusion
Transfusion bei Hochdosis-Chemotherapie mit oder ohne Ganzkérperbestrahlung
bei Leukdmien, malignen Lymphomen oder soliden Tumoren
Transfusion bei M. Hodgkin
Transfusion bei Frihgeborenen (weniger als 37 Schwangerschaftswochen)
Transfusion bei Neugeborenen bei Verdacht auf Immundefizienz
Bei allen gerichteten Blutspenden von Blutsverwandten

6. DOKUMENTATION

Jede durchgefiihrte Bluttransfusion ist mit Angabe ihrer Blutproduktart (Arzneimittelbezeichnung),
Blutgruppe, Blutproduktnummer und der Angabe ihrer Vertraglichkeit im Krankenblatt zu dokumentie-
ren. Die Blutbank unterstiitzt den transfundierenden Arzt bei seiner Dokumentationspflicht, in dem sie
die dazu vorhandenen Patienten- und Blutprodukt-bezogenen Daten auf dem Begleitschein (Transfu
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sionsprotokoll) angibt und speichert. Der transfundierende Arzt hat das Ergebnis des Ident-
tats/Bedside-Tests bei jedem Erythrozytenkonzentat und Granulozytenkonzentrat, Datum und Uhrzeit
der Anwendung, die Vertraglichkeit zu dokumentieren.

Diese patientenbezogene Dokumentation geschieht durch die Ablage des Begleitscheins (Transfusi-
onsprotokoll) in der Krankenakte.

Die produktbezogene Dokumentation erfolgt durch Ricksendung der ausgefiillten und unterschriebe-
nen Transfusionsrickmeldung an die Blutbank. Die entsprechenden Daten (transfundiert, verworfen,
zuriickgenommen etc.) werden in der Blutbank-EDV gespeichert und kdnnen danach jederzeit mit der
vom Gesetz geforderten Unverziglichkeit abgerufen werden.

7. Anforderung von Blutkomponenten

Blutprodukte und Plasmaderivate sind verschreibungspflichtige Arzneimittel. Sie dirfen nur auf arztli-
che Anordnung abgegeben werden.

7.1. Identitatssicherung

Die eindeutige Identitatssicherung ist unerlasslich!

Zu diesem Zweck mussen die Blutrohrchen vor der Entnahme des Patientenblutes eindeutig be-
schriftet werden:

* Name, Vorname

* Geburtsdatum

» gdf. Identifikationscode des Patienten

Folgende Grundregeln werden in dieser Reihenfolge beachtet:

1. Beschriften

2. Bekleben

3. Vergleichen der Daten auf Réhrchen mit Daten auf dem Anforderungsschein

4. Uberprifen der Identitat, wenn maoglich durch Befragen des Patienten nach Name, Vorname, Ge-
burtsdatum

5. Entnehmen der Blutprobe

6. Datum / mdglichst Uhrzeit der Probenentnahme

Die Blutentnahme erfolgt ausnahmslos in ein beschriftetes Behaltnis!

Sind Patientendaten zum Zeitpunkt der Anforderung nicht bekannt, sind von der Klinik Anforderungs-
schein und Probenrbéhrchen entsprechend zu kennzeichnen mit

Angabe z.B. ,Unfall* oder , Treppensturz*

Geschlecht

Der Abnahmezeit, einschlief3lich des Datums
Sobald die Stammdaten des Patienten bekannt sind, sind diese von der Klinik der Blutbank schriftlich
mitzuteilen und eine Zweitprobe des Patienten ist von der Klinik einzusenden. In der Blutbank wird aus
der Zweitprobe unter Bezug auf die Erstuntersuchung die Blutgruppe kontrolliert und in der EDV -
kumentiert.

Verantwortlich fir die eindeutige Identitatssicherung der Blutprobe ist der anfordernde Arzt!
Delegiert der Arzt die Blutentnahme an eingewiesenes Assistenzpersonal, entbindet ihn dies nicht von
der Verantwortung der Identitatssicherung

7.2. Anforderung von Blutkomponenten

Die Anforderung von Blutkomponenten erfolgt fir jeden Patienten schriftlich. Nur in Notféllen kann von
dieser Regel abgewichen werden

Der Anforderungsschein fir Immunhé&matologische Diagnostik und Blutkomponenten wird vom anfor-
dernden Arzt vollstandig ausgefillt unter Angabe von:

- Name, Vorname, Geburtsdatum

- Einsender, Lieferadresse

- Klinischer Diagnose des Empféngers

- Transfusionsanamnese

- OP- bzw. Transfusionstermin, zeitlicher Dringlichkeit / Datum, Uhrzeit

- Datum/Uhrzeit der Blutprobenentnahme

- Arztstempel, Datum und Unterschrift des Arztes

- Stempel, Datum und Unterschrift der fir die Identitatssicherung zustandigen Person
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- Kennzeichnung infektiéser Proben zum Schutz des Personals
- Nabelschnurblut wird gesondert gekennzeichnet.
- Patienten mit vorhersehbar langzeitiger Transfusionsbehandlung

Zur Transfusionsanamnese sind nach Mdglichkeit anzugeben:
Blutgruppe und irregulare Allo-Antikdrper soweit bekannt (Gefahr Booster-Effekt)
Hamatopoetische Stammzell- und Knochenmarktransplantation
Schwangerschaften, Aborte,
Fruhere Transfusionsreaktionen
Sonstige relevante Daten

Angaben zur Anamnese sind wichtig. Sie erleichtern die Diagnostik und vermeiden unnétige
Verzégerungen und Kosten!!

Storeffekte bei immunhamatologischen und hamostaseologischen Untersuchungen kdnnen auftreten:

- bei Patienten mit bestimmten Erkrankungen, z.B. Plasmozytom

- bei Patienten, die bestimmte Medikamente erhalten, z.B. Heparin

- nach Infusion gréRerer Mengen Plasmaexpander

- wenn die Blutprobe aus einem Zugang entnommen wurde, durch den bereits Infusionsldsungen
laufen.

7.3. Probenentnahme
Die Anforderung von Blutkomponenten und Vertraglichkeitstestungen erfolgt unter Beachtung nach-
stehender Vorgaben:

- Fur die blutgruppenserologischen Untersuchungen wird eine nur fur diesen Zweck bestimmte
und geeignete Blutprobe entnommen (z.B. so frisch wie mdglich, keine bereits auf der Station
gelagerte oder hamolysierte oder zersetzte Blutprobe).

Erfolgt die Blutabnahme aus einem vendsen Zugang, sollten zuvor 10 ml abgezogen werden
und erst die zweiten 10 ml als Blutprobe verwendet werden. Sonst treten eventuell Storeffekte
auf, die zu unnétigen Verzogerungen bei der Bearbeitung fihren.

Idealerweise erfolgt die Bestimmung der Blutgruppe und die Vertraglichkeitstestung
(Kreuzprobe) fur einen Patienten aus zwei unterschiedlichen Abnahmen (dies dient der S-
cherheit gegen Proben- bzw. Patientenverwechslung)

Bendotigt werden eine 7-10 ml EDTA-Blutprobe und/oder 10 ml Nativblut (ohne gerinnungs-
hemmende Zuséatze). Kein Heparinblut!

Fir den bei operativen/invasiven Eingriffen zu erwartenden Transfusionsbedarf sowie bei
chronischer Andmie wird nach Anweisung rechtzeitig (mindestens 24 Stunden vor Bedarf) ei-
ne entsprechende Anzahl kompatibler Blutkomponenten angefordert

(OP-Anforderung nach Verbrauchsstatistik)

Fur Patienten mit bekanntem irregularem Antikdrper muf3 in Einzelfallen die Anforderung in
Absprache mit der Blutbank erfolgen.

Nabelschnurblut muf3 gesondert gekennzeichnet werden.

7.4. Immunhamatologische Untersuchungen
Weitere Hinweise zu Anforderung und Bearbeitungszeiten in der Blutbank sind der Information auf der
Intranetseite der Transfusionsmedizin zu entnehmen.

7.4.1. Anforderung von Erythrozytenkonzentraten:

Voraussetzungen fir die Erythrozytentransfusion sind im Regelfall:

- Bestimmung der ABO-Blutgruppe und des Rh (D)-Faktors
bei Madchen und Frauen vor der Menopause, bei Patienten mit vorhersehbarer langzeitiger
Transfusionsbehandlung oder nachgewiesenen Auto- bzw. irregularen Allo-Antikbrpern, die Be-
stimmung der Rh-Untergruppen CcEe sowie des Merkmals Kell
der Antikérpersuchtest
die serologische Vertraglichkeitsprobe
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Der Untersuchungsgang ist in Abhéangigkeit vom Blutungsrisiko und der Dringlichkeit wie folgt festge-
legt:
- Transfusion unwahrscheinlich, jedoch nicht véllig ausgeschlossen
Blutgruppenbestimmung einschlie3lich Antikbrpersuchtest (sogenanntes type and screen)
Routineblutanforderung

nicht dringliche Blutanforderung fiir geplante oder wahrscheinliche Transfusion

(innerhalb von 24-72 Std.), Blutgruppenbestimmung/serologische Vertraglichkeitsprobe
inkl. Antikérpersuchtest

dringliche Blutanforderung (,eilt*)

Transfusion innerhalb von 2 - max. 5 Stunden nétig,
Blutgruppenbestimmung/serologische Vertraglichkeitsprobe inkl. Antikérpersuchtest
Notfallanforderung

Transfusion auf Grund einer vitalbedrohlichen Situation unverziglich

(siehe Punkt 12 Notfalltransfusion)

Um transfusionsrelevante Antikdrper zu erfassen, die durch Booster-Effekt nach Transfusionen und
Schwangerschaften innerhalb von 6 Monaten gebildet wurden, wird die serologische Vertraglichkeits-
untersuchung fiir weitere Transfusionen oder bereits getestete Blutkomponenten spatestens 3 Tage
nach Probenentnahme mit einer frisch enthommenen Empfangerblutprobe durchgefiihrt bzw. wieder-
holt (Bitte Ausnahmeregelung fiir Neugeborene beachten).

Bei Verlegung des Patienten missen die blutgruppenserologischen Ergebnisse der nachfolgenden
Station mitgeteilt werden und der Blutgruppenbefund mitgegeben werden.

7.4.2. Anforderung von Thrombozytenkonzentraten

Voraussetzung fir die Transfusion von Thrombozytenkonzentraten ist die Bestimmung der ABO-,

gof. Rh(D) Blutgruppe. Eine Kreuzprobe wie fiir EK entfallt.

Bei Vorliegen von thrombozytenspezifischen und/oder HLA-Antikorpern sollte eine Thrombozyten-
kreuzprobe durchgefihrt werden.

7.4.3. Anforderung von Gefrierfrischplasma
Voraussetzung fur die Transfusion von GFP ist die Bestimmung der ABO-Blutgruppe des Patienten.
Eine Kreuzprobe wie fir EK entfallt.

Werden mehr als 4 Gefrierfrischplasmen auf einmal fiir einen Patienten bestellt, wird der Dienstarzt im
Institut fir Transfusionsmedizin Riicksprache mit dem anfordernden Arzt nehmen (Ausnahme: Plas-
mapherese etc.).

7.5. Blutgruppenbestimmung, Antikérpersuchtest, Vertraglichkeitsprobe

Im Regelfall soll bei allen blutungsgefahrdeten, invasiven und operativen Eingriffen vorliegen:
» ein Befund der Blutgruppenbestimmung (ABO Rh(D))

» ein aktuelles Ergebnis des Antikdrpersuchtests

« ein aktuelles Ergebnis der Vertraglichkeitstestung

7.5.1. Blutgruppenbestimmung:

Ist die Blutgruppe im Rahmen einer friiheren Behandlung des Patienten in der Blutbank bereits ke-
stimmt worden, geniigt bei Anforderung von Blutkomponenten die Einsendung eines Kreuzproben-
rohrchens, aus welchem das bereits vorliegende Blutgruppenergebnis bestatigt und ein aktueller Anti-
korpersuchtest durchgefihrt wird.

Ein Ruckgriff auf die Blutgruppenbestimmung aus einem Notfallausweis ohne weitere Bestatigungs-
tests ist nur im Katastrophenfall zulassig. Der Patient wird jedoch nach dem Vorhandensein eines
Notfallausweises, ggf. Mutterpasses, befragt zur Erfassung anamnestischer transfusionsrelevanter
Antikérper und zum Blutgruppenvergleich.

7.5.2. Antikdrpersuchtest:

Bei positivem Antikorpersuchtest wird die Spezifitdt des/der Antikdrper(s) vom immunhamatologischen
Labor umgehend festgestellt.

Ein transfusionsrelevanter irregulérer Antikdrper gegen Erythrozyten wird bei der Auswahl der Blut-
komponenten beriicksichtigt. Jeder irreguléare Antikbrper mufl deshalb bei der Anforderung von Blut-
komponenten angegeben werden

Der Antikorpersuchtest wird nach Ablauf von 72 Stunden (=3Tage) bei erneuten Anforderungen wie-
derholt.
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7.5.3. Vertraglichkeitstestung (Kreuzprobe):

Die serologische Vertraglichkeitsprobe ist die unerlasslich notwendige Sicherung der Vertraglichkeit
vor jeder Transfusion von Erythrozytenpraparaten. Die Gultigkeit der serologischen Vertraglichkeits-
untersuchung betragt 3 Tage ab Abnahmedatum der Probe (Bitte Ausnahmeregelung fiir Neugebore-
ne beachten).

Das Ergebnis der Vertraglichkeitsprobe wird auf dem Transfusionsprotokoll (Konservenbegleitschein)
dokumentiert, das bis zur Transfusion mit dem dazugehérigen Blutpréparat verbunden bleibt.

Die Moglichkeit eines immunhamatologischen Konsils durch den Leiter/Verantwortlichen des immun-
hamatologischen Labors ist gegeben.

7.6. Blutkomponentenauswabhl

7.6.1. Erythrozytenkonzentrate
In der Regel ABO-und Rhesus(D)-gleich )
ABO-und Rhesus(D)-kompatibel entsprechend der nachfolgenden Tabelle (aus RIiLIBAK Blut 2000)

Patient Kompatible EK
A A oder 0

B B oder 0

AB AB, A, B oder 0
0 0

Patienten mit vorhersehbar langzeitiger Transfusionsbehandlung oder nachgewiesenen Auto- bzw.
irregularen Allo-Antikbrpern sollten nach Moglichkeit Rh-Formel- und Kell-ausgewahlt bzw. Uberein-
stimmend transfundiert werden.

Das Rhesus-Merkmal D ist wegen seiner starken Immunogenitat stets zu berlicksichtigen. Aus diesem
Grund sollen Rhesus(D)-negative Empfanger kein Rhesus(D)-positives Blut erhalten.
Rhesus(D)-positive Empfanger kdnnen auch Rhesus(D)-negatives Blut erhalten.

Wegen des Mangels an Rhesus(D)-negativem Blut laRt sich die Ubertragung von Rhesus(D)-positiven
Erythrozytenpraparaten an Rhesus(D)-negative, nicht immunisierte Patienten nicht immer vermeiden.
Eine solche Ubertragung sollte jedoch nur in Betracht gezogen werden, wenn die Transfusion lebens-
wichtig ist und Rh negative (D negativ) Erythrozytenkonzentrate nicht zeitgerecht beschafft werden
kdénnen und wenn es sich um Frauen im nicht mehr gebarfahigem Alter oder um Manner handelt.

Bei Rh negativen (D negativ) Kindern sowie Rh negativen (D negativ) Frauen im gebarfahigen Alter ist
die Transfusion von Rh positiven (D positiv) Erythrozytenkonzentraten (mit Ausnahme von lebensbe-
drohlichen Situationen) unbedingt zu vermeiden. Die Dringlichkeit der Indikation, fiir die der transfun-
dierende Arzt die Verantwortung tragt, ist genau zu dokumentieren.

Bei einer Transfusion von Rh positiven (D positiv) Praparaten auf Rh negative (D negativ) Patienten ist
dem weiterbehandelnden Arzt eine serologische Untersuchung 2-4 Monate nach Transfusion zur
Feststellung eventuell gebildeter Antikdrper zu empfehlen. Bei Nachweis entsprechender Antikdrper
hat eine Aufklarung und Beratung der Betroffenen zu erfolgen.

Patienten, bei denen vor Transfusion ein relevanter Antikorper (z.B. Anti-D, Anti-Kell u.a.) nachgewie-
sen wurde, dirfen nur mit EK versorgt werden, deren Erythrozyten das korrespondierende Antigen
nicht tragen, auch dann, wenn der Antikdrpertiter im weiteren Verlauf abfallt und eventuell nicht mehr
nachweisbar ist.

7.6.2. Gefrierfrischplasma
ABO-kompatibel, in der Regel ABO-gleich
GFP muss wegen der darin enthaltenen Isoagglutinine ABO-Blutgruppenkompatibel verabfolgt werden

Tabelle aus RILIBAK Blut 2000:

Patient Kompatibles Plasma
A A oder AB
B B oder AB
AB AB
0 0, A, B oder AB
Standardarbeitsanweisung Transfusionsmedizin Seite 17 von 32

Datum 1-2002




Standard-Arbeitsanweisung Transfusionsmedizin Universiatsklinikum
[ Klinikumsbereich ] FREIBURG

Transfusionsmedizin

7.6.3. Thrombozytenkonzentraten

ABO-kompatibel, in der Regel ABO-gleich; ggf. vorrangig HLA-kompatibel ohne zwingende ABO-
Gleichheit.

In Ausnahmefallen ist die Gabe ABO-teilkompatibler Praparate entsprechend der nachfolgenden
Tabelle moglich:

Patient Thrombozytenpraparat
A A oder 0 (ggf. B, AB)
B B oder 0 (ggf. A, AB)
AB AB oder A, B (ggf. 0)

0 0 (gof. A, B, AB)

Risiken bei A/B/0-inkompatibler Transfusion:
ABO-minor-inkompatible Transfusion (Zufuhr von inkompatiblen Isoagglutininen,
z.B. O-TK fir A-Patient):

Hamolyse

ABO-major-inkompatible Transfusion (Zufuhr von AB-inkompatiblen Plattchen,
z.B. A-TK fir O-Patient)

Reduziertes Inkrement

Erhdhte Rate an HLA-Sensibilisierungen

8. Transport von Blutkomponenten
Blutproben und Blutprodukte werden innerhalb des Klinikums vom klinikeigenen Transportdienst (Z-
vildienstleistende) im 24-Stunden-Dienst transportiert.

Uber Transportbedingungen und Transportzeiten informiert das Intranet.

Die Einzelheiten der Transportbedingungen und der Zusténdigkeiten sind vom Transfusions-
verantwortlichen gemeinsam mit dem Leiter des Transportdienstes festgelegt.

Der Transport von zellularen Blutkomponenten und GFP erfolgt unter kontrollierten Bedingungen
(Kiihlboxen) bis zur Ubergabe in den Verantwortungsbereich des Anwenders.

Es ist sichergestellt, dass die fir die jeweiligen Blutprodukte vorgegebenen Temperaturen aufrechter-
halten bleiben.

Kategorie Lagerung Transport

Erythrozyten 4°+ 2°C 1° bis 10°C

Thrombozyten 20 bis 24 °C Raumtemperatur
unter standiger Agitation

Gefrorenes Frischplasma -30 bis- 40 °C tiefgefroren
Toleranz +3°C

Gefrorenes Frischplasma Keine Raumtemperatur

aufgetaut, zur sofortigen Trans-

fusion

Wahrend des Transports der Blutprodukte bis zur Ubergabe in den Verantwortungsbereich des
Anwenders wird darauf geachtet, dass kein Unbefugter Zugriff zu den Blutprodukten hat und die
Qualitat der Blutprodukte nicht beeintrachtigt wird.

Aus Grinden des Haftungsrechts, Unfallversicherungsschutzes sowie aus datenschutzrechtlichen
Erwéagungen erfolgt der Transport von Blutkomponenten im Normalfall nur durch den beauftragten
Bluttransportdienst.
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9. Lagerung von Blutkomponenten

Grundsatzlich werden Blutprodukte im Blutdepot in der Blutbank gelagert.

Die Transfusion soll in der Regel sofort nach Indikationsstellung und Eintreffen der Blutprodukte erfol-
gen. Verzdgert sich die Transfusion, ist das Blutprodukt in einen vorschriftsmaRigen Lagerbereich, bei
Erythrozytenkonzentraten in einen Spezialkiihlschrank; bei Thrombozytenkonzentraten in einen Agi-
tator bei Raumtemperatur zu verbringen (siehe Tabelle unter Punkt 8 Transport).

Eine Ricknahme von nicht angewendeten Erythrozytenkonzentraten in nur bei Einhaltung der ent-
sprechenden Lagerungs- und Transportbedingungen mdglich.

9.1. Kurzzeitige Lagerung von Blutprodukten in definierten Satellitendepots
Blutprodukte werden unmittelbar zur Transfusion auf die Station, Intensivstation oder in den OP ge-
bracht.

Der Betrieb von definierten und kontrollierten Satellitendepots (entsprechend tiberwachte Spezialkiihl-
schranke fiir die Lagerung von Erythrozytenkonzentraten, Thrombozytenagitatoren fiir die Lagerung
von Thrombozyten) ist nur ausnahmsweise zulassig.

In diesem Fall ist der Transfusionsbeauftragte der betreffenden Abteilung fiir die Umsetzung der fest-
gelegten Organisationsschritte und Verfahrensweisen wie die Sicherstellung der sachgerechten Pflege
und Funktion der Spezialkiihlschranke, die Dokumentation der Temperatur, evtl. Stérmeldungen und
Reinigung der Kuhischranke nach Hygieneplan und die sachgerechte Einordnung der Blutkomponen-
ten verantwortlich.

Folgende Parameter miissen tberprift und dokumentiert werden:
Reinigung des Spezialkiihlschrankes nach Hygieneplan
Sachgerechte Einordnung der Blutkomponenten
Temperaturkontrolle, Wechsel der Temperaturschreiberblatter
Kontrolle des Alarmsystems
Kontrolle der Lagerung von Blutprodukten

Die Dokumente der oben genannten Prifparameter miissen gesammelt werden, besondere Vor-
kommnisse dokumentiert. Bei Auffalligkeiten werden entsprechende MalRnahmen zur Behebung a-
griffen.

Die Dokumente Uber die ordnungsgemafe und sachgerechte Pflege und Funktion der Spezialkiihl-
schranke sind dem Transfusionsverantwortlichen jederzeit zuganglich.

10. VORBEREITUNG ZUR TRANSFUSION

Es soll eine risikoarme Behandlung mit Blutkomponenten nach Stand von Wissenschaft und Technik
sichergestellt sein.

Blutkomponenten und Plasmaderivate sind verschreibungspflichtig!

Die Vorbereitung/Anwendung von Blutprodukten ist eine &rztliche Leistung. Sie setzt transfusionsme-
dizinische Erfahrung voraus.
Teilaufgaben kénnen vom transfundierenden Arzt delegiert werden.

Der Arzt beachtet bei der Durchfihrung der Transfusion die gesetzlichen Bestimmungen,
Uberwacht das von ihm hinzugezogene Personal,
beachtet die Technik fur die Verabreichung.
Unerwiinschte Transfusionsreaktionen werden vom priméar behandelnden ggf. dem weiterbehan-
delnden Arzt erfasst und bewertet. Soweit mdglich werden ihre Ursachen aufgeklart, dokumentiert
und in Abhangigkeit vom Schweregrad dem Transfusionsbeauftragten und Transfusionsverant-
wortlichen der Abteilung gemeldet (TFG § 16, 19).
Aufgrund des nicht auszuschlieBenden Restrisikos (Infektion, Immunisierung, Hemmkdrperbildung,
etc.) bei jeder Anwendung von Blutprodukten wird die Indikation streng gestellt.
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10.1. Aufklarungspflicht

Bluttransfusionen im Rahmen konservativer Behandlung oder vor einer Operation, als selbststandige
Eingriffe durchgefiihrt, sowie intra- und postoperative Bluttransfusionen als Neben- und bzw. Folgee-
ingriff bedurfen der Aufklarung und Einwilligung des Patienten wie jeder andere arztliche Eingriff in die
Korperintegritat.

Die Einwilligung ihrerseits ist nur wirksam, wenn der Patient weil3, um was es bei dem Eingriff geht.
Die Rechtsprechung verpflichtet deshalb den Arzt, den Patienten im Rahmen der Eingriffe tber die fur
ihn wesentlichen, ihm unbekannten Umstande zu informieren. Nach der Rechtsprechung gehért dazu
die Aufklarung tber die Art und Bedeutung des Eingriffs, seine nachteiligen Folgen, seine Risiken
(Risikoaufklarung) und die ernsthaft in Betracht kommenden Behandlungsalternativen (Alternativauf-
klarung).

Die Aufklarung erfolgt unter Beriicksichtigung der produktbezogenen Risiken vor der Ubertragung von
Blutprodukten friihzeitig bei der Indikationsstellung zur Blutgruppenbestimmung/OP durch den he-
handelnden Arzt gemalRl anerkanntem Stand von Wissenschaft und Technik und Gebrauchs- und
Fachinformation des Herstellers. Die Aufklarung tber und die Einwilligung in die hdmotherapeutische
Malnahme werden dokumentiert und in der Patientenakte archiviert.

Anmerkung: Bei Minderjahrigen wird das Einverstandnis der Erziehungsberechtigten, bei Betreuten
das des Betreuers eingeholt. Bei Notfallen oder bewuf3tlosen Patienten gilt eine mutmalRliche Ein-
willigung. Eine Transfusionsverweigerung (z.B. aus religidsen Griinden) eines Erwachsenen, der hin-
sichtlich seiner Entscheidungsfahigkeit nicht eingeschrankt ist, mufd respektiert werden, u.U. muf3 ein
groRerer Eingriff mit Transfusionsbedarf unterbleiben. In allen Verweigerungsfallen sollte der behan-
delnde Arzt sofort einen Zeugen hinzuziehen, der den Sachverhalt testiert. Bei ausreichender Zeit ist
die Entscheidung des Arztlichen Direktors abzuwarten und/oder die Stellungnahme des Rechtsbera-
ters des Klinikums einzuholen.

Bei planbaren Eingriffen mit einer Transfusionswahrscheinlichkeit von mindestens 10% muf3 der Pati-
ent gemaR RILIBAK (ber die Risiken der Fremdbluttransfusion aufgeklart werden und rechtzeitig
(mindestens 6 Wochen vor dem geplanten Eingriff) auf die Moglichkeiten autologer Hamotherapie-
verfahren hingewiesen werden (siehe Punkt Eigenblut).

Fur die Aufklarung und Einwilligung zur Transfusion von Blutkomponenten werden Dokumentations-
bbgen eingesetzt. Die unterschriebenen Aufklarungs- und Einwilligungserklarungen werden archiviert.
Zustéandig ist der behandelnde Arzt / Operateur.

Aufgabe der Transfusionsbeauftragten der betreffenden Klinik/Abteilung ist es den jeweiligen Umfang
der transfusionsmedizischen Aufklarung regelmafig zu aktualisieren und durch den Direktor der Klinik
festlegen zu lassen.

11. DURCHFUHRUNG DER TRANSFUSION

11.1. Vorbereitende Kontrollen

Fehltransfusionen kdnnen lebensbedrohliche Konsequenzen fiir den Patienten haben. Deshalb sind
vorbereitende Kontrollen nétig, die vom transfundierenden Arzt persénlich durchgefihrt werden mus-
sen.
- Die korrekte, kritische Indikationsstellung einschlie3lich der Beachtung von Sonderindikationen
Die korrekte Zuordnung der Praparate zum Patienten:- Abgleich Name, Vorname, Geburtsdatum
Bei Erythrozytenkonzentraten Uberpriifung des Vorliegens eines unbedenklichen Vertraglichkeits-
befundes

Vorhandensein eines schriftlichen Blutgruppenbefundes (BG-Angabe auf Konservenbegleitschein)
Die Ubereinstimmung bzw. Kompatibilitat der ABO- und Rh (D)-Blutgruppe von Patient und Préapa-
rat

Die Ubereinstimmung der Chargen-Nummern (Produktnummer) / Patient, Abgleich mit Transfusi-
onsprotokoll (Begleitschein)

Das Verfallsdatum der Préaparate

Die Gliltigkeit der serologischen Vertraglichkeitsprobe fur Erythrozytenkonzentrate:

3 Tage

Die Unversehrtheit der Préaparate: Beschadigung, Gerinnselbildung,

Hamolysezeichen, Verfarbung, sonstige Abweichung vom gewohnten Bild

Entspricht der Status des Produktes der Anforderung? Es wurde ein bestrahltes Produkt angefor-
dert. Ist ein Bestrahlungsindikator aufgeklebt? Ist der Indikator umgeschlagen? (,NOT" geldscht?)
Die Bereitstellung von Eigenblutpraparaten

Standardarbeitsanweisung Transfusionsmedizin Seite 20 von 32
Datum 1-2002




Standard-Arbeitsanweisung Transfusionsmedizin Universiatsklinikum
[ Klinikumsbereich ] FREIBURG

Transfusionsmedizin

11.2. Bedside-Test

Unmittelbar vor der Transfusion von Erythrozyten- und Granulozytenkonzentraten ist vom transfundie-
renden Arzt oder unter seiner direkten Aufsicht der ABO-ldentitétstes (Bedside-Test) am Empfanger
vorzunehmen.

Er ist auch im Notfall unverzichtbar!
Der Bedside-Test (ABO-Identitatstest) ist fur die Uberprifung der Patienten-Blutgruppe zwin-
gend vorgeschrieben!

Der Bedside-Test dient der Bestatigung der zuvor bestimmten ABO-Blutgruppenmerkmale des Emp-
fangers und ist der letzte Test zur Vermeidung einer ABO-inkompatiblen Transfusion, z.B. in Folge von
Verwechslungen.

Das fiir den Bedside-Test verwendete Patientenblut wird unmittelbar vor jeder Transfusion von
Erythrozyten- und Granulozytenkonzentraten direkt vor der Durchfiihrung am Ort der Transfusion &b-
genommen. Keinesfalls wird auf eine im Stationszimmer gelagerte Blutprobe zurlickgegriffen.

Die Durchfuihrung erfolgt auf vorpraparierten Identitatskarten nach Angaben des Herstellers durch den
transfundierenden Arzt oder unter seiner direkten Aufsicht durch eingewiesenes Assistenzpersonal.
Vor Einleiten der Transfusion muf3 die Blutgruppe des Patienten zweifelsfrei bestimmt worden sein.
Bei Unklarheit wird sofort Riicksprache mit dem Labor genommen.

Das Ergebnis des Bedside-Tests muf} schriftlich dokumentiert und in der Patientenakte archiviert wer-
den (Datum, Unterschrift des durchfiihrenden Arztes, Blutgruppe des Patienten, Uhrzeit des Transfu-
sionsbeginns).

Die Unterlassung des Bedside-Tests und der Dokumentation des Ergebnisses stellen einen
Kunstfehler dar!

Nach der Durchfiihrung des Bedside-Test ist das Blutprodukt nicht mehr vom Empfanger zu entfernen.
Bei dringendem Bedarf und fortgesetzter Transfusion gilt das Testergebnis auch fiir die néchsten Pro-
dukte, wenn diese in Empféangernéahe (z.B. am Infusionsstander) bei Raumtemperatur verbleiben.

Bei Empfangern, die namentlich nicht identifiziert werden kénnen, werden die Personalien durch ein-
deutige Identifizierungsmerkmale sichergestellt, z.B. Geschlecht, Notfallaufnahme-Nummer

Nur bei Eigenblut:

Vor Transfusion von autologen Blutkomponenten wird der Bedside Test sowohl mit dem Patientenblut
als auch mit dem zu transfundierenden Blut durchgefiihrt, dokumentiert und archiviert.

Stimmen die Personalien vom Patienten und Produktetikett iberein?

Ist der Bedside-Test von Patient und aus dem Produkt durchgefiihrt?

Stimmen die Ergebnisse mit dem schriftlichen Blutgruppenbefund tiberein?

Sind die Ergebnisse des Bedside-Tests des Patienten und des Produktes im Krankenblatt dokumen-
tiert?

11.3. Venéser Zugang:

Nach Mdoglichkeit sollte fir die Transfusion von Blut und Blutprodukten ein eigener peripherer vendser
Zugang gelegt werden, wenn kein separater Schenkel eines zentralvendsen Katheters zur Verfiigung
steht.

Die gleichzeitige Verabreichung von Medikamenten bzw. Infusionslésungen tber den

selben Zugang sollte wegen der Gefahr der Gerinnungsaktivierung, Hamolyse vermieden werden.

Ist die Injektion von Medikamenten durch denselben Zugang unumganglich, wird der Zugang vor und
nach Injektion des Mittels mit physiologischer Kochsalzldsung gesplilt.

Gleiches gilt fir Katheter bei vorheriger Infusion von Elektrolytldsungen!

11.4. Transfusionsgerat:

In der Regel wird ein Transfusionsgerat (-besteck) (DIN 58360) mit einer Porengréf3e von 170 — 230
pum fir alle Blutkomponenten verwendet. Transfusionsgerate dirfen maximal 6 Stunden genutzt wer-
den.

Mit einem Transfusionsgerat eréffnete Blutkomponenten mussen innerhalb von 6 Stunden transfun-
diert oder verworfen werden.

Blutproben werden nicht aus verschlossenen Blutbeuteln entnommen (Kontaminationsgefahrt).
Plasmaderivate wie Albumin, Gerinnungsfaktoren, Immunglobuline werden nach Angaben der Her-
steller appliziert.
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Anwarmtechnik

Im Regelfall werden Erythrozytenkonzentrate nicht angewéarmt. Bereits nach 30 Minuten auf3erhalb
der Kiihlung Ubersteigt die Praparatetemperatur 10°C. Wahrend der Erwarmungsphase wird der Blut-
beutel vor Verschmutzung geschiitzt.

11.5. Einleitung, Uberwachung, Nachsorge

Die Transfusion darf nur unter Beachtung von akut auftretenden Nebenwirkungen vom Arzt eingeleitet
werden.

Bei jedem Patienten wird vor Beginn und nach Beendigung der Transfusion Blutdruck und Herzfre-
guenz sowie Kdrpertemperatur bestimmt und dokumentiert.

Bei entsprechender Indikation, die vom Arzt gestellt wird, muR Uberwachung und Monitoring intensi-
viert werden.

Fur die Uberwachung einer durch einen Arzt eingeleiteten Transfusion darf nur examiniertes Pflege-
personal (nicht-arztliches Assistenzpersonal) hinzugezogen werden. Der transfundierene Arzt bleibt
verantwortlich.

Der zustandige Arzt mufd kurzfristig erreichbar sein.

Auffalligkeiten, die im Zusammenhang mit der Transfusion stehen, werden diagnostiziert, bewertet,
gof. behandelt sowie in der Patientenakte dokumentiert.

Nach Abschluss der Transfusion wird auf Nebenreaktionen durch geschultes Assistenzpersonal unter
Aufsicht des transfundierenden Arztes geachtet. Der Patient wird Glber Anzeichen von Nebenwirkun-
gen vor der Transfusion/Infusion informiert. Er wird darauf hingewiesen, sich bei Anzeichen von Ne-
benwirkungen z.B. per Klingel zu melden. Patienten, denen Blutkomponenten Ubertragen wurden,
bleiben mindestens 1 Stunde nach Transfusion unter Beobachtung. Ambulanten Patienten werden fuir
den Fall spaterer Unvertraglichkeitssymptome Verhaltensregeln mitgegeben.

Anasthesierte Patienten unterliegen der direkten Aufsicht des Anasthesisten.

Ein Verfahren zur unverziglichen notfallmedizinischen Versorgung ist installiert.

Mit besonderer Aufmerksamkeit wird die Anstechéffnung der Produkte behandelt. Eine Kontamination,
z.B. durch Beriihren mit dem Finger oder &hnlichem wird vermieden. Die Punktionsstelle wird nach
vorschriftsmafiger Hautdesinfektion nicht mehr kontaminiert. Handschuhe werden zum Schutz des
Mitarbeiters getragen.

Die Tropfkammer und das Schlauchsystem werden nach Anweisung des Herstellers gefillt und an die
Kanule/den Katheter des Patienten angeschlossen.

Blutbeutel werden niemals zum Zweck der Belliftung getffnet oder mit einer Kanile angestochen.
Nach Beendigung der Transfusion wird das Behéltnis mit dem Restblut inklusive Transfusionsbesteck
(nicht voneinander getrennt) moglichst kontaminationsfrei verschlossen, z.B. durch einen festen Kno-
ten im Transfusionsschlauch oder sterilen Stopfen und 24 Stunden bei +2°C bis +8°C in einem sepa-
raten Kuhlschrank aufbewahrt zur Abklarung ggf. spater auftretender Transfusionsreaktionen.

Alle transfundierten Blutprodukte - auch bei Abbruch der Transfusion - werden entsprechend § 14
Transfusionsgesetz patienten- und produktbezogen dokumentiert.

Die Vertraglichkeit sowie die Wirksamkeit und ggf. auftretende Nebenwirkungen der Transfusion wer-
den vom transfundierenden Arzt in der Patientenakte schriftlich festgehalten.

11.6. Transfusionsrickmeldung, Entsorgung

Die Vertraglichkeit sowie die Wirksamkeit und ggf. auftretende Nebenwirkungen der Transfusion wer-
den vom transfundierenden Arzt oder einer beauftragten Person aus dem Pflegebereich, die den Pati-
enten in der Zeit bis zum Ausflllen der Transfusionsrickmeldung betreut haben, auf den beiden An-
teilen des Transfusionsprotokolls “Zuriick an die Transfusionsmedizin” und “Zur Ablage in der Kran-
kenakte” dokumentiert.

Im Falle einer Reaktion wahrend/nach Transfusion wird verfahren wie unter Punkt 15 ,Unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen®.

Beide Begleitscheinanteile missen Unterschrift und Stempel des transfundierenden Arztes / der Pfle-
gekraft tragen.

Der Teil “Zur Ablage in der Krankenakte” verbleibt in der Krankenakte, der andere Teil wird
unverziglich an die Blutbank zuriickgeschickt.

Die vollstandige Transfusionsriickmeldung ist wichtig fir die

» Produktbezogene Chargendokumentation transfundierter Blutprodukte Dokumentation des Ver-
bleibs des Blutproduktes bei nicht erfolgter Transfusion

» Erst-Erfassung unerwiinschter Arzneimittelwirkungen
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Fur Blutprodukte, die nicht riickgemeldet werden, bleibt die Verantwortung fir die chargenbezogene
Dokumentationspflicht beim Arztlichen Leiter der transfundierenden Abteilung.

Im Falle einer Nicht-Transfusion (z.B. Verwurf, Riickgabe etc.) muf3 auf dem Transfusionsprotokoll
(Begleitschein) unter “Bemerkungen” die Art des Verbleibs des Blutproduktes dokumentiert werden,
um eine vollstéandige Erfassung des Verbleibs aller von der Blutbank ausgegebenen Einheiten sicher-
zustellen.

Da der fir die Patientenakte vorgesehene Teil des Transfusionsprotokolls in diesem Fall nicht
benotigt wird, ist das Transfusionsprotokoll als Ganzes mit dem Produkt zurlickzugeben.

12. Notfalltransfusion

Eine Transfusion, die keinen zeitlichen Aufschub oder keine Zeit fir vorbereitende Untersuchungen
zulasst, rechtfertigt die Bezeichnung "Notfalltransfusion”.

Fur den Notfall werden Blutprodukte auf dem Anforderungsschein der Transfusionsmedizin unter der
Rubrik ,Akuter Notfall“ angefordert.

Die Anforderung fiir eine Notfalltransfusion muR3 prinzipiell schriftlich und telefonisch erfolgen.

Aus einer Notsituation heraus kann aber die Anforderung zunachst nur telefonisch erfolgen.

Die sachgerechten Bereitstellung und Auslieferung von Blutkomponenten fir die Transfusion im aku-
ten Notfall ist in der Blutbank am Universitatsklinikum Freiburg geregelt:

Der zeitliche Ablauf der Bearbeitung einer Notfallanforderung sowie die Namen der beteiligten Mitar-
beiter und des/der Patienten mussen liickenlos dokumentiert werden.

12.1. Indikation

Die Indikationen fur Notfalltransfusionen missen vom zusténdigen, behandelnden Arzt sehr streng
gestellt. Er unterzeichnet den "Notfall” mit Angabe der (Verdachts)-Diagnose auf dem Anforderungs-
schein. Ansonsten werden die allgemeinen Regeln der Blutkomponentenanforderung eingehalten.

Der unterschriebene Anforderungsschein ist gleichzeitig die Verzichtserklarung des anordnenden
Arztes auf Durchfihrung und Ergebnis von Blutgruppenbestimmung und/oder Vertraglichkeitsprobe
vor Ausgabe der Produkte von der Blutbank und eventuell vor der notwendigen Transfusion..

12.2. Durchfihrung

12.2.1. Anforderung

Jede Notfallanforderung wird mit Angabe ,Akuter Notfall“ telefonisch und schriftlich mit dem aus-
gefullten Anforderungsschein (per FAX oder zusammen mit der Blutprobe des Patienten durch den
Transportdienst) in der Blutbank angemeldet.

Sowohl bei telefonischer Anforderung als auch auf dem Anforderungsschein miissen unbedingt
Name, Vorname und Geburtsdatum des Patienten,
anfordernde Stelle und falls nicht identisch die Stelle, wohin die Blutprodukte geliefert werden
missen,
Name und Unterschrift des anordnenden Arztes
und unbedingt ein Ansprechpartner/Telefonnummer fir Rickfragen
angegeben sein.

Die Risiken einer vitalen Bedrohung des Patienten einerseits und der Transfusion ohne ent-
sprechende Voruntersuchungen andererseits werden vom transfundierenden Arzt in die Ent-
scheidung zur Notfalltransfusion einbezogen und verantwortet.
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Vorgehen in Kirze:

Siehe Aushang an den Telefonen auf den Stationen und im Schockraum
.Notfallanforderung Blutprodukte*

1. Telefonisch Anforderung in der Blutbank tber Notfalltelefon 4000 oder Tel 3777
WER? Fordert an: Name/anfordernder Arzt
FUR WEN? Name und Geburtsdatum des Patienten
WOHIN? Liefern
ANZAHL?
TELEFONNUMMER? Fir Rickfragen
Der Transportdienst bringt die Blutprodukte mit Transportgarantie

2. Blutabnahme und Probenréhrchen mdglichst rasch zur Blutbank schicken
Blutabnahme mdglichst vor Infusionstherapie/ vor Transfusion, wenn nicht méglich, dann aus
zweitem Zugang

3. Schriftliche Anforderung an Blutbank per FAX Nr.3921 senden oder zusammen mit der Blutprobe
durch Transportdienst

Wird die schriftliche Notfall-Anforderung (Anforderungsformular) zusammen mit der Blutprobe
verschickt, mul3 die Anforderung von der Klinik fir den Transportdienst und die Blutbank ersichtlich
als Notfall verpackt und gekennzeichnet sein, damit sie, wenn die Anforderung irgendwo liegt, auch
als Notfall-Anforderung zu erkennen ist.

Am besten erfolgt zusatzlich eine miindliche/personliche Ubergaben an den Schnittstellen mit Hin-
weis auf den Notfall.

12.2.2. Transport und Transportgarantie

Der Transport der Blutprodukte erfolgt durch den hausinternen Transportdienst. Der Transportdienst
wird von der Blutbank gerufen. Die Lieferung erfolgt mit , Transportgarantie”.

Die Transportgarantie gilt bei allen in der Blutbank angemeldeten Notfallen.

Mit der Transportgarantie Gbernimmt der Transportdienst die Aufgabe und gibt die Garantie, die Pro-
dukte ab dem Eingang des Auftrages von der Blutbank beim Transportdienst innerhalb 15 Minuten zur
anfordernden Stelle zu bringen. Dies gilt fur alle Stationen. Die Abgabe an der anfordernden Stelle
wird dokumentiert.

12.2.3. Blutabnahme und Probenrdhrchen

Schnellstmdglich und méglichst vor Beginn einer Infusionsbehandlung muf3 eine eindeutig gekenn-
zeichnete Blutprobe entnommen werden und mit dem Transportdienst an die Blutbank geschickt wer-
den. Ist eine Enthahme vor Beginn der Behandlung nicht mehr mdglich, erfolgt die Entnahme aus
einem zweiten Zugang.

Immunhamatologische und hamostaseologische Untersuchungen aus einer Blutprobe, die einem Zi-
gang entnommen wurden, durch den bereits Infusionslésungen laufen, kénnen zu falschen Ergebnis-
sen fuhren!

Die Identifikation der Probe fir die Notfalltransfusion muf3 sichergestellt sein. Probenréhrchen und
Anforderungsschein missen stets und in jedem Fall eindeutig zuzuordnen sein.
Nicht eindeutige Zuordnungen dirfen nicht bearbeitet werden.

Sind die Patientendaten zum Zeitpunkt der Anforderung nicht bekannt, werden Anforderungsschein
und Probenréhrchen gekennzeichnet mit

Angabe z.B. "Unfall”

Geschlecht

der Abnahmezeit einschlie3lich des Datums
Sobald die Stammdaten des Patienten bekannt sind, werden diese der Blutbank schriftlich mitgeteilt.
Die Blutbank bendétigt eine zweite Blutprobe mit Bezug auf die Erstuntersuchung fir die Kontrolle und
Dokumentation der Blutgruppe.
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12.2.4. Blutabnahme durch den Notarzt

In sehr dringenden Féllen kann der Notarzt vom Einsatzort die Blutprobenréhrchen eines Patienten in
den Schockraum vorausschicken. Das Rohrchen muf3 mit dem daflir vorgesehenen Sonderaufkleber
mit den Daten und der Unterschrift des Notarztes beklebt sein und ein Arzt der Poliklinik oder des
Schockraumes muR3 das Probenréhrchen akzeptiert haben und den Anforderungsschein fiir die Blut-
bank ausgestellt und unterschrieben haben.

In diesem Fall wird die Anforderung von der Blutbank bearbeitet.

Probenréhrchen und Anforderungsschein missen stets und in jedem Fall klar zuzuordnen sein.

12.3. Bearbeitung in der Blutbank

Auswahl und Ausgabe der im Notfall angeforderten Blutprodukte erfolgt in der Blutbank nach einer
vorgegebenen Anweisung.

Die Vorgaben in dieser Anweisung fir die Auswahl und Ausgabe ungekreuzter Erythrozytenkonzen-
trate wurden in Ubereinstimmung mit den Richtlinien BAK 2000 erstellt, um bei der zunehmenden
Knappheit von EK der Blutgruppe 0 Rh negativ diese, wenn moglich einsparen zu kdnnen, um die
Versorgung aller Patienten im Universitatsklinikum sicherzustellen.

Blutgruppenbestimmung, Antikérpersuchtest und Vertraglichkeitsprobe werden, wenn ein Blutproben-
rohrchen vorhanden ist, parallel zur Ausgabe schnellst moglich angesetzt. Je nach Dringlichkeit und
klinischer Situation wird wie folgt verfahren:

- Bei nicht bekannter Blutgruppe werden unverziglich noch nicht auf Vertraglichkeit getestete au-
nachst maximal 6 0 Rh- negative Erythrozytenkonzentrate ausgegeben.
Weitere EK werden nach Bestimmung der Blutgruppe und Vertraglichkeitstestung ABD-
kompatibel ausgegeben. Hierfir bendétigt die Blutbank so schnell wie mdéglich die Blutprobe des
Patienten.

- Liegt das Ergebnis der Blutgruppenbestimmung vor und/oder ist die Blutgruppe des Patienten
bekannt, werden ABD-kompatible bzw. Rh-kompatible Erythrozytenkonzentrate ausgegeben.

- EK, die in der Blutbank fir den Patienten gekreuzt auf Abruf bereitstehen und zur Notfall-
Transfusion abgerufen werden, werden sofort mit Transportgarantie ausgegeben.

- Liegt ein Blutgruppenbefund mit bekanntem Antikdrper vor, werden diese soweit in vertretbarer
Zeit moglich, beachtet (Siehe Punkt Besonderheiten).

- Werden mehr als 6 EK und gleichzeitig auch Plasmen und TK angefordert, werden hiervon bis
maximal 6 EK in einer ersten Lieferung sofort ausgegeben. Weitere angeforderte EK, Plasmen
und TK werden in einem zweiten Transport nachgeliefert.

Dieses Vorgehen soll Verzdgerungen bei der Ausgabe durch die Blutbank-EDV vermeiden
helfen.

- Gefrierfrischplasmen werden mit der Blutgruppe AB und bei bekannter Blutgruppe des Patienten
moglichst blutgruppenkompatibel ausgegeben.

- Thrombozytenkonzentrate werden nach ABD-Kurzbestimmung mdoglichst blutgruppenkompatibel
ausgegeben.

Ergebnis der Vertraglichkeitsprobe
Das Ergebnis der Vertraglichkeitsprobe wird dem transfundierenden Arzt umgehend per Fax auf dem
Notfall-Formular nachgereicht.

Vor Transfusion ist auch in Notfallsituationen ein Bedside-Test anzusetzen und das Ergebnis
in der Krankenakte zu dokumentieren.
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12.4. Besonderheiten
Bei Unklarheiten und in Zweifelsfallen sollte der transfundierende Arzt Ricksprache mit dem Arzt der
Transfusionsmedizin halten.

12.4.1. Positive Kreuzprobe

Werden bei den Vertraglichkeitsuntersuchungen auffallige Befunde deutlich (Kreuzproben positiv),
wird der transfundierende Arzt unverziglich telefonisch und schriftlich auf dem Notfall-Formular
unterrichtet.

Die Transfusion sollte abgebrochen werden. Dies ist aber in jedem Fall abhangig von der klinischen
Situation und liegt in der Verantwortung des transfundierenden Arztes. Zur Risikoabwéagung sollte die
Rucksprache mit dem Arzt der Transfusionsmedizin erfolgen.

Die EK, die nicht unbedingt zur Transfusion erforderlich sind, miissen der Blutbank sofort zuriickge-
schickt werdent.

12.4.2. Bekannter Antikorper:

Liegt ein Blutgruppenbefund mit bekanntem Antikérper vor, werden die Antikdrper soweit in vertretba-
rer Zeit moglich, bei der Auswahl der EK in der Blutbank beachtet, d.h. je nach Dringlichkeit des Not-
falls werden passende EK gesucht. Die Dringlichkeit fur die Transfusion bestimmt der transfundieren-
de Arzt, zur Risikoabwégung sollte die Ricksprache mit dem Arzt der Transfusionsmedizin erfolgen.
Auf dem Transfusionsprotokoll und auf dem Notfall-Formular wird von der Blutbank deutlich vermerkt:
"ACHTUNG ANTIKORPER*

12.4.3. Probleme bei der Bestimmung und falsche Ergebnisse

Durch Storeffekte kénnen Probleme und falsche Ergebnisse bei immunhamatologischen und hamo-
staseologischen Untersuchungen auftreten, z.B. wenn die Blutprobe einem Zugang enthnommen wur-
de, durch den bereits Infusionslésungen gelaufen sind. In diesen Fallen sind die Ergebnisse nicht zu
verwerten und dies kann zu unnétigen Verzégerungen bei der Bearbeitung fuihren.

12.4.4. Ausfall der Telefonverbindung
Bei Ausfall der Telefonverbindung steht die Blutbank Gber Funk mit dem Transportdienst in Verbin-
dung.

12.5. Transfusion von Rh-inkompatiblen Blutkomponenten

Besteht in Notfallsituationen und bei Massivtransfusionen ein akutes Versorgungsproblem, ist es ge-
rechtfertigt, Patienten mit der Blutgruppe Rh(D)-negativ von Beginn an ABO-kompatible und Rh(D)-
positive Erythrozytenkonzentrate zu transfundieren.

Die Umstellung erfolgt nur nach Absprache mit dem transfundierenden Arzt und dem Dienstarzt der
Transfusionsmedizin Tel.:3477

Voraussetzung ist, dass ? soweit méglich, vor Transfusion ein Antikdrperstatus vorliegt, der das Vor-
handensein eines Antikdrpers der Spezifitdt D ausschlieRt und ?anamnestische Befunde, soweit vor-
handen, keinen Hinweis auf ein Immunisierungsereignis oder auf das Vorliegen eines Anti-D geben.
?Die Umstellung mit Angabe des Grundes muf3 in der Patientenakte dokumentiert werden und ?eine
Antikdrperkontrolle nach 2 und 4 Monaten muf3 empfohlen werden.

Frauen vor der Menopause und Kinder sind von dieser Regel ausgeschlossen!
Ausgenommen ist der "rechtfertigende Notstand”.

Verwiesen wird hier auf die Informationen zur Notfalltransfusion auf der Intranetseite der Transfusi-
onsmedizin.

13. Rickname von Blutprodukten

Grundsatzlich werden nur Blutprodukte aus dem Blutdepot an transfundierende Einrichtungen abge-
geben, die zur unmittelbaren Anwendung am Patienten bestimmt sind. Deshalb sind Riicknahmen von
Praparaten nur unter besonderen Bedingungen mdglich:

13.1. Rucknahmebedingung:
Das Erythrozytenkonzentrat
- muR von der Transfusionsmedizin ausgegeben worden sein
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- mul3 unter sténdiger Einhaltung der Kihlkette in einem fiir die Lagerung von EK
zugelassenen, temperaturiiberwachten Kiihlschrank gelagert worden sein

- darf zu keinem Zeitpunkt aufgewarmt worden sein

- Erythrozytenkonzentrate werden nur unter Vorlage des ausgefiliten und unterschriebenen
Transfusionsprotokolls zuriickgenommen (Ubernahme und Haftung fiir sachgemaRe
Lagerung)

- die Ruckgabe soll sobald als mdglich an die TM erfolgen, jedoch spétestens bis
zum Ablauf der Gultigkeit der Kreuzprobe (maximal 3 Tage)

- die Riickgabe muf? mit dem Transportdienst in den dafiir vorgesehenen Kiihlboxen
erfolgen.

Folgende Produkte kénnen nicht zurlickgegeben bzw. von der Blutbank zuriickgenommen
werden:
- Thrombozytenkonzentrate
- Gefrorene Frischplasmen
Die Einhaltung der Kihlkette kann nicht gewahrleistet bzw. Uberpriift werden.
Gefrierplasmen dirfen nach dem Auftauen niemals wieder eingefroren werden!
- Fur Patienten hergestellte spezielle Préparationen (z.B. gewaschene Zellpraparate, Erythro-
zytenmischprodukte, z.B. zur Austauschtransfusion).

Die genannten Blutkomponenten werden von der Blutbank nur zu folgendem Zweck entgegenge-
nommen:

Zur Dokumentation nach § 17 TFG

Zur Entsorgung nach Entsorgungsplan

Im Falle einer Nicht-Transfusion (z.B. Verwurf, Riickgabe etc.) muf3 auf dem Transfusionsprotokoll
(Begleitschein) die Art des Verbleibs dokumentiert werden, um eine vollstandige Erfassung des Ver-
bleibs aller von der Blutbank ausgegebenen Einheiten sicherzustellen. Da der fur die Patientenakte
vorgesehene Teil des Transfusionsprotokolls in diesem Fall nicht benétigt wird, ist das Transfusions-
protokoll als Ganzes mit dem EK zurlickzugeben.

14. Hamovigilanz

Die anwendungsbezogenen Wirkungen sind anhand geeigneter Parameter/MelRwerte (z.B. Hamato-
krit, Thrombozytenzahlung) zumindest pro Tag(e) zusammengefal3t im Verlaufsbericht oder Arztbrief
anzugeben.

Die Beurteilung der Wirksamkeit einer Thrombozytentransfusion erfolgt anhand klinischer Kriterien
und der Bestimmung des Anstiegs der Zahl zirkulierender Thrombozyten im peripheren Blut unmittel-
bar nach Beendigung der Transfusion (Inkrement).

Das Inkrement hangt vom Blutvolumen und der Anzahl der Ubertragenen Blutplattchen und von mdgli-
cherweise beim Empféanger vorhandenen korrespondierenden AK ab.

Die wichtigsten Alloantigensysteme auf menschlichen Thrombozyten sind die ABO-
Blutgruppenantigene, HLA-Antigene der Klasse | und plattchenspezifische Antigene. Diese sind je
nach klinischer Situation bei der Auswahl der Praparate zu bertcksichtigen.

Unter Refraktarzustand versteht man das wiederholte Ausbleiben eines adaquaten Therapieerfolges
von Thrombozytentransfusionen, der sich klinisch vor allem durch einen ungeniigenden, posttransfu-
sionellen Thrombozytenanstieg und das Persistieren der Blutung zu erkennen gibt.

Nach ambulanten Thrombozytentransfusionen sollte jedes Mal das posttransfusionelle 1-Stunden-
Inkrement bestimmt werden.

Mit einem Refraktarzustand mufd besonders bei Patienten gerechnet werden, die wiederholt Giber lan-
gere Zeit mit Thrombozyten versorgt werden missen.
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15. Unerwinschte Arzneimittelwirkungen
Diese Verfahrensanweisung dient der Erkennung, Diagnose und Behandlung von unerwiinschten
Wirkungen einschlielich der Erfullung der gesetzlichen Meldeverpflichtungen.

15.1. Begriffsbestimmung

Nebenwirkung: Unerwiinschte Wirkung/Begleiterscheinung, die beim bestimmungsgemalen Ge-
brauch eines Arzneimittels auftritt. Ublicherweise wird der Begriff Unerwiinschte Arzneimittelwirkung
(UAW) verwendet.

Schwerwiegende UAW: Nebenwirkung, die tédlich oder lebensbedrohlich verlauft, zu Arbeitsunfahig-
keit oder einer stationdren Behandlung oder Verlangerung der stationdren Behandlung fiihrt.

Unerwartete UAW: Nebenwirkung, die in der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels (Ge-
brauchs- und Fachinformationen) nicht erwahnt ist.

Unerwinschtes Ereignis: Nebenwirkung, unabhéngig davon, ob bestimmungsgeméaRer Gebrauch
vorliegt oder nicht.

15.2. Umfang der Meldepflicht

Alle, beim transfundierten Patienten unter oder nach einer Transfusion auftretenden unerwiinschten
Begleitumsténde, die nicht evident durch eine andere Ursache als die Transfusion hervorgerufen wer-
den, sind meldepflichtige Arzneimittel(neben)-wirkungen.

Verantwortlichkeiten:

Das Transfusionsgesetz sieht eine Meldung durch die transfundierende bzw. behandelnde arztliche
Person an die transfusionsbeauftragte und die nach dem Qualitatssicherungssystem der Einrichtung
der Krankenversorgung zu unterrichtenden Personen vor. Als verantwortliche Personen werden der
Transfusionsbeauftragte der Abteilung und der Dienstarzt der Blutbank in Vertretung vom Stufenplan-
beauftragten festgelegt. Die formelle Meldung erfolgt anhand der Festlegung in den nachfolgenden
Abschnitten.

15.3. MaRnahmen durch die behandelnde &arztliche Person/Assistenzpersonal

Generell gilt, dass bei Auftreten einer Nebenwirkung wéahrend der Transfusion diese sofort zu unter-
brechen bzw. abzubrechen ist und der transfundierende Arzt zu benachrichtigen ist. Dieser entschei-
det Uber weitere Malinahmen.

Ergibt sich aus der klinischen Situation der Verdacht auf eine transfusionsassoziierte Nebenwirkung,
werden folgende Schritte eingeleitet:
- Zugang belassen, symptomatische Therapie nach Klinik (siehe Intranetseite Transfusions-
medizin)
Identitatssicherung des Patienten
Probenabnahme fiir Laboruntersuchungen und unverzigliche Weitergabe an das Labor,
bei Fieber Entnahme einer Blutkultur und Weitergabe an die Bakteriologie (Hygieneinstitut).
Dokumentation im Transfusionsprotokoll.

15.4. Labordiagnostik bei V. a. transfusionsassoziierte Nebenwirkung
Nach Symptomatik des Patienten erfolgt eine differenzierte Abklarung.
Fur die Abklarung erforderlich sind:
: 10 ml Nativblut und 10 ml EDTA Blut
Transfusionsprotokoll mit
- Produktart
- Produktidentifikationsnummer
- Zeitpunkt der Transfusion
- Menge des transfundierten Blutes in ml
- klinischer Symptomatik
die restlichen Blutbehéltnisse mit einem sterilen Stopfen bzw. mit festem Knoten im
Transfusionsschlauch verschlossen
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15.5. Bearbeitung einer Nebenwirkungsmeldung durch die Blutbank
Die Blutbank bearbeitet nach Erhalt der Nebenwirkungsmeldung diese in einer im internen Qualitatssi-
cherungssystem der Blutbank festgelegten Form.

15.6. Erst-Meldung mittels Transfusionsrickmeldung

Bei Auftreten von UAW sind die Blutréhrchen und das ausgefillte Transfusionsprotokoll unverziglich
der Transfusionsmedizin zuzuleiten. Sind die aufgetretenen UAW schwerwiegend (siehe Begriffsbe-
stimmungen), ist die Transfusionsmedizin telefonisch davon zu informieren (Tel.: 3777)

Der diensthabende Laborarzt der Transfusionsmedizin wird sich beim transfundierenden Arzt bzw. der
betreffenden Station telefonisch melden und nach Ankiindigung das Formblatt "Erfassung von Trans-
fusionsreaktionen" faxen. Dieses ist durch den transfundierenden Arzt auszufiillen (so vollstandig wie
nach den vorhandenen Informationen maoglich) und der Transfusionsmedizin zuriickzufaxen (Fax-Nr.
auf Formular angegeben). Das ausgefiillite Formblatt ist zu den Patientenunterlagen zu nehmen.

Das Ergebnis der Untersuchungen wird in einem schriftlichen Befund mitgeteilt und in der Patienten-
akte abgeheftet und archiviert.
Der Transfusionsveranwortliche oder der Stufenplanbeauftragte nimmt in Absprache mit dem Transfu-
sionsbeauftragten der jeweiligen Abteilung eine abschlieRende Bewertung des Transfusionszwi-
schenfalls vor. Der Transfusionsverantwortliche entscheidet je nach Ursache der Reaktion Uber:
MaRnahmen zur Vermeidung von Transfusionszwischenféllen gleicher Ursache
Art und Umfang der Meldung an den Hersteller/das PEI
Bei Verdacht auf Transfusionsassoziation der Infektion werden geeignete MaRnahmen zur Sicherung
des Zusammenhangs eingeleitet, und die Meldepflichten nach TFG 816 und 8§19 werden beachtet.

15.7. Klinisches Bild, Ursachen, Abklarung

Die verschiedensten Symptome der einzelnen Organsysteme kénnen im Zusammenhang mit transfu-
sionassoziierten Nebenwirkungen auftreten.

Atiologie, Klinik und (Sofort-)Therapie der UAW sind in einer Tabelle auf der Intranetseite der Trans-
fusionsmedizin abzurufen.

15.8. Unerwiinschte Langzeit-Nebenwirkungen

Bei Gabe von Blutprodukten kdnnen auch Nebenwirkungen erst nach Ablauf eines derart grof3en Zeit-
raums eintreten, dass fur die feststellende Person kein kausaler Zusammenhang mit der Transfusion
mehr erkennbar wird. Dies gilt insbesondere fiir Komplikationen wie Hepatitis B, Hepatitis C oder HIV.
Auch bei Infektionen durch andere Viren, bei denen nach Ubertragung durch Blutprodukte eine E-
krankung bisher nicht sicher festgestellt wurde (z.B. Parvovirus B19), sollte an einen kausalen Zu-
sammenhang mit der Bluttransfusion gedacht werden. Grundséatzlich ist bei Personen mit Zustand
nach Transfusion bei Auftreten von Symptomen jeglicher Art ein kausaler Zusammenhang mit der
Transfusion, gegebenenfalls in Abstimmung mit dem Dienstarzt der Blutbank, zu prifen.

Falls ein kausaler Zusammenhang vermutet wird, sind diese Nebenwirkungen auch im alleinigen Ver-
dachtsfall formlos dem Stufenplanbeauftragten via Blutbank oder direkt zu melden. Dieser wird auch in
Betracht ziehen, ob durch die behandelnde arztliche Person ggf. ein Bericht Gber unerwiinschte Arz-
neimittelwirkungen (auch Verdachtsfalle) an die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
abzugeben ist.

Bei Fragen zu Transfusionsassoziierten Nebenwirkungen stehen die &rztlichen Mitarbeiter der
Blutbank jederzeit zur Verfligung.

16. Autologes Hamotherapieverfahren — Eigenblut

16.1. Organisation und Verantwortlichkeiten

Die Eigenblutentnahme wird durchgefihrt in Zusammenarbeit zwischen den Abteilungen und der
Zentralen Einrichtung Transfusionsmedizin der Universitatsklinik Freiburg.

Die Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG liegt vor. Die Eigenblutprodukte kdnnen somit in jeder Ab-
teilung retransfundiert werden.

Eigenblutentnahmen und -transfusionen sind Bestandteil medizinischer Behandlungen und bediirfen
der arztlichen Indikation.

Rechtzeitig vor planbaren Eingriffen priift der behandelnde Arzt/Operateur der jeweiligen Fachabtei-
lung anhand der Indikationsliste fiir die entsprechenden Operationsverfahren, ob bei regelhaftem Ope-
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rationsverlauf eine Transfusion ernsthaft in Betracht kommt, d. h. eine Transfusionswahrscheinlichkeit
von mindestens 10 % gegeben ist.

Diese Indikationsliste enthélt die Angaben Uber die Transfusionswahrscheinlichkeit, Menge des zu
erwartenden Blutverlustes sowie Art und Anzahl der anzustrebenden Eigenbluteinheiten.

Die Eigenblutkomponenten sollen den erwarteten Transfusionsbedarf abdecken und perioperativ
retransfundiert werden.

Bei Patienten mit seltenen Blutgruppenantigenen oder antierythozytéaren Antikdrpern ist die EBS im-
mer indiziert.

Die Aufklarung des Patienten Uber den Eingriff, Blutungsrisiko und Transfusionswahrscheinlichkeit
sowie Uber die Mdglichkeit zur EBS wird vom behandelnden Arzt/Operateur der jeweiligen Fachabtei-
lung ausreichend lange vor dem Eingriff durchgefihrt.

Die Beurteilung der Spendetauglichkeit erfolgt durch den verantwortliche Arzt in der Blutspendezen-
trale (Spendearzt), dieser tragt die Verantwortung fur die Durchfiihrung der EBS.
Er entscheidet Uber die Spendetauglichkeit des Patienten unter individueller Risikoabwéagung.
Er ist verantwortlich fur
?die Patientenaufklarung beziglich der Eigenblutspende
?die Blutentnahme unter dem Aspekt der sachgerechten Herstellung und Prifung der Blut-
produkte gemaR der vorliegenden Herstellungs- und Priifanweisungen
?die Behandlung von medizinischen Zwischenfallen
?die Uberwachung der Einhaltung des Hygieneplans

16.2. Vorbereitung der Eigenblutentnahme

Sobald Operationstermin und benétigte Anzahl von Eigenblutpraparaten feststeht, wird der Patient zur
Eigenblutentnahme in der Zentralen Einrichtung der Transfusionsmedizin, Blutspendezentrale im
Haus Langerhans, angemeldet.

Die erforderlichen Informationen zum Anmeldemodus sind auf der Intranetseite der Transfusionsmedi-
zin aufgefiihrt, die erforderlichen Formulare sind ebenfalls Uber das Intranet oder in der Blutspende-
zentrale erhaltlich. Nur wenn die fir die EBS erforderlichen Unterlagen komplett vorliegen, kann die
EBS durchgefiihrt werden.

Die Zuweisung zum Eigenblutspendeverfahren wird in zeitlich ausreichendem Abstand vor dem ge-
planten Operationstermin begonnen. Der Entnahmeabstand betrégt in der Regel sieben Tage. Die
letzte Blutentnahme erfolgt spéatestens sieben Tage vor Operationstermin. Bei der Planung wird die
Haltbarkeit der entnommenen autologen Erythrozytenkonzentrate — abhangig vom Stabilisator berlick-
sichtigt, d. h. die Operation/der Eingriff muss vor dem Verfallsdatum der ersten entnommenen Eigen-
blutprodukte durchgefiihrt werden.

16.3. Eigenblutprodukte

PRODUKT Haltbarkeit PackungsgroRRe
Erythrozytenkonzentrat autolog 42 Tage mit additiver Lésung SAG-M 309-355ml

49 Tage mit additiver Losung PAGGS-M
Gefrierfrischplasma autolog 1 Jahr*bei—30bis-40°C 200-280ml
Thrombozytenkonzentrat autolog | 2 Tage ca.2ml
flr Augenklinik / Zahnklinik

*Autologes GFP wird bei Nicht-Abruf nach 2 Monaten verworfen

16.4. Anforderung der Eigenblutentnahme
Die Anforderung der Eigenblutentnahme ist auf dem Anforderungsschein der Zentralen Einrichtung
Transfusionsmedizin einzutragen
- Vollstandige Personalien des Patienten
Anfordernde Abteilung/Krankenhaus
Art und Anzahl der gewiinschten Eigenblutentnahme
Arztunterschrift (des operierenden Arztes/Anasthesisten) und Angabe des Ansprechpartners
Diagnose
Vorgesehene Operation
- Operationstermin
Nur bei vollsténdigen Angaben kann die Eigenblutentnahme durchgefiihrt werden.

Standardarbeitsanweisung Transfusionsmedizin Seite 30 von 32
Datum 1-2002




Standard-Arbeitsanweisung Transfusionsmedizin Universiatsklinikum
[ Klinikumsbereich ] FREIBURG

Transfusionsmedizin

16.5. Abrufen der Eigenblutentnahme

Eigenblut und Eigenblutpraparate werden wie homologe Blutkomponenten transportiert.

Der transfundierende Arzt Gberpriift bei Anforderung von Blutkomponenten, ob autologes Blut
bereitsteht. Eigenblut wird vor homologem Blut angefordert.

Zur Ausgabe der Eigenblutentnahme ist der Anforderungsschein erforderlich

Eigenblutspenden werden wie die Blutkomponenten mit einem Begleitschein ausgegeben
Dokumentation erfolgt wie bei homologer Transfusion

Jeder ,Eigenblutspender* erhalt bei der Entnahme einen Belegschein worauf seine EBS doku-
mentiert und die Produktnummern eingetragen sind. Dieser Schein dient bei der Kontrolle der
Identifizierung des Patienten.

16.6. Transfusion der Eigenblutentnahme
Die Indikation zur Retransfusion eines Eigenblutproduktes ist grundsétzlich wie fir homologe Transfu-
sion gegeben.
Grundsétzlich Bedside-Test vom Patienten und aus dem Produkt!!!
Zur ldentitatssicherung sind heranzuziehen bzw. zu vergleichen:
der Begleitschein mit Produktnummer
sowie Name und Unterschrift des Patienten auf dem Produkt.

Meldung von Nebenwirkungen

Nebenwirkungen im Rahmen der Retransfusion von Eigenblut werden vom transfundierenden Arzt an
die Blutbank sofort gemeldet.

Es wird verfahren wie unter Punkt ,Unerwiinschte Arzneimittelwirkung“ beschrieben.

17. Hygiene

17.1. Verantwortlichkeiten

Die Transfusionsbeauftragten der Abteilungen sind fir die Umsetzung der Hygienemaf3nahmen in
ihrem Bereich zustéandig. Sie benennen in ihrem Bereich Personen, die die Umsetzung der Hygiene-
maf3nahmen regelmanig ausfuhren.

17.2. Lagerung und Transport

Die fur den Transport benutzten Isolierbehéltnisse (Kiihlboxen) werden ausschlie3lich nur fur Blutpré-
parate verwandt. Es ist sichergestellt, da® Blutprodukte, wenn mdglich, getrennt von anderen Arznei-
mitteln, sicher getrennt von Lebensmitteln gelagert werden.

17.3. Vorbereitung und Durchfihrung der Transfusion
Die Hygienemaf3nahmen im Rahmen der Vorbereitung und Durchfihrung der Transfusion
sind unter Punkt 11 Durchfihrung der Transfusion festgelegt.

17.4. HygienemaBnahmen Arbeitsflachen und Geréate

Die Reinigungsschritte und Hygienemafinahmen sind zwischen Transfusionsmedizin und Hygienein-
stitut (IUK) in einem Hygiene- und Desinfektionsplan zur Sicherung einwandfrei hygienischer Verhalt-
nisse auf der Basis der Richtlinien fiir die Krankenhaushygiene und Infektionspravention geregelt.
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17.5. Hygieneplan

Was? Wann? Wie? Womit? Wer?
Kihlschranke monatlich reinigen Umweltfreundlicher Reiniger Reinigungs-
aul3en personal
bei Kontamination | desinfizierend Desinfizierend abwischen Mitarbeiter
abwischen Flachendesinfektionsmittel
Siehe Reinigungs-und Desin-
fektionsplan
Kihlschranke monatlich reinigen Umweltfreundlicher Reiniger Reinigungs-
innen personal
bei Kontamination | desinfizierend Desinfizierend abwischen Mitarbeiter
abwischen Flachendesinfektionsmittel
Siehe Reinigungs-und Desin-
fektionsplan
Mobiliar, Gerate, taglich reinigen Umweltfreundlicher Reiniger Reinigungs-
Flachen personal
bei Kontamination | desinfizierend Desinfizierend abwischen Mitarbeiter
abwischen Flachendesinfektionsmittel
Siehe Reinigungs-und Desin-
fektionsplan
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