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Richtlinie Hämotherapie 2023

Änderung des TFG musste in 
Richtlinie abgebildet werden



7.4.2 Weitere Überarbeitung sowie Anpassung an die durch das 
Gesetz vom 11.05.2023 (BGBl. I 2023, Nr. 123) geänderte 
Rechtslage

Die Änderung der §§ 4, 5, 7, 12 und 12a TFG zum 16.05.2023 machte eine Anpassung 
des Richtlinienentwurfs an die neue Rechtslage im Rahmen der gemäß TFG 
vorgegebenen Frist notwendig. Neben gesetzlichen Formulierungsvorgaben für die 
Ausschluss- und Rückstellungskriterien bei sexuellem Risikoverhalten sowie aufgrund 
des Lebensalters, für deren Umsetzung jeweils eine Frist vorgegeben war, war auch eine 
rechtliche Ergänzung zum Einsatz telemedizinischer Verfahren zu berücksichtigen. Der 
Ständige Arbeitskreis „Richtlinien Hämotherapie“ (Amtsperiode 2020 - 2023) hat 
beschlossen, die neuen rechtlichen Regelungen in einem Schritt umzusetzen, auch um 
dem Willen des Gesetzgebers entsprechend den Einsatz telemedizinischer Verfahren 
zeitnah umzusetzen. Einigkeit bestand darin, dass Erfahrungen mit telemedizinischen 
Verfahren aus der Patientenversorgung nicht ohne Weiteres auf die Blutspendesituation
mit freiwilligen, altruistischen Spendern übertragen werden können. Festgestellt wurde, 
dass derzeit weder Erfahrungen noch wissenschaftliche Erkenntnisse zum Einsatz 
telemedizinischer Verfahren in Deutschland vorliegen und hier Forschungsbedarf, u. a. 
durch klinische Studien zum Einsatz telemedizinscher Verfahren in der Blutspende sowie 
zum Verhalten spendewilliger Personen gegenüber telemedizinischen Verfahren, besteht. 



2.2.4.3.2.2 Exposition mit dem Risiko, eine übertragbare 
Infektion zu erwerben
Zeitlich begrenzt von der Spende zurückzustellen ist eine Person

• mit einem Sexualverhalten, das ein innerhalb der letzten 4 Monate deutlich 
erhöhtes Übertragungsrisiko für durch Blut übertragbare schwere 
Infektionskrankheiten birgt, für 4 Monate:

− Sexualverkehr mit insgesamt mehr als zwei Personen,

− Sexualverkehr mit einer neuen Person, sofern Analverkehr praktiziert wurde,

− Sexualverkehr mit insgesamt mehr als einer Person, sofern Analverkehr 
praktiziert wurde,

− Sexarbeit oder Inanspruchnahme von Sexarbeit,

− Sexualverkehr mit einer Person, die mit HBV, HCV oder HIV infiziert ist,

− Sexualverkehr mit einer Person, die in einem 
Endemiegebiet/Hochprävalenzland für HBV, HCV oder HIV lebt oder von dort 
eingereist ist,

Zusätzlich:
 nach Einnahme einer medikamentösen HIV-Präexpositionsprophylaxe für 4 

Monate



Spenderfragebogen

Anpassung der Richtlinie Hämotherapie
2023: Frage nach Sexualverhalten (und 
nicht z. B. nach MSM); Aufheben der 
Altersgrenze für Blutspender





Untersuchung zur Tauglichkeit und Eignung: 
dient Spenderschutz und Empfängerschutz

• Rahmenbedingungen: mind. 18 Jahre (keine 
Altersbeschränkung mehr), gesund, gegessen und 
getrunken, >50 kg

• Hb-, Temperatur, RR-Bestimmung

• Fragebogen

• Arztgespräch
• Bewertung Hb, Temp., RR

• Fragebogen/Befragung:
– Anamnese, Reisen, Medikamente, Piercing/Tattoo, 
Ernährung u. ä. m. 

• Feststellung der Eignung/Spendetauglichkeit
durch approbierten Arzt



2.2.5.1  Allgemeine Grundsätze der Untersuchung der Spender, zur Eignung der Spender 
und zur Feststellung der Spendetauglichkeit
Untersuchung zur Eignung als Spender 
Vor Aufnahme der Spendetätigkeit ist die Eignung als Spender durch eine Anamnese (s. 
Abschnitt 2.2.4.2) und eine gerichtete körperliche Untersuchung nach dem Stand der 
medizinischen Wissenschaft und Technik festzustellen. Die Eignung als Spender ist bei über 
60-Jährigen mindestens im Abstand von 5 Jahren zu überprüfen. 

Untersuchung zur Tauglichkeit als Spender 
Vor jeder Spendeentnahme ist unter der Verantwortung eines Arztes die Spendetauglichkeit
durch Anamnese (s. Abschnitt 2.2.4.2), durch eine orientierende körperliche Untersuchung und 
durch Laboruntersuchungen zu prüfen, s. Tab. 2.2.5.1. Die Spendetauglichkeit ist durch einen 
Arzt festzustellen. 
Aufgrund dieser ärztlichen Beurteilung wird festgelegt, ob der Spender zur Blutspende 
zugelassen werden kann, vorübergehend zurückgestellt oder dauerhaft ausgeschlossen 
werden muss. 

Neue RilI

Hämotherapie:

Bisher: Erstspender: mindestens 18 -
60 Jahre
Wiederholungsspender: 18 - 68 Jahre
ältere Spender oder Erstspendern 
über 60 Jahre: nach individueller 
ärztlicher Entscheidung



Aufheben der Altersgrenze:
mind. 18 Jahre, nach oben keine Altersbeschränkung mehr
Bisher beim DRK BSD Nord-Ost: Spende möglich bis 73



Änderungen im Ablauf notwendig
• Hinweis auf die notwendige Eignungsuntersuchung 
• Durchführung der Eignungsuntersuchung, z. B. spez. 

Befragung, ggf. Herzauskultation
• Dokumentation: Kommentarfeld „Eignungsuntersuchung 

durchgeführt“ ; Angabe von weiteren Untersuchungen im 
Kommentarfeld 

• Bewertung des Gesamtrisikos für den (älteren) 
Spender

• Zeitaufwand Spendearzt?
• Anpassung im Flyer 

„Was Blutspender wissen müssen..“



Änderungen bei der Spende
Einsatz telemedizinischer Verfahren

 nur in solchen Fällen, in denen der Verzicht auf den ärztlichen 
Kontakt der spendewilligen Person unter Wahrung der ärztlichen 
Sorgfaltspflichten medizinisch vertretbar ist (z. B. Untersuchung 
zur Tauglichkeit)

 physische Präsenz eines Arztes vor Ort erforderlich, wenn die 
Blutentnahme an medizinisches, nichtärztliches Personal 
delegiert werden soll (Standard  beim DRK und and. BSD)

• Ebenso bei Gewinnung von autologem Blut, zur ärztlichen
Versorgung von Entnahmezwischenfällen

 Untersuchungen/Studien zum erweiterten Einsatz 
telemedizinischer Verfahren sind notwendig lt. RiLi



Plasmapherese

• Spenderschutz: Die Eignung als Spender ist anlässlich 
der ersten sowie jeder 15. Plasmapheresespende, 
jedoch mindestens im Abstand von 2 Jahren zu 
überprüfen.

• Digitalisierung: schriftliche oder elektronische 
Dokumentation (auch folgend in der Richtlinie, z. B. bei 
Verschreibung von Blutprodukten) 

• Plasma zur Fraktionierung: Testung auf HEV-Genom 
(NAT), WNV-Genom (NAT) kann entfallen



2.6.4 Maschinelle Autotransfusion (MAT)
Das Sammeln des intra- und/oder postoperativen Wund-/Drainageblutes, dessen 
Aufbereitung und anschließende Retransfusion als gewaschene Erythrozytensuspension.

 Eine MAT ist bei Verdacht auf eine bakterielle Kontamination des 
Operationsgebietes oder dessen Nachweis sowie bei Verdacht auf eine 
Bakteriämie (z. B. Sepsis) nicht zulässig. Neu: Bei Operationen unter 
Anwendung der Herz-Lungen-Maschine, beispielsweise der operative 
Herzklappenersatz aufgrund einer Endokarditis, kann nach Aufklärung des 
Patienten hingegen der Einsatz der MAT gerechtfertigt sein.

 Die Qualifikation für die Anwendung der MAT setzt die dokumentierte Einweisung 
der mit diesem Vorgang befassten Ärzte und des Assistenzpersonals voraus.

 Die erlaubnisfreie Gewinnung, Herstellung sowie Retransfusion sind nur 
zulässig, soweit die MAT unter der unmittelbaren fachlichen Verantwortung des 
anwendenden Arztes zum Zwecke der persönlichen Anwendung durch diesen 
bei einem bestimmten Patienten hergestellt wird (§ 13 Abs. 2b AMG). Die 
Herstellung ist nach § 67 Abs. 1 AMG der zuständigen Landesbehörde vor 
Aufnahme der Tätigkeit anzuzeigen.



3.2.4.1 Therapeutisches Einzelspenderplasma

• Auf die Quarantänelagerung kann verzichtet werden, wenn ein 
Spenderscreening mit erhöhter Empfindlichkeit für die NAT-
Verfahren HBV, HCV und HIV eingeführt wurde

• Vorteil längere Haltbarkeit, 

wenn Quarantäne wegfällt!

 Ab 01.12.2023: Wegfall der Quarantänelagerung, GFP kann nach der 
Herstellung und Prüfung freigegeben werden
o Bisher: Freigabe erst, wenn eine Nachuntersuchung des Spenders mit negativem 

Ergebnis anlässlich einer Folgespende vorliegt, die frühestens nach Ablauf der 
Quarantänefrist von 4 Monaten entnommen wurde.



4.4.4 Untersuchungsmaterial 
-Bestimmte, dem Empfänger verabreichte Medikamente, insbesondere 
hochdosiertes i. v. IgG, therapeutische Antikörper, z. B. Anti-CD38, Anti-CD47, 
und hochdosierte Beta-Laktam Antibiotika, können die 
blutgruppenserologischen Untersuchungen beeinflussen und müssen mitgeteilt 
werden.

-Vor Beginn der Therapie mit monoklonalen Antikörpern oder anderen 
biologischen Therapeutika, die die Bestimmung von Blutgruppeneigenschaften, 
die Antikörpersuche und -differenzierung, oder die serologische 
Verträglichkeitsprobe beeinflussen können, soll eine Bestimmung der AB0- und 
Rh-Merkmale und ggf. weiterer Blutgruppenmerkmale erfolgen, sowie eine 
Antikörpersuche und ggf. -differenzierung durchgeführt werden. Der 
betreffenden Person ist ein Notfallpass mit dem Befund auszustellen, der die 
Information enthält, wie bei einer Bluttransfusion, auch im Notfall, zu verfahren 
ist. 



neu 4.4.12 Begleitdokument
Jedem Blutprodukt wird bei Abgabe aus dem Blutdepot zur Anwendung 
am Patienten ein Begleitdokument beigefügt, das zumindest Namen, 
Vornamen, Geburtsdatum des Patienten sowie die Art des 
Blutproduktes und die Präparatenummer oder Chargenbezeichnung 
enthält.

Bei Erythrozytenkonzentraten und Granulozytenkonzentraten enthält 
das Begleitdokument auch das Ergebnis der serologischen 
Verträglichkeitsprobe.

Eine verwechslungsfreie Zuordnung dieses Dokuments zum Präparat 
bis zur Transfusion ist sicherzustellen



Lagerung und Transport in der Klinik
4.7 Lagerung und Transport in den Einrichtungen der 
Krankenversorgung 

Für Blutdepots der Einrichtungen der Krankenversorgung, 
die ausschließlich für interne Zwecke, einschließlich der 
Anwendung, Blutprodukte lagern und abgeben, gelten gemäß 
§ 11a TFG die Vorgaben der AMWHV zum QM-System (§ 3 
Abs. 1 S. 1, 3 und 4), zum Personal (§ 4 Abs. 1 S. 1 und 2), zu 
Lagerung und Transport (§ 7 Abs. 1 S. 1, Abs. 2 und 4) sowie 
zur Aufbewahrung der Dokumentation (§ 20 Abs. 2) sowie die 
Vorgaben des TFG zu Unterrichtspflichten (§ 16 Abs. 2) und 
zur Rückverfolgung (§ 19 Abs. 3) entsprechend.

Die Lagerung von Blutprodukten beim Anwender muss 
produktspezifisch in geeigneten Lagereinrichtungen 
erfolgen. Blutprodukte dürfen gemeinsam mit anderen 
Arzneimitteln, aber nicht mit anderen Materialien, Stoffen, 
Lebensmitteln usw. gelagert werden.

Eine Rücknahme von nicht angewendeten Blutprodukten ist 
nur bei Einhaltung der entsprechenden Lagerungs- und 
Transportbedingungen möglich (s. Tab. 4.7). Die in der 
Tabelle 4.7 dargestellten Lagerungs- und 
Transportbedingungen sind in den Einrichtungen der 
Krankenversorgung einzuhalten. 

Tab. 4.7: Bedingungen für die Lagerung und den Transport von 
Blutprodukten in den Einrichtungen der Krankenversorgung 

Bezüglich der für die Lagerung in den Spendeeinrichtungen und den Transport 
zu den Einrichtungen der Krankenversorgung geltenden Bedingungen s. 
Abschnitt 3.3. 

tiefgefroren



4.10 Übertragung von RhD-positiven Erythrozytenkonzentraten
an RhD-negative, nicht immunisierte Patienten

Bei einer Transfusion von RhD-positiven Präparaten auf RhD-negative 
Patienten hat die der Krankenversorgung, in der diese Transfusion erfolgt, den 
Empfänger aufzuklären und zu empfehlen, dass eine serologische 
Untersuchung 2 bis 4 Monate nach Transfusion zur Feststellung eventuell 
gebildeter Antikörper durchgeführt wird. 

Der weiterbehandelnde Arzt ist entsprechend von der Einrichtung der 
Krankenversorgung zu informieren, dass RhD-positive Präparate transfundiert 
worden sind und beim Empfänger eine serologische Untersuchung 2 bis 4 
Monate nach Transfusion zur Feststellung eventuell gebildeter Antikörper 
durchzuführen ist. 

Bei Nachweis entsprechender Antikörper hat eine Aufklärung und Beratung der 
Betroffenen sowie Eintragung in einen Notfallpass zu erfolgen (s. Abschnitt 
4.4.10). 



4.12.1.1 Blutgruppenserologische 
Untersuchungen vor der Geburt

Jeder RhD-negativen Schwangeren mit einer Einlingsschwangerschaft
soll die Bestimmung des fetalen Rhesusfaktors an fetaler DNA aus 
mütterlichem Blut angeboten werden. Der nicht invasive Pränataltest
zur Bestimmung des fetalen Rhesusfaktors zur Vermeidung einer müt-
terlichen Rhesussensibilisierung (NIPT-RhD) ist frühestens ab der 11+0 
SSW möglich. Die Vorgaben der „Mutterschafts-Richtlinien“ des 
Gemeinsamen Bundesausschusses in der gültigen Fassung für NIPT-
RhD-Verfahren, für den verantwortlichen Arzt sowie für die Ergebnis-
mitteilung sind zu beachten.



4.12.1.5 Anti-D-Prophylaxe bei RhD-negativen Frauen

Wird bei RhD-negativen Schwangeren in der 23+0 bis 26+6 SSW kein für eine 
Sensibilisierung beweisendes Anti-D nachgewiesen, soll in der 27+0 bis 29+6 
SSW eine Standarddosis Anti-D-Immunglobulin (300 μg) injiziert werden, um 
bis zur Geburt eine Sensibilisierung der Schwangeren möglichst zu verhindern. 
Das Datum der präpartalen Anti-D-Prophylaxe ist im Mutterpass einzutragen.

Liegt bis 29+6 SSW kein Ergebnis des NIPT-RhD vor, soll die ungezielte Anti-
D-Prophylaxe durchgeführt werden.

Eine Anti-D-Prophylaxe bei der RhD-negativen Schwangeren ist nicht 
notwendig, wenn der Fetus mit einem validierten Verfahren RhD-negativ 
bestimmt wurde oder wenn die RhD-negative Schwangere mit RhD-positivem 
Feten bereits Antikörper entwickelt hat. Nach der Geburt ist das Merkmal RhD, 
vorzugsweise aus Nabelschnurblut, zu bestimmen.



6.4.1.3.1 Transfundierender Arzt 

Jeder Blutprodukte anwendende Arzt muss die dafür 
erforderlichen Kenntnisse und ausreichende Erfahrung 
besitzen sowie von einem Transfusionsbeauftragten in die 
einrichtungs-spezifischen Abläufe und 
Organisationsstrukturen dokumentiert eingewiesen worden 
sein. 

Die Unterweisungen sollen in jährlichen Schulungen unter 
Verantwortung des Transfusionsbeauftragten aktualisiert 
werden. 



6.4.1.3.2.3 Qualifikation TV

d) Werden in einer Einrichtung nur Plasmaderivate 
angewendet, sind für die Qualifikation als 
Transfusionsverantwortlicher 16 Stunden theoretische, von 
einer Ärztekammer anerkannte Fortbildung 
(Fortbildungsinhalte zur Qualifikation als 
Transfusionsverantwortlicher/Transfusionsbeauftragter/Leit
er Blutdepot) Voraussetzung. Eine Hospitation kann 
entfallen.



6.4.1.3.6 Leitung eines 
immunhämatologischen Labors

Der Leiter eines immunhämatologischen Labors muss eine der folgenden 
Qualifikationen oder Voraussetzungen erfüllen:

a) Facharzt für Transfusionsmedizin,

b) Facharzt für Laboratoriumsmedizin,

c) Facharzt mit Zusatzbezeichnung „Bluttransfusionswesen“ ‡,

d) Facharzt mit sechsmonatiger Tätigkeit in einer zur Weiterbildung für 
Transfusionsmedizin zugelassenen Einrichtung., in der regelhaft 
prätransfusionelle immunhämatologische Laboruntersuchungen durchgeführt 
werden,

e) Facharzt mit sechsmonatiger Tätigkeit in einer zur Weiterbildung für 
Laboratoriumsmedizin zugelassenen Einrichtung, in der regelhaft 
prätransfusionelle immunhämatologische Laboruntersuchungen durchgeführt 
werden.



6.4.2.2 Qualitätsbeauftragter 
Hämotherapie

Wegfall der Aufgabe: Unterstützung bei der Integration des 
QM-Systems „Anwendung Blut“ in das einrichtungsinterne 
QM-System,



6.4.1.3.2 Transfusionsverantwortlicher

6.4.1.3.2.2 Aufgaben
• Unterstützung der Integration des QS-Systems für die Anwendung 

von Blutprodukten in das einrichtungsinterne QM-System,

• Erstellung eines von der Leitung des Standorts der Einrichtung der 
Krankenversorgung abgezeichneten Dokuments, in dem 
Verbesserungspotentiale zur Strukturqualität zusammengefasst sind 
(Für die personellen und technischen Voraussetzungen zur 
Beseitigung der Qualitätsdefizite ist die Leitung der Einrichtung der 
Krankenversorgung verantwortlich.),



Datenstruktur –
Eurocode Präparatenummer

Eurocode-Nummer: Erfüllt die Forderungen einer eindeutigen 
Präparatekennzeichnung einschließlich der Angabe des Herstellers, 
beginnt stets mit !:   ! 276 iii yy nnnnnn f p 

276 Ländercode (Deutschland:). -> weltweite Eindeutigkeit der 
Präparatenummer 

iii identifizieren den Hersteller           nationale Eindeutigkeit

BSD Nord-Ost, Bereich Nord 203, 204, neu: ZIT-HH 211, 

yy Jahr; Teil der herstellerinternen  Seriennummer 

nnnnnn f Rest der herstellerinternen  Seriennummer mit „Flag“

p Prüfziffer, Nachweis bzw. Ausschluss von 
Übermittlungs- und Dokumentationsfehlern aller Art

! 276 203 17 123 456 1 2 



Sneak Preview… demnächst verfügbar



Vielen Dank!


