DRK-Blutspendedienst Nord-Ost Deutsches
gemeinniitzige GmbH Rotes

Berlin | Brandenburg | Hamburg
Sachsen | Schleswig-Holstein Kreuz

AK Hamotherapie, ITM Litjensee, 15.11.2023

Richtlinie Hamotherapie 2023 —
Neues fur Spende und Labor?

Dr. Bettina Lizardo, Leitung Herstellung/Labor ITM Lutjensee, DRK BSD Nord-Ost gGmbH
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Anderung des Transfusionsgesetzes

Bundestag schafft diskriminierendes
Blutspendeverbot ab

Die sexuelle Orientierung und die Geschlechtsidentitit diirfen bei der Blutspende in

:
& olle mehr spielen. Eine entsprechende Anderung des Transfusionsge-
tzes beschloss der Deutsche Bundestag.

06.09.2023, 18:03 Uhr PR Bildbeitrag

17.03.2023

Alctuelle Meldung # > Wer darf bluten und wer nicht? Das ndert sich fiir Blutspender

2.2 \ Wer darf bluten und wer nicht? Das andert sich fir
\ Blutspender

d homo- oder bisexuellen Mannern war es bislang in Deutschland oft verwehrt,

agen. Politik und Bundesarztekammer haben das Regelwerk nun gedndert. Was Spender
BE-— N und Empfanger jetzt wissen missen.

Anderung des TFG musste in Von @ BR24 Redaktion
R I C htl I n Ie d bge bl I d et we rd en Kinftig dirfen Menschen nicht mehr wegen ihres Alters oder ihrer sexuellen Orientierung vom

Blutspenden ausgeschlossen werden. Das sieht eine Erneuerung der Blutspende-Richtlinie der
Bundesarztekammer vor, die Vorgaben von Bundestag und Gesundheitsministerium umsetzt. Die

Orientierung und die Geschlechtsidentitat spielen nun keine Rolle mehr bei der Risikobewertung, wie die
Organisation mitteilte - wohl aber die Sexualpraxis.

Der Deutsche Bundestag hat am 16. Mirz eine Anderung des Transfusionsgesetzes beschlossen. Damit wird die
bestehende Diskriminierung von schwulen und bisexuellen Mdnnern sowie transgeschlechtlichen Menschen bei
der Blutspende abgeschafft. Die Regierungsparteien hatten das im Koalitionsvertrag sowie im Aktionsplan
“Queer leben” vereinbart.
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7.4.2 Weitere Uberarbeitung sowie Anpassung an die durch das
Gesetz vom 11.05.2023 (BGBI. | 2023, Nr. 123) geanderte
Rechtslage

Die Anderung der §§ 4,5, 7, 12 und 12a TFG zum 16.05.2023 machte eine Anpassung
des Richtlinienentwurfs an die neue Rechtslage im Rahmen der gemal TFG
vorgegebenen Frist notwendig. Neben geseizlichen Formulierungsvorgaben far die
Ausschluss- und Ruckstellungskriterien bei sexuellem Risikoverhalten sowie aufgrund
des Lebensalters, fur deren Umsetzung jeweils eine Frist vorgegeben war, war auch eine
rechtliche Erganzung zum Einsaiz telemedizinischer Verfahren zu bertcksichtigen. Der
Standige Arbeitskreis ,Richtlinien Hamotherapie® (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 Ubertragen werden kénnen. 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
zum Verhalten spendewilliger Personen gegenuber telemedizinischen Verfahren, be
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2.2.4.3.2.2 Exposition mit dem Risiko, eine Ubertragbare
Infektion zu erwerben

Zeitlich begrenzt von der Spende zurlckzustellen ist eine Person

* mit einer_r_] Sexualverhalten, das ein innerhalb der letzten 4 Monate deutlich
erhohtes Ubertragungsrisiko fur durch Blut Gbertragbare schwere
Infektionskrankheiten birgt, fir 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/Hochpravalenzland fir HBV, HCV oder HIV lebt oder von dort
eingereist ist,
Zusatzlich:

= nach Einnahme einer medikamentdsen HIV-Praexpositionsprophylaxe fur 4
Monate
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DRK-Blutspendedienst Baden-Wrttemberg - Hessen
o mit den Betelllgungsgeselischaften IKT Ulm, IKTZ Heldelberg,
smnert_ ZKT Tubingen, ZIT Hamburg und DRK-Blutspendedienst Nord-Ost

e BLUTSPENDER-FRAGEBOGEN

Bitte den Fragebogen sorgfaltig durchlesen, Zutreffendes ankreuzen
und ggf. unterstreichen.

Terminort: r den Sexualverkehr kinnen Infektionen, wie 2.B. HIV oder Hepatitis, iiberiragen werden. Direkt nach der Anstedung
unid/ oder Hepatitis kann ein Spender ohne es zu wissen infiziert sein und durch sein Blut den Empfanger der Spende anstecken.
Leider kinnen Labortests eine Infektion zum Teil erst bis zu 4 Monate nach der Anstedkung nachweisen. Daher schiitzen Sie mit lhrer
ehrlichen Antwort die Empfanger lhrer Spende.

Hatten Sie in den ketzten 4 Monaten Sexualverkehr:

- mit insgesamt mehr als zwei Personen, Analverkshr mit einer neusn Person oder Anahverkehr mit mehr als einer Person? o
Fragen zu lhrem allgemeinen Gesundheitszustand - fiir den Sie Geld oder andere Leistungen (z.B. Unterkunft, Drogen) erhalten oder bezahit haben? 5
1. Fithlen Sie sich krank oder sind Sie krankgeschrishen? ja || nein - mit einer Persan, die mit HIV- oder Hepatitis-Viren infiziert ist oder sein kinnte? '
Wigen iz mindestens 50 ka? ja | nein - mit einer Person, deren Lebensumstande lhnen nicht naher bekannt sind?
2. Hatten Sie in den letzten 7 Tagen: - mit einer Person, die im Ausland geboren ist oder mehr als 6 Monate dort gelebt hat? i
- einen unkornplizierten Infekt (2. 8. Schnugfen, Erkitung, Hamwegsinfekt) chne Fizber, . Haben Sie in den letzten 4 Monaten eine medikamentdse HIV-Praexpositionsprophylaxe (PrEP) eingenommen? jagficin
- eine 2zhnartiche Behandlung oder professionellz Zahnreinigung, } ja | nei 17 ieren Sie Rauschmittel (z.B. Alkohol) oder Medikamente missbrauchlich? 2 i
- gine Verletzung oder einen kleinen operativen Eingriff? 3l Drogen g-snmzt oder geschnupfit? i
e — a Qnai
3. Hatten Sieinden lezten 4 Wochen Durchfal, anhaltende Bauchschmerzen,Erbrechen, . 18, Waren Sie innzrhal de ltzzen Ja_Jnein
sine Entziindung oder Fisber? 12§ e 19. Haben Sie jemals Spritzen erhalten, die nicht arztlich verschrisben wurden (z. B. Muskelaufbaupraparate, Botox)? ja | nein
4 Waren Sie in den letzten 4 Manaten im Krankenhiaus, beim Arzt oder beim Heilpraktier] ja | nein 20. - Haben Sie jemals Frischzellen, bzw. Gewebe (Transplantate) oder Gewebeextrakte von Tieren erhalten? .
5. Haben oder hatten Sie #ine oder mehrere der folgenden Errankungen (ogf unterstreichen): - Sind Sie in den letzten 12 Monaten nach Tierkontakt gegen Tollwut geimpft worden? } ja_[|nein
- Herz- oder GefaRerkrankung (2. B Thrombose, Herzrhythmusstérung, Schlaganfall, Hersinfarkt, wiederholte Ohnmachtsanfalle),  _. - Erhieften Sie in den letzten 12 Manaten tierisches Serum [z 8. gegen Sthlangenbisse)? _
- Nervenerkrankung (z. B. Epilepsic), 21. 5ind Sie im auereuropéischen Ausland geboren? Wennja, wol ja_jjnein
- Efkrarkung von Haut. E‘LI'[,LI.HQE {z. B. Asthma), Leber, Niere, Magen oder Dam ia | nein Haben Sie jemals inger als & Monate im auBereuropaischen Ausland gelebt'J ja | nein
- chronische Erkrankungen wiz Allergien, Zuckerkrankheit, Akcholkrankheit, Wenn ja, wo? .. e Wann? ... . .
~Tumar {z. B Krebs)? Waren Sigin den letzten 5 Monaten auch kurziristig, im Ausland fauch in Europa:ﬂ ja | nein
6. Ist Ihnen schon einmal gesagt worden, dass Sie kein Blut oder Plasma spenden dirfen? ja || nein Wennja, Wo? ..., ---j Wann? ..o ——
Hat es bei einer friheren Blutentnahme/Blutspende Komplikationen gegeben? ja | nain 22. Wurde bei lhnzn Jen‘lals Eine M-alana f‘stg“slzelh 12_jnen
Spenden Sie auch in anderen SpendeEinrichtungen? ia lnein 23. Haben oder harnen Sie eine Tuberkulose, Usneurrry'eln.is. Sy?nhilis. Rheumatisches Fieber, Toxoplasmose, ja Inein
7. Werden Sie in den nachsten 12 Stunden Tatigkeiten in Beruf oder Hobby ausiiben, die Sie oder andere gefahrden kbnnten ia ] nein 52 Irnonell.enlnfekleun [Typ.hus- oder Paratyphus), Q-Fieber] - - —
(z. B. Personenbefirderung, Tatigkeit mit Absturagefahr oder erheblicher kirperlicher Belastung)) : 24. Wurde bei lhnen jemals eine der folgenden seftenen Erkrankungen festgestellt: Chagas-Krankheit (Typanosomiass), Brucellose ja | nein
8. Nur i Frauen: - 5ind Sie schwanger oder stillan Sie7 i [ nein Babesiose, Leishmaniose, Lepra, Melioidose, Rixdkfallfieber, Hasenpest (Tularamie), Flackfieber oder andere Ricketisiosen?
) i ~Wiaren Sie jemals schwanger? Wenn ja, wann zuletzt? . @ | nein Fragen zu moglichen Riickstanden von Arzneimitteln im Blut
Fragen zu Infektionskrankheiten, die durch Blut ubertragen werden konnen 25. Haben Sie innerhalb der letzten 4 Wochen Tabletten o. a. Medikamente eingenommen, wie z. B. Antibiotika, Schmerzmittel
| iri i el a | nei
9. Haben Sie in den letzten 4 Monaten mit extrem gefahrlichen Krankheitserragem (z.B. Ebolavirus) gearbeitet = — auch Aspiin, A55), itel gegen Bluthochdrudk ader ander (o L=y
e ) L 1a_[ nei Wenn ja, weldhe?
ader sind Sie damit anderweitig in Kontakt gekommen?
- - 26. Haben Sie inden I=12t=n 3Jahren Tabletten zur Eﬁha’ldlung von schweren Fon'nﬂn von HaLrnekzem S
10. Wurde bei lhnen jemals . ja | nein
- ine Leberentziindung { Gelbsucht®), . B. Hepstits festaestellt? i | nein Schuppenflechte oder Akne eingenommen (z.8. Toctino®, NeoTigason®, Aknenomin®, Roacoutan®)?
i Ir;fnk'tT nHI\?a;JD;hoderHTrw h: i ?ge - 27. Wurden Sie in den letzten 4 Wochen geimpft? Wenn ja, gegen welde Erkrankungen? ..., | 12 TET
- gine Infektion m nachgewiesan? — B - ——

11.- Hatten Sie in den letzten £ Monaten eine Akupunktur?

- Haben Sie sich in den letzten 4 Monaten tatowieren lassen oder einer ander An pa SS u ng d e r R i C htl i n ie H é m Oth e ra p i e rankhet oder eine ahriiche Errankung festgestelt ja | nein

Schleimhaut verletzt wie Ohrlochstechen, Piercing, permanentes Makeup, Bi

Wachstumsstiirungen, Kindenwunsch, Endometriose)? :F

12 Ha.hen Si.e in denlelzt*in 4 Monatenrﬁiteinel Person in einem Haushalt gelet 202 3 : F ra ge n a Ch SeXU a Ive rh a |te n ( u n d -

bei der eine Leberentzindung (Hepatitis) festoestelit wurde? -
1sgesamt langer als & Monate »

13. Sind 5ie in den letzten 4 Monaten in Berihrung mit Blut einer anderen Person ¢ . . ‘
oder durch eine Verletzung mit einem Instrument (z. B. Injektionsnadel)? n Icht Z. B. nach MSM ), AUfheben der  dem 01.01.1980 operiert worden ja | nein
14. Haben Sie jemaks eine Blutitbertragung (rote Blutkdrperchen, Blutplattchen, B tichen E.qu;lasma]pemaltﬂn?

N o ). Altersgrenze fur BIutspender RRa—

15. Hatten Sie in den letzten 4 Monaten eine Dpelamn eine Endoskople (z.B. Max )
S . __ vyissen beantwortet.
eine Katheteramwendung, eine Gewebetransplantation oder wurde lhnen Gewebe entnommen (Biopsie)?
0011145001-3 * Wenn einer dieser Punkte zutrifft, bitte , ja° ankreuzen, wenn keiner dieser Punkte zutrfft, bitte . nein” ankrewzen.

QOUUISOOT L
MU I 6 7112003/  Version 20Stand 082 LN I Untarscft de Spanders mit Vo Fallcnreme

ja | nein
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Vertraulicher Selbstausschluss

Infektionskrankheiten wie z.B. AIDS (HIV) oder Hepatitis knnen durch Blut Gbertragen werden.
Zwischen einer Anstackung und dem Nachweis der Erkrankung durch die Laboruntersuchung
kignnen jedoch Wochen vergehen. Alle Spendewilligen miissen uns daher bei jeder
Spende vertraulich mitteilen, ob ihr Blut fiir Patienten verwendet werden darf.

Das Blut von folgenden Personen darf nicht zur Anwendung beim Patienten kommen:
@ Personen, bei denen eine Hepatitis- (HEV, HCY), AIDS- (HIV) und/ader HTIV-1/-2-Infektion
oder eine entsprechende Erkrankung nachgewiesen wurda.

@ Personen, deren Sexualverhalten fn gkl ein gegeniiber der
Aligemeinbevilkerung deutlich erhthtes Ubertragungsrisiko fir durch Blut Ubertragbare
schwere Infektionskrankheiten birgt.

Das trifft zu, wenn Sie in den letzten 4 Monaten Sexualverkehr hatten

- mit insgesamt mehr als zwei Personen, Analverkehr mit einer neuen Person oder
Analverkehr mit mehr als einer Person oder

- fur den Sie Geld oder andere Leistungen (z.B. Unterkunft, Drogen) erhalten
oder bezahlt haben oder

- mit giner Person, die mit HIV- oder Hepatitis-Viren infiziert ist oder sein kénnte oder

- mit einer Person, deren Lebensumstédnde Ihnen nicht naher bekannt sind (z. B. sexueller
Gelegenheitskontakt / sogenannter One-Night-Stand).

@ Darlber hinaus dirfen folgende Personen kein Blut spenden:

- Personen, die innerhalb der zurickiiegendan 4 Monate eine medikamentdse
HIV Praexpositionsprophylaxe (PrEP) eingenommen haben,

- Haftlinge bis 4 Monate nach Entlassung,
- Personen, die Drogen intravends kensumieren eder jemals kensumiert haben.

Was ist zu tun?
1. @ Wenn Sie nicht zu den genannten Personen gehtren, wihlen Sie den Strichcode
nMein Blut kann verwendet werden®

® Wenn Sie zu den genannten Personen gehtren oder Bedenken gegen die Verwendung
Ihrer Blutspende haben, wahlen Sie den Strichcode ,Mein Blut nicht verwenden*

Verwendungshinweis

Mein Blut kann
verwendet werden

Main Blut

nicht verwenden

Strichcode-
Aufkleber

Strichcode-
Aufkleber

2. Lésen Sie den zutreffenden Strichcode-Aufkleber ab und kleben Sie ihn auf das dafir
vorgesehene Feld (Verwendungshinweis) Ihres Blutspender-Fragebogens.
3. Bitte vernichten Sie nun diese Information mit dem verbliebenen Strichcode-Aufikleber.

Wir danken lhnen fiir Ihr verantwortungsbewusstes Handeln!

05.09.2023 (R0 11308

Deutsches
Rotes
Kreuz
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Spe“de Untersuchung zur Tauglichkeit und Eignung:
dient Spenderschutz und Empfangerschutz

« Rahmenbedingungen: mind. 18 Jahre (keine
Altersbeschrankung mehr), gesund, gegessen und
getrunken, >50 kg |

* Hb-, Temperatur, RR-Bestimmung

* Fragebogen
. Arztgesprach

-— * Bewertung Hb, Temp., RR
@ =« ° Fragebogen/Befragung:

i — Anamnese, Reisen, Medikamente, Piercing/Tattoo,
Erndhrung u. a. m.
Feststellung der Eignung/Spendetauglichkei
urch approbierten Arzt
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Neue Rill

Kriterium

L~
Anforderungen

Hamotherapie:

Alter

mindestens 18 Jahre] /

Bisher: Erstspender: mindestens 18 -
60 Jahre

Wiederholungsspender: 18 - 68 Jahre
altere Spender oder Erstspendern
Uber 60 Jahre: nach individueller
arztlicher Entscheidung

2.2.5.1 Allgemeine Grundsatze der Untersuchung der Spender, zur Eignung der Spender

und zur Feststellung der Spendetauglichkeit
Untersuchung zur Eignung als Spender

Vor Aufnahme der Spendetatigkeit ist die Eignung als Spender durch eine Anamnese (s.
Abschnitt 2.2.4.2) und eine gerichtete kérperliche Untersuchung nach dem Stand der
medizinischen Wissenschaft und Technik festzustellen. Die Eignung als Spender ist bei Uber
60-Jahrigen mindestens im Abstand von 5 Jahren zu Uberprifen.

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 korperliche Untersuchung und
durch Laboruntersuchungen zu prifen, s. Tab. 2.2.5.1. Die Spendetauglichkeit ist durch einen
Arzt festzustellen.

Aufgrund dieser arztlichen Beurteilung wird festgelegt, ob der Spender zur Blutspende
zugelassen werden kann, voribergehend zurtckgestellt oder dauerhaft ausgeschlossen

werden muss.
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Aufheben der Altersgrenze:

mind. 18 Jahre, nach oben keine Altersbeschrankung mehr
Bisher beim DRK BSD Nord-Ost: Spende mdglich bis 73

i
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Anderungen im Ablauf notwendig

Hinweis auf die notwendige Eignungsuntersuchung e - o
T . 70323160241
Durchfihrung der Eignungsuntersuchung, z. B. spez. LT

Befragung, ggf. Herzauskultation

A Rh (D) positiv
CeD.ee Kell
negativ

Dokumentation: Kommentarfeld ,Eignungsuntersuchung s o
durchgefihrt® ; Angabe von weiteren Untersuchungen im e

Teststrape

Kommentarfeld B ’
Bewertung des Gesamtrisikos fUr den (&lteren) -

Spender
Zeitaufwand Spendearzt?
Anpassung im Flyer

,Was Blutspender wissen mussen..”

Arztliche Untersuchung

|dentititskontrolle ja Herzlgaf. Lunge

Spenderaufklérung miindlich ja jgnungsuntersuchung durchgefiihrt
Spendefahig ja nein

Ausschluss J8,WEOBM ..virorresiassasnrnisnisisnisnisissisrnerssasssisnisninssassnines
Riickstellung JBWBGEN ..visireenssisssrsersonsssnsensesssrssnsnes BiS oo rersereine
Laboruntersuchung ja Brief an HA ausgegeben ja o

Fisenprinarat ausgegeben ja Attest angefordert ja

Arztlicher KOMMENTAT ......cocufeeisressesieissressersssessessmssssssesssssssastersesssssssesansssassnsssastontons
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Anderungen bei der Spende

Einsatz telemedizinischer Verfahren

= nur in solchen Fallen, in denen der Verzicht auf den arztlichen
Kontakt der spendewilligen Person unter Wahrung der arztlichen
Sorgfaltspflichten medizinisch veriretbar ist (z. B. Untersuchung
zur Tauglichkeit)

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

» Ebenso bei Gewinnung von autologem Blut, zur arztlichen
Versorgung von Entnahmezwischenfallen

= Untersuchungen/Studien zum erweiterten Einsatz
telemedizinischer Verfahren sind notwendig It. RiLi
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Plasmapherese

« Spenderschutz: Die Eignung als Spender ist anlasslich
der ersten sowie jeder 15. Plasmapheresespende,
jedoch mindestens im Abstand von 2 Jahren zu
Uberprifen.

 Digitalisierung: schriftliche oder elekironische
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
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2.6.4 Maschinelle Autotransfusion (MAT)

Das Sammeln des intra- und/oder postoperativen Wund-/Drainageblutes, dessen
Aufbereitung und anschlieBende Retransfusion als gewaschene Erythrozytensuspension.

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

Die Qualifikation fir die Anwendung der MAT setzt die dokumentierie Einweisung
der mit diesem Vorgang befassten Arzte und des Assistenzpersonals voraus.

Die erlaubnisfreie Gewinnung, Herstellung sowie Retransfusion sind nur
zulassig, soweit die MAT unter der unmittelbaren fachlichen Verantwortung des
anwendenden Arztes zum Zwecke der personlichen Anwendung durch diesen
bei einem bestimmten Patienten hergestellt wird (§ 13 Abs. 2b AMG). Die
Herstellung ist nach § 67 Abs. 1 AMG der zustandigen Landesbehoérde vor
Aufnahme der Tatigkeit anzuzeigen.
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3.2.4.1 Therapeutisches Einzelspenderplasma

« Auf die Quarantanelagerung kann verzichtet werden, wenn ein
Spenderscreening mit erhohter Empfindlichkeit far die NAT-
Verfahren HBV, HCV und HIV eingeflhrt wurde

= Ab01.12.2023: Wegfall der Quarantanelagerung, GFP kann nach der

Herstellung und Priufung freigegeben werden
o Bisher: Freigabe erst, wenn eine Nachuntersuchung des Spenders mit negativem
Ergebnis anlasslich einer Folgespende vorliegt, die frihestens nach Ablauf der
Quarantanefrist von 4 Monaten enthommen wurde.

« Vorteil langere Haltbarkeit,
wenn Quarantane wegfallt!
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4.4.4 Untersuchungsmaterial

-Bestimmte, dem Empfanger verabreichte Medikamente, insbesondere
hochdosiertes i. v. IgG, therapeutische Antikorper, z. B. Anti-CD38, Anti-CD47,
und hochdosierte Beta-Laktam Antibiotika, konnen die
blutgruppenserologischen Untersuchungen beeinflussen und missen mitgeteilt
werden.

-Vor Beginn der Therapie mit monoklonalen Antikrpern oder anderen
biologischen Therapeutika, die die Bestimmung von Blutgruppeneigenschaften,
die AntikOGrpersuche und -differenzierung, oder die serologische
Vertraglichkeitsprobe beeinflussen konnen, soll eine Bestimmung der ABO- und
Rh-Merkmale und ggf. weiterer Blutgruppenmerkmale erfolgen, sowie eine
Antikorpersuche und ggf. -differenzierung durchgefuhrt werden. Der
betreffenden Person ist ein Notfallpass mit dem Befund auszustellen, der die
Information enthalt, wie bei einer Bluttransfusion, auch im Notfall, zu verfahren
ist.
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neu 4.4.12 Begleitdokument

Jedem Blutprodukt wird bei Abgabe aus dem Blutdepot zur Anwendung
am Patienten ein Begleitdokument beigefugt, das zumindest Namen,
Vornamen, Geburtsdatum des Patienten sowie die Art des
Blutproduktes und die Praparatenummer oder Chargenbezeichnung
enthalt.

Bei Erythrozytenkonzentraten und Granulozytenkonzentraten enthalt
das Begleitdokument auch das Ergebnis der serologischen
Vertraglichkeitsprobe.

Eine verwechslungsfreie Zuordnung dieses Dokuments zum Praparat
bis zur Transfusion ist sicherzustellen
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4.7 Lagerung und Transport in den Einrichtungen der
Krankenversorgung

Fir Blutdepots der Einrichtungen der Krankenversorgung,
die ausschlieBlich fir interne Zwecke, einschlieBlich der
Anwendung, Blutprodukte lagern und abgeben, gelten geman
§ 11a TFG die Vorgaben der AMWHYV zum QM-System (§ 3
Abs. 1 S.1,3und4), 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 Ruckverfolgung (§ 19 Abs. 3) entsprechend.

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

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

Deutsches
Rotes
Kreuz

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

Blutprodukt Lagerungstemperat | Transporttemperatur
ur
Erythrozytenkonzentrat 4°Ct2°C 2°Chbis 10 °C
Bei sofortiger Anwendung
auch bei Raumtemperatur
Thrombozytenkonzentrat 22°Ct2°C Raumtemperatur
(auch nach Behandlung zur unter stindiger
Pathogenreduktion) Agitation
Therapeutisches Plasma unter - 30 °C mindestens <- 18 °C
tiefgefroren (auch nach (Abweichungen bei sofortiger

Behandlung zur

von + 3 °C sind

Anwendung auch bei

Pathogenreduktion) zuldssig) oder Raumtemperatur
gemill Angaben
des Herstellers auf
dem Etikett
Therapeutisches Plasma, aufgetaut | zur sofortigen Raumtemperatur
Transfusion nach
Abgabe aus dem
Blutdepot
Therapeutisches Plasma 2bis 25°C Raumtemperatur
lyophilisiert
Therapeutisches Plasma zur sofortigen Raumtemperatur

lyophilisiert und rekonstituiert Transfusion

SD-Plasma entsprechend den
Angaben des
pharmazeutischen tiefgefroren
Herstellers

Bezlglich der fiir die Lagerung in den Spendeeinrichtungen und den Tran
zu den Einrichtungen der Krankenversorgung geltenden Bedingungen s.
Abschnitt 3.3.




DRK-Blutspendedienst Nord-Ost Deutsches
gemeinniitzige GmbH Rotes

Berlin | Brandenburg | Hamburg
Sachsen | Schleswig-Holstein Kreuz

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

Bei einer Transfusion von RhD-positiven Praparaten auf RhD-negative
Patienten hat die der Krankenversorgung, in der diese Transfusion erfolgt, den
Empfanger aufzuklaren und zu empfehlen, dass eine serologische
Untersuchung 2 bis 4 Monate nach Transfusion zur Feststellung eventuell
gebildeter Antikorper durchgefihrt wird.

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

Bei Nachweis entsprechender Antikorper hat eine Aufklarung und Beratung der
Betroffenen sowie Eintragung in einen Notfallpass zu erfolgen (s. Abschnitt
4.4.10).
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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
mutterlichem Blut angeboten werden. Der nicht invasive Pranataltest
zur Bestimmung des fetalen Rhesusfaktors zur Vermeidung einer mut-
terlichen Rhesussensibilisierung (NIPT-RhD) ist frihestens ab der 11+0
SSW moglich. Die Vorgaben der ,Mutterschafts-Richtlinien® des
Gemeinsamen Bundesausschusses in der gultigen Fassung fur NIPT-
RhD-Verfahren, fir den verantwortlichen Arzt sowie fur die Ergebnis-
mitteilung sind zu beachten.
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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 fir eine
Sensibilisierung beweisendes Anti-D nachgewiesen, soll in der 27+0 bis 29+6
SSW eine Standarddosis Anti-D-Immunglobulin (300 pg) injiziert werden, um
bis zur Geburt eine Sensibilisierung der Schwangeren mdglichst zu verhindern.
Das Datum der prapartalen Anti-D-Prophylaxe ist im Mutterpass einzutragen.

Liegt bis 29+6 SSW kein Ergebnis des NIPT-RhD vor, soll die ungezielte Anti-
D-Prophylaxe durchgeflhrt 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 Antikorper entwickelt hat. Nach der Geburt ist das Merkmal RhD,
vorzugsweise aus Nabelschnurblut, zu bestimmen.
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6.4.1.3.1 Transfundierender Arzt

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

Die Unterweisungen sollen in jahrlichen Schulungen unter
Verantwortung des Transfusionsbeauftragten aktualisiert

werden. %
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6.4.1.3.2.3 Qualifikation TV

d) Werden in einer Einrichtung nur Plasmaderivate
angewendet, sind fir die Qualifikation als
Transfusionsverantwortlicher 16 Stunden theoretische, von
einer Arztekammer anerkannte Fortbildung
(Fortbildungsinhalte zur Qualifikation als
Transfusionsverantwortlicher/Transfusionsbeauftragter/Leit
er Blutdepot) Voraussetzung. Eine Hospitation kann
entfallen.
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6.4.1.3.6 Leitung eines
immunhamatologischen Labors

Der Leiter eines immunhamatologischen Labors muss eine der folgenden
Qualifikationen oder Voraussetzungen erfullen:

a) Facharzt far Transfusionsmedizin,

b) Facharzt far Laboratoriumsmedizin,

c) Facharzt mit Zusatzbezeichnung ,Bluttransfusionswesen® ¥,

d) Facharzt mit sechsmonatiger Tatigkeit in einer zur Weiterbildung far

Transfusionsmedizin zugelassenen Einrichtung., in der regelhaft
pratransfusionelle immunhamatologische Laboruntersuchungen durchgefihrt

werden,

e) Facharzt mit sechsmonatiger Tatigkeit in einer zur Weiterbildung fur
Laboratoriumsmedizin zugelassenen Einrichtung, in der regelhaft
pratransfusionelle immunhamatologische Laboruntersuchungen durchgefllgt
werden.
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6.4.2.2 Qualitatsbeauftragter
Hamotherapie

Wegfall der Aufgabe: Unterstitzung bei der Integration des
QM-Systems ,Anwendung Blut® in das einrichtungsinterne
QM-System,

#:
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6.4.1.3.2 Transfusionsverantwortlicher

6.4.1.3.2.2 Aufgaben

« Unterstitzung der Integration des QS-Systems flr 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 Strukturqualitat zusammengefasst sind
(FOr die personellen und technischen Voraussetzungen zur
Beseitigung der Qualitatsdefizite ist die Leitung der Einrichtung der
Krankenversorgung verantwortlich.),
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Sneak Preview... demnachst verflgbar

Allgemeines / Indikation

Blutpraparate sind verschreibungspflichtige Arzneimittel. Sie dirfen nur auf
arztliche Anordnung abgegeben werden. Die Indikation zur Transfusion ist
streng zu stellen. Aufer den Laborwerten sind Dauer, Ursache und
Schweregrad der Andmie/Thrombozytopenis sowie der klinische Zustand der
Batignkinngn, zu bericksichtigen. Auf die in lhrer Klinik festgelegten
Regelungen zur Transfusion und die Querschnitis-Leitlinien zur Therapie mit
Blutkomponentan und Plasmaderivaten der Bundesdrziekammer wird
verwiesen.

Organisation

+ Die Organisationsablaufe sind in einer Dienstanweisung des
Krankenhauses (Transfusionsordnung) beschrieben

« \orinvasiven und operativen Eingriffen, bei denen nach hauseigenen

Daten intra- oder perpperativ eine Transfusion emsthaft in Betracht

kommt, muss im Regelfall ein Blutgruppenbefund des zustandigen Labors

mit aktuellem Antikdrpersuchtest vorliegen

Bei positivemn AntikGrpersuchiest ist die Spezifitat der Antikdrper vor dem

Eingrifi zu klaren

+ BeiVorliegen von Antikérpern rechtzeitig kompatible Blutprodukte - auch
fur mégliche Komplikationen - bereitstellen lassen

o

)

Die Transfusion

von Blutpraparaten

Ein Leitfaden fir die Kitteltasche Autklarung und Einwilligung
s \or Transfusion oder Eingrifi mit einer Transfusionswahrscheinlichkeit von
mindestens 10%, definiert durch hauseigens Daten

C)DRK-MWM}, O =  Mindliche Aufklérung der Patienfinngn, durch eine arztliche Person iiber
Nord-Ost gemeinniitzige GmbH die Transfusion, deren Notwendigkeit, Nutzen und Risiken
Institut fir Transfusionsmedizin Litjensee = Einholung der Einwilligung zum frilhestmadglichen Zeitpunkt
s Dokumentation in der Patientenakte, méglichst auf Standardformularen
Institut fiir Transfusionsmedizin Schleswig » st eine Aufklarung vor der Anwendung von Blutprodukten nicht méglich

(dokumentierter Notfall), sind Batigntippen nachiraglich aufzukldren
(nachtragliche Sicherungsaufkldrung)

Eonse;n;en—Ausgabe: S 80?3_2950' Eaxi _;;; + Beiwiederkehrenden Transfusionen Wiederholung der Aufkidrung und
Z::::;Iaeon S Einwilligung entsprechend den hauseigenen Vorgaben

o O O
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