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1. Vorbemerkungen

Ziel dieser Dienstanweisung ist es, die Verantwortlichkeiten klar abzugrenzen und die Organisationsablaufe flr die VVorbe-
reitung und Durchfiihrung von Bluttransfusionen festzulegen. Dieser Dienstanweisung liegen das Gesetz zur Regelung des
Transfusionswesen (Transfusionsgesetz - TFG), die jeweils glltigen Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbe-
standteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hdmotherapie) der Bundesarztekammer und des Paul-Ehrlich-Instituts
(PEI), die Querschnitts-Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten, das Arzneimittelgesetz (AMG),
die Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHYV), die jeweils glltigen Empfehlungen des Europarates
und der Weltgesundheitsorganisation zu Blut und Blutzubereitungen zugrunde, welche die Minimalanforderungen fiir die

Vorbereitung und Durchfiihrung von Bluttransfusionen festlegen.

Die Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamothe-
rapie) sollen den in der Transfusionsmedizin titigen Arzten die notwendigen Hinweise geben und die erforderlichen Vor-
aussetzungen beschreiben, um die Ubertragung von Blutkomponenten und Plasmaderivaten fiir den Empfénger so gefahrlos
und wirksam wie mdglich zu gestalten und um unerwiinschten Wirkungen und Reaktionen bei Empfangern wirkungsvoll
zu begegnen. Die Richtlinien definieren die transfusionsmedizinischen Mindeststandards. Alle transfusionsmedizinisch
tatigen Arzte sind verpflichtet, den aktuellen Stand des Wissens zu beachten.

Die Universitdtsmedizin der Johannes Gutenberg-Universitat hat eine Transfusionskommission eingerichtet und einen
Transfusionsverantwortlichen (Dr.med. W.E. Hitzler) sowie Transfusionsheauftragte fiir jede Einrichtung, in der regelmé-
RBig Blut, gentechnisch hergestellte Blutprodukte und Hamotherapeutika eingesetzt werden, ernannt. Die Transfusionsbeauf-
tragten stellen zusammen mit dem Transfusionsverantwortlichen in der Transfusionskommission die Durchfiihrung der
festgelegten MaBnahmen zur Bluttransfusion und Hamotherapie in der Universitatsmedizin sicher. Diese Dienstanweisung
legt die Organisationsablaufe und Verantwortlichkeiten bei der Vorbereitung und Durchfiihrung von Bluttransfusionen fest.
Fir alle an Transfusionen in der Universitatsmedizin beteiligten Arztinnen und Arzte ist die Dienstanweisung zusammen
mit den oben genannten Richtlinien und Leitlinien bindend. Ausnahmen sind nur moglich, wenn diese medizinisch begrin-
det sind; sie sind dem Transfusionsverantwortlichen mitzuteilen.

Die Bluttransfusion ist eine &rztliche Leistung. Die Verantwortung liegt beim transfundierenden Arzt. Der verantwortliche
Arzt hat das von ihm zugezogene Personal anzuleiten, zu Giberwachen und entsprechende Anweisungen zu erteilen.

Die Indikation zur Transfusion muss streng gestellt werden. Es besteht gegeniiber dem Patienten Aufklarungspflicht.
Patienten, die Uber die Mdglichkeit der Eigenblutspende aufgeklart werden und diese in Anspruch nehmen, missen frih-
zeitig der Transfusionszentrale vorgestellt werden. Absolute und relative Ausschlusskriterien sind bei der Indikation zur Ei-
genblutspende zu beachten. Eine Eisensubstitution ist friihzeitig einzuleiten.

Zur Frage der Herstellung, Lagerung, Indikation und immunh&matologischen Diagnostik unterhalt die Transfusionszent-
rale einen Konsiliardienst Uber den diensthabenden Arzt (Tel. 17-7321).

Dem jeweiligen Einrichtungsleiter sind spezielle Ausfiihrungsbestimmungen als Ergadnzung dieser Dienstanweisung vorbe-

halten.

Die in dieser Dienstanweisung genannten Personen wie Patient, Arzt usw. betreffen Frauen und Manner gleichermal3en, auf

eine spezielle weibliche oder ménnliche Bezeichnung wurde verzichtet
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2. Zustandigkeiten

Fur die Einhaltung der ,,Dienstanweisung und Merkblatt fur die Vorbereitung und Durchfiilhrung von Bluttransfusionen® ist
zustandig:
aygenerell

- der Vorstand der Universitatsmedizin,
- der Transfusionsverantwortliche,
- die Transfusionskommission als Beratungsorgan des Vorstands der Universitatsmedizin,

b)speziell fireine Einrichtung

- der Direktor der Einrichtung,
- der jeweilige Transfusionsbeauftragte/Mitglied der Transfusionskommission,

c)detalliert fireine Station (Arbeitseinheit)

- der Transfusionsbeauftragte der Einrichtung
- der Stationsarzt,
- das von ihm bestimmte examinierte Pflegepersonal,

dimEinzelfall fireinen Patienten

- der behandelnde/transfundierende Arzt,
- das von ihm zugezogene examinierte Pflegepersonal.

Bei etwaigen Mangeln hat eine Mitteilung in aufsteigender Reihenfolge zu erfolgen.

3. Therapiekonzept

3.1. Allgemeine Grundregeln

Das Therapiekonzept soll dem jeweiligen aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik entsprechen unter Bertick-
sichtigung der Querschnitts-Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten und der jeweils gil-
tigen Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamothe-
rapie) der Bundesédrztekammer, der Empfehlungen des Europarates und der Weltgesundheitsorganisation zu Blut
und Blutzubereitungen. Bei allen organisatorischen Regelungen missen vorrangig Sicherheit (wegen der u.U. le-
bensbedrohlichen Folgen von Fehltransfusionen) und Wirtschaftlichkeit (wegen der erheblichen Kosten von Blut-
produkte) Beriicksichtigung finden.

Spezielle Ausfiihrungsbestimmungen zum Therapiekonzept als Ergdnzung der Dienstanweisung sind dem jeweili-

gen Einrichtungsleiter vorbehalten.

3.2. Perioperatives autologes Transfusionskonzept
Hierzu zéhlen u.a. organisatorische MaRnahmen wie Anforderungskataloge, Indikationslisten und Hausstatistiken
und fremdblutsparende MalRnahmen wie strenge Indikationsstellung zur Fremdbluttransfusion, Beriicksichtigung
von Plasma-Ersatzmitteln und autologe Transfusionsverfahren.
Spende, Gewinnung und Transfusion von Eigenblut kénnen die bei Fremdblut auftretenden Transfusionsrisiken ver-

hindern. Das ausgearbeitete Eigenblutprogramm (Perioperatives autologes Transfusionskonzept - Richtlinien

und Merkblatt zur Organisation und Durchfiihrung von préoperativer Eigenblutspende, Plasmapherese,
akuter isovolamischer Hamodilution, maschineller Autotransfusion und Eigenbluttransfusionen) (Anlage 1)
tragt dieser Situation Rechnung.
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Magliche Verfahren zur autologen Blutgewinnung
3.2.1. Préaoperative Eigenblutspende (EBS)

3.2.1.1. Eigenblutspende mit Flissigkonservierung der Erythrozyten und Tieffrieren des Plasmas
Vollblutspende, Auftrennung in Erythrozytenkonzentrat und Plasma. Lagerung des Erythrozytenkonzen-
trats in SAGM-Additivlésung (Lagerung 35 Tage). Sofortiges Tieffrieren des Plasmas und Lagerung bei -
30 °C (Lagerung bis zu 1 Jahr).

3.2.1.2. Eigenblutspende mit Tiefkiihlkonservierung der Erythrozyten und des Plasmas
(nur bei strenger medizinischer Indikation und nach Rucksprache)
Vollblutspende, Auftrennung in Erythrozytenkonzentrat und Plasma. Tieffrierung der Erythrozyten in
fliissigem Stickstoff bei -196 C° (Lagerung bis zu 1 Jahr). Tieffrierung des Plasmas (s.0.)

3.2.2. Préoperative Eigenplasmaspende mittels Plasmapherese (PPH)
( nur nach medizinischer Indikation und Ricksprache)
Plasmaspende mittels Plasmaseparator (z.B. Haemonetics: Plasma Collection System):
Vollblutspende und maschinelle Komponentenauftrennung sowie sofortige Retransfusion der Erythrozyten und
Tieffrierung des Plasmas (s.0.).

3.2.3. Préoperative akute isovolamische H&modilution (AHD)
Gewinnung von bis zu zwei Einheiten autologen Vollblutes zur Kurzzeitaufbewahrung unmittelbar vor dem opera-
tiven Eingriff unter gleichzeitiger isovolamischer Gabe von kolloidalen VVolumenersatzmitteln.

3.2.4.  Maschinelle Autotransfusion (MAT)
Gewinnung von autologem und gewaschenem Erythrozytenkonzentrat durch maschinelle Aufbereitung von ge-
sammeltem und antikoaguliertem Wund- bzw. Drainageblut mittels eines Autotransfusionsgerétes (z.B. Haemone-
tics: CELL SAVER 3 plus, Fresenius: C.A.T.S.) zur direkten Retransfusion.

Je nach Bedarf und Mdglichkeit kdnnen die verschiedenen Techniken der autologen Blutgewinnung einzeln oder in Kom-

bination unter Berlicksichtigung der Ausschlusskriterien/Kontraindikationen zur Anwendung kommen.

Die Aufgaben teilen sich Transfusionszentrale (Pos. I-11) und Andsthesiologie (Pos.IlI-1V). Auch wenn nicht alle Phasen

realisiert werden kdnnen, sind Teile des Programms anzustreben.

Bemerkung: Gerichtete Blutspende (Angehdérigen/Verwandten)

Die gerichtete Blutspende (Angehorigen- oder Verwandtenblutspende) sollte wegen hoherer Risiken nur in Ausnahmefél-
len bei entsprechender medizinischer Indikation durchgefiihrt werden. Eine derartige Spende wird als Fremdblutspende
angesehen und wie diese ohne Ausnahme den Kontroll- und Freigabeuntersuchungen unterzogen. Die gerichtete Blut-
spende muss zur Vermeidung der Graft versus Host (GVH) Reaktion leukozytendepletiert und mit 30 Gy bestrahlt werden
(Anlage 2).

4. Aufklarungspflicht

Die vom Kilinikvorstand in seiner Sitzung vom 03.04.2006 mit Beschluss Nr. 1254 erlassene Dienstanweisung zur arztli-
chen Aufklarungspflicht (Anlage 11 ) vom 13.03.2006 sowie die in der Sitzung des Klinikvorstands vom 31.03.2008 mit
Beschluss Nr. 1481 erlassene Verfahrensanweisung flr die nachtragliche Sicherungsaufklarung bei Bluttransfusionen (An-

lage 11) ist fiir alle &rztlichen Mitarbeiter/innen der Universitdtsmedizin verbindlich.

Muss mit der Notwendigkeit einer Blutiibertragung gerechnet werden, ist der Patient bei gegebener Indikation Uber die
Mdglichkeit einer Eigenblutspende aufzuklaren. Kann die Notwendigkeit einer Ubertragung von Fremdblut nicht ausge-
schlossen werden, ist der Patient auch tber das damit verbundene Risiko einer Infizierung mit HIV und/oder Hepatitis auf-

zuklaren.
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Ist eine Aufklarung des Patienten bei der Anwendung von Blutprodukten nicht maglich, z.B. in einer Notfallsituation, dann
ist der Patient nachtréaglich tber die stattgefundene Anwendung von Blutprodukten und insbesondere ber die Infektionsri-
siken, ggf. Immunisierungsrisiken, aufzuklaren.

Die Aufklarung erfolgt unter Beriicksichtigung der produktspezifischen Risiken vor der Ubertragung von Blutprodukten
frihzeitig bei der Indikationsstellung zur Blutgruppenbestimmung und/oder OP durch den behandelnden Arzt und ist zu
dokumentieren. Die Hinweise in den produktspezifischen Gebrauchs- und Fachinformationen der Hersteller (Anlage 4)
sind zu beachten.

Bei planbaren Eingriffen mit einer Transfusionswahrscheinlichkeit von mind. 10 % ist der Patient (iber die Risiken der
Fremdbluttransfusion aufzuklaren und rechtzeitig (mindestens 4 Wochen vor dem geplanten Eingriff) auf die Moglichkei-
ten autologer Hamotherapieverfahren (Kapitel 12) hinzuweisen.

Die Aufklarung und Einwilligung zur Transfusion von Blutkomponenten ist zu dokumentieren. Die unterschriebenen
Aufklarungs- und Einwilligungserklarungen (Anlage 9) sind zu archivieren.

Anmerkung: Bei Minderjahrigen ist, soweit sie nach dem Eindruck des aufklarenden Arztes fur eine selbstbestimmte
Entscheidung noch nicht die nétige Reife besitzen, das Einverstdndnis der Erziehungsberechtigten, bei Betreuten das des
Betreuers einzuholen.

Zustandig fir die Aufklarung zum Transfusionsbedarf bzw. (iber die Mdglichkeiten der Eigenblutentnahme ist in der Regel
der Operateur bzw. behandelnde Arzt oder der Andsthesist. Der Anasthesist muss auf die Eigenblutspende, wenn die Vor-
aussetzungen gegeben sind (Indikationsliste, keine Ausschlusskriterien) beim Pramedikationsgesprach hinweisen. Ist die
Aufklarung durch den Operateur unterblieben, muss der Anasthesist ihn darauf hinweisen. Der Operateur sollte dann im
Einvernehmen mit dem Patienten entscheiden, ob die Operation fir eine préoperative Eigenblutspende verschoben werden

soll (schriftliche Dokumentation).

Nachtrégliche Sicherungsaufklarung bei Bluttransfusionen

1. Inallen Féllen, in denen eine vorherige Aufklarung des Patienten (iber die mit einer Transfusion von Blutprodukten
verbundenen Infektionsrisiken aus tatsachlichen Grinden nicht méglich war, hat eine nachtragliche Sicherungs-
aufklarung zu erfolgen. Dabei ist der Patient nachtraglich Gber die stattgefundene Anwendung von Blutprodukten
und insbesondere die Infektionsrisiken sowie ggf. die Immunisierungsrisiken aufzuklaren. Erganzend ist der Rat zu
erteilen, zum Schutz des Partners/der Partnerin eine alsbaldige Testung vornehmen zu lassen.

2. Die nachtragliche Sicherungsaufklarung sowie der Rat zu einer alsbaldigen Testung sind in der Krankenakte zu
dokumentieren. Hierzu ist grundsatzlich der Standardaufklirungsbogen fiir die Ubertragung von Blutprodukten zu
nutzen.

3. In Fallen einer nachtraglichen Sicherungsaufklarung ist der Rat zu einer alsbaldigen Testung ergénzend im

(vorlaufigen) Entlassungsbrief an den weiterbehandelnden Arzt zu vermerken.
Befindet der Patient sich im Falle einer Verlegung in eine weiterbehandelnde Einrichtung in einem Zustand, der ein
nachtragliches Aufklarungsgespréach ausschlief3t, ist die Verwendung von Blutprodukten ohne vorangegangene oder
nachtragliche Sicherungsaufklarung im (vorléufigen) Verlegungsbericht ausdricklich zu vermerken. Die weiterbe-
handelnde Einrichtung ist zu bitten, die nachtragliche Sicherungsaufklarung zu gegebener Zeit nachzuholen und
dem Patienten eine baldige Testung zum Schutze des Partners/der Partnerin zu empfehlen. Dem Verlegungsbrief ist
erganzend das Formular ,,nachtrégliche Sicherungsaufklarung erforderlich!* (Anlage 11) beizuftigen, welches in al-
len Féllen, in denen eine vorherige Sicherungsaufklarung nicht méglich war, vom transfundierenden Arzt auszufiil-
len und der Krankenakte beizugeben ist.

4. Fir die korrekte Durchfiihrung der vorbeschriebenen MaBnahmen ist der zustandige Stationsarzt der entlassenden

Einrichtung verantwortlich.
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Der Umfang der transfusionsmedizinischen Aufkl&rung Gber Bluttransfusion und deren unerwiinschte Wirkungen und Ri-

siken und fremdblutsparende MaRnahmen ist dem jeweiligen Einrichtungsleiter vorbehalten. Die einschlagigen Merkbléatter

und Einwilligungsvordrucke kénnen verwendet werden.

Die Informationen Uber die Eigenblutspende sollten die geeigneten Patienten mit elektiven Eingriffen und méglichem Blut-

bedarf entsprechend den Indikationslisten bereits in der jeweiligen Ambulanz/Sprechstunde erhalten (Perioperatives au-

tologes Transfusionskonzept - Richtlinien und Merkblatt zur Organisation und Durchfiihrung von préoperativer

Eigenblutspende, Plasmapherese, akuter isovolamischer Hamodilution, maschineller Autotransfusion und Eigen-

bluttransfusionen).

5. Verantwortlichkeiten bei der Anwendung von Blutprodukten

Die Transfusion von Blutkomponenten (Erythrozyten-, Thrombozytenkonzentraten und Plasma) und Plasmaderivaten stellt

eine drztliche Leistung dar. Die Verantwortlichkeit des Arztes erstreckt sich von der Indikation und Vorbereitung einer

Transfusion Uber die Durchfiihrung nach dem aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik bis zur Erkennung und Ab-

klarung von Nebenwirkung.

Besondere Verantwortung kommt dem transfundierenden Arzt zu bei

Erhebung der Transfusionsanamnese

strenger Indikationsstellung einer Transfusion

Aufklarung des Patienten (iber Risiken und Nebenwirkung sowie tber Verfahren zur autologen Blutgewinnung
der Identitatssicherung bei der Probenentnahme und Transfusion

Dokumentation

Anleitung und Uberwachung des zu einer Transfusion herangezogenen, nichtarztlichen Personals

zeitgerechten Anforderung, insbesondere bei Patienten mit irreguldren Antikdrpern oder anderen, die Bereitstel-

lung von Blutkonserven verzégernden Umstanden.

Soweit bezlglich der Vorbereitung oder Durchfiihrung von Bluttransfusionen Fragen und Probleme auftreten, ist der je-

weilige Transfusionsbeauftragte der Einrichtung zu informieren.

6. Anforderung von Blutkomponenten und immunhamatologischen Untersuchungen

6.1.

6.2.

6.3.

Alle Anforderungen von Blut und Blutkomponenten und immunhdmatologischen Untersuchungen sind schriftlich
auf den entsprechenden Anforderungsscheinen (Anlage 3) der Transfusionszentrale vorzunehmen. Die Angaben
auf dem Anforderungsschein mussen vollstandig ausgefullt und von der die Blutentnahme durchfiihrenden Person
und dem anfordernden Arzt, der fur die Identitat der Blutprobe verantwortlich ist, unterschrieben sein.

Vor Eingriffen mit unverhdltnismédBig hohem Verbrauch an Blutkomponenten und bei Notfallen muss das
Kreuzprobenlabor (Tel. 7321) oder die Konservenausgabe (Tel. 3221) umgehend (iber den voraussichtlichen Be-
darf informiert werden.

Anforderung von Blutkomponenten bei Notfalltransfusion

Erythrozytenkonzentrate der Blutgruppe O Rh neg sind hdufig nur in relativ geringen Mengen vorhanden, die Ge-
samtmenge kann in Notsituationen nur 8 bis 10 Einheiten betragen. Die notfallméRige Anforderung von mehreren
(Uber 6) ungekreuzten Erythrozytenkonzentraten der Blutgruppe O Rh neg fir einen polytraumatisierten Patienten,
der noch nicht den Schockraum erreicht hat und dessen Blutgruppe somit nicht bekannt ist, entspricht nicht den
Richtlinien der Bundesérztekammer und des Paul-Ehrlich-Instituts und kann die Transfusionszentrale vor unlds-
bare Probleme stellen. Die folgende Vorgehensweise beschreibt, fir welche Patientengruppe die Gabe von Ery-

throzytenkonzentraten der Blutgruppe O Rh neg tatsachlich erfolgen sollte, und bei welchen Patienten statt dessen

Version- 04 7
Januar 2009



6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

die notfallméRige Transfusion von Erythrozytenkonzentraten der Blutgruppe O Rh pos entsprechend den Richtli-

nien zur Blutgruppenbestimmung und Bluttransfusion (Hamotherapie) moglich ist.

Die folgend beschriebenen Vorgehensweisen gelten nur fiir den Notfall, in dem aus vitaler Indikation das Ergebnis
der Blutgruppenbestimmung nicht abgewartet werden kann und ungekreuzte Erythrozytenkonzentrate der Blut-

gruppe 0 Rh neg bzw. Rh pos (s.u.) sofort bereitgestellt und transfundiert werden missen.

Erythrozytenkonzentrate der Blutgruppe 0 Rh neg:

Diese Produkte sind fir ungekreuzte Notfalltransfusionen nur bei folgenden Alters- und Geschlechtsgruppen
anzufordern:
e weiblich unter 40 Jahren

. mannlich unter 10 Jahren

Erythrozytenkonzentrate der Gruppe 0 Rh pos:

In allen anderen Situationen ist die notfallmaRige und ungekreuzte Transfusion von Erythrozytenkonzentraten der
Gruppe 0 Rh pos richtlinienkonform und statthaft, sofern keine irregularen Antikdrper bekannt sind.

In diesen seltenen Notféallen bzw. bei Nachkreuzung von Blutkomponenten fiir Patienten mit in der Transfusions-
zentrale bekanntem Blutgruppenbefund kénnen Bestellungen telefonisch erfolgen, die schriftliche Anforderung

muss dann grundséatzlich bei Konservenausgabe nachgereicht werden.

Routineanforderungen sollen so friih wie méglich am Vortag im Kreuzprobenlabor abgegeben werden, Op.-
Anforderungen fiir Montag bis spatestens Samstag 14.00 Uhr, Sonntag nur Notfalle.

Bei der Anforderung von Blutkomponenten ist zu beriicksichtigen, dass vorliegende irregulare Antikdrper
(erythrozytare, thrombozytare, HLA-Antikorper oder Autoantikorper) oder abzuklarende Befunde bei den blut-
gruppenserologischen Untersuchungen die Bereitstellung kompatibler Blutkonserven zeitlich verzégern kénnen.
Die Blutentnahme ist ein Eingriff, der zum Tétigkeits- und Verantwortungsbereich des Arztes gehort. Diese Tétig-
keit kann jedoch Mitarbeiterinnen des Krankenpflegedienstes Uibertragen werden, soweit es sich um vendse Blut-
entnahmen handelt. Es wird hier auf den KV-Beschluss Nr. 4196 vom 22.05.1991 hingewiesen.

Verwechslungen kommen haufiger vor als Fehlbestimmungen. Es ist deshalb unerlésslich, die Identitat zu si-
chern, um Verwechslungen auszuschlieBen. Fir die Identitatssicherung der Blutprobe ist der anfordernde Arzt
verantwortlich. Die zur Blutgruppenbestimmung und serologischen Vertraglichkeitsprobe ("Kreuzprobe") einge-
sandte Blutprobe ist leserlich mit Namen, VVornamen und Geburtsdatum des Patienten zu beschriften. Vor der
Blutentnahme ist die Identitat des Patienten zu sichern und vom Arzt, ggf. zusétzlich von der die Blutentnahme
durchfiihrenden Person, durch Unterschrift zu bescheinigen. Ferner muss der Anforderungsschein folgende An-

gaben in Druckschrift enthalten:

alle Angaben zum Patienten (Name, VVorname, Geburtsdatum, Wohnort, Krankenkasse)

anfordernde Station mit Kostenstelle und Telefonnummer

Diagnose, transfusionsmedizinisch relevante Informationen (Vortransfusionen, Schwangerschaften,
Infektionen etc.)

Art und Menge der angeforderten Blutprodukte

Datum und Zeitpunkt der geplanten Transfusion bzw. Op-Termin

Anzahl der Eigenblutspenden, falls Eigenblut deponiert wurde.

Erwecken die Kennzeichnung des Probengeféles oder der Inhalt der Begleitpapiere Zweifel an der Identitét, so ist
dies von der Transfusionszentrale zu (iberpriifen und das Ergebnis zu protokollieren. Verbleiben Zweifel, wird von
der Transfusionszentrale eine neue Blutprobe angefordert. Zur Vermeidung folgenschwerer Verwechslungen bei

Probenentnahme sollte der gesamte Vorgang der Identitatskontrolle, Kennzeichnung, Durchfiihrung der Blutent-
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6.8.

6.9.

6.10.

6.11.

6.12.

nahme, Kontrolle und Unterschrift fiir die Richtigkeit nur von einer Medizinalperson in eigener Verantwortung
und nicht arbeitsteilig durchgeftihrt werden.

Die Bestimmung von Blutgruppenmerkmalen, Antikdrpersuchtest, Auswahl der Blutkomponenten und Durchfih-
rung der serologischen Vertraglichkeitsprobe (Kreuzprobe) wird in der Transfusionszentrale vorgenommen. Die
Verantwortung tragt die Transfusionszentrale. Fiir die Blutgruppenbestimmung und serologische Vertraglich-
keitsprobe wird in der Regel 10 ml Nativblut benétigt, das nicht &lter als 72 Stunden sein soll. Bei Sauglin-
gen und Kleinkindern kann bezlglich der Entnahmemenge abgewichen werden: mindestens 1 ml Nativblut bei
Friah-, Neugeborenen und mindestens 2 ml bei Kleinkindern bis 6 Jahren. Bei Problemféllen werden je nach

Untersuchung zusatzliche, spezielle Blutproben von der Transfusionszentrale angefordert.

Bereitstellung/Transfusion von zellularen Blutkomponenten (Erythrozyten-, Thrombozytenkonzentrat)

Die Indikation zur Bluttransfusion ist streng zu stellen.

Vor Operationen bei Patienten mit bekannten Antikérpern (Vorbefunde) sollte die Transfusionszentrale so bald
wie mdglich Uber den wahrscheinlichen Blutbedarf informiert werden.

Die Bereitstellung von Blutkomponenten endet mit der Laufzeit der serologischen Vertraglichkeitsprobe
(Kreuzprobe), die auf der Konservenbegleitkarte von der Transfusionszentrale angegeben wird.

Erfolgen keine Transfusionen innerhalb der Laufzeit der Kreuzprobe, sind diese Blutkomponenten mdg-
lichst umgehend an die Transfusionszentrale zuriickzugeben.

Transfusionen nach Ablauf der Kreuzprobe sind nur nach Riickgabe dieser Blutkomponenten in die Transfu-
sionszentrale zur Uberpriifung auf Unversehrtheit und Hamolyse und erneuter Durchfiihrung der Kreuzprobe
mit einer frisch entnommenen Blutprobe des Empfangers moéglich, um transfusionsinduzierte Antikorper zu er-
fassen.

Fur weitere Transfusionen, 72 Stunden nach Entnahme der letzten Kreuzblutprobe, ist ebenfalls eine neue
serologische Vertréglichkeitsprobe mit einer frisch entnommenen Blutprobe des Empféangers durchzufiihren,

um transfusionsinduzierte Antikdrper zu erfassen.

Bereitstellung von plasmatischen Blutkomponenten (Frischplasma)

Wird nur Frischplasma angefordert, muss ebenfalls eine Patienten-Blutprobe zur Bestimmung bzw. Uberprii-

fung der Blutgruppenmerkmale eingeschickt werden.

Von aullerhalb mitgelieferte Blutkomponenten sind vor Transfusion - Notfalle ausgenommen - in der
Transfusionszentrale auf Unversehrtheit, auf Hadmolyse (Einhaltung der Kuhlkette) und auf serologische
Vertraglichkeit zu Uberpriufen. Dieses Verfahren ist auch notwendig wegen der zentralen produktbezoge-
nen Dokumentation in der Transfusionszentrale.

Nicht angewendete, von der Transfusionszentrale ausgegebene Blutprodukte, sind nach 8§17 Transfusionsgesetz zu
dokumentieren. Diese Dokumentation nicht angewendeter Blutprodukte erfolgt zentral in der Transfusionszent-
rale. Voraussetzung hierfir ist, dass alle nicht angewendeten Blutprodukte an die Transfusionszentrale zuriickge-

geben werden

7. Blutkomponenten

Die Gebrauchs- und Fachinformationen der einzelnen Blutkomponenten sind in Anlage 4 beigefligt. Hier wird auch auf die

Querschnitts-Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten der BAK hingewiesen.
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8. Durchfihrung der Transfusion (Anlagen15, 16, 17 und 18)

8.1.

8.2.

8.3

Die Anwendung von Blut und Blutbestandteilen ist ausschlieBlich eine &rztliche Manahme. Eine Delegation der
Transfusionen auf nichtarztliche MitarbeiterInnen ist nicht zuléssig. Es wird hier auf den KV-Beschluss Nr. 4196
vom 22.05.1991 hingewiesen. Die Transfusion darf nur vom transfundierenden Arzt eingeleitet werden. Der Arzt
kann Mitarbeiterinnen des Krankenpflegedienstes lediglich zur Mitwirkung bei der technischen Durchfiihrung he-
ranziehen und ihnen die Uberwachung einer laufenden Bluttransfusion tibertragen (KV-Beschluss Nr. 4196 vom

22.05.1991). Unmittelbar vor Transfusionsbeginn muss der Arzt Gberprifen bzw. durchfiihren:

8.1.1. ob die Blutkomponenten fir den betreffenden Empfanger bestimmt sind,
8.1.2.  ob Ubereinstimmung der Konservennummer mit den Angaben auf der Konservenbegleitkarte bestent,
8.1.3. ob Unversehrtheit der Konserve besteht, die Verfalldaten der Konserve und der serologischen Vertrag-

lichkeitsprobe noch nicht erreicht sind.

Der ABO-ldentitatstest (Bedside-Test) ist unmittelbar vor der Transfusion von Blutkomponenten vom
transfundierenden Arzt oder unter seiner direkten Aufsicht am Empfanger vorzunehmen. Der Bedside-Test wird
direkt vor Transfusion mit einer frisch entnommenen Blutprobe des betreffenden Patienten durchgefiihrt. Der Bed-
side-Test tberpriift die ABO- und Rh(D)-Ubereinstimmung von Patient, Blutgruppenprotokoll und Blutkonserven
(Etikett). Das Ergebnis ist schriftlich zu dokumentieren.

Falls Blutgruppenbefund und Konservenetikett nicht tbereinstimmen, ist auf der Konservenbegleitkarte diese Ab-

weichung durch die Transfusionszentrale vermerkt, z.B. O-Erythrozytenkonzentrat statt Erythrozytenkonzentrat.

Ebenso konnen Patienten mit der Blutgruppe AB Erythrozytenkonzentrate der Blutgruppen A oder B erhalten.

Fehlt dieser Vermerk oder treten Unstimmigkeiten auf, ist die Blutkonserve an die Transfusionszentrale

zurtickzugeben.

8.2.1. Bei unklaren Ergebnissen des ABO-ldentitatstestes (Bedside-Test) sind zunéchst technische Mangel
des ABO-ldentitatstestes (Bedside-Test) auszuschlieen und ggf. eine Blutgruppeniberprifung
durch die Transfusionszentrale zu veranlassen.

8.2.2.  Eigenbluttransfusion
Unmittelbar vor der Eigenbluttransfusion ist vom transfundierenden Arzt die Identitat durch Vergleich
der Personalien des Empfangers mit der Kennzeichnung der Eigenblutkonserve zu sichern.

Der ABO-Identitatstest (Bedside-Test) ist in jedem Fall mit dem Blut des Empfangers, im Falle von
erythrozytenhaltigen Praparaten auch mit dem autologen Blutprodukt vorzunehmen.

Fur perioperativ gewonnenes Eigenblut kann auf den ABO-Identitétstest verzichtet werden, wenn die-
ses unmittelbar am Patienten verbleibt und zwischen Entnahme und Riickgabe weder ein rdumlicher noch

personeller Wechsel stattgefunden hat.

Die Transfusion aller Blutkomponenten erfolgt Gber ein entsprechend MPG normiertes Transfusionsgerat mit
Standardfilter (in der Regel PorengroRe 170 - 230 um), méglichst tber einen eigenen vendsen Zugang. Uber ein
Transfusionsgerat, das maximal 6 Stunden gebraucht werden darf, kénnen mehrere Blutkomponenten verabreicht
werden.

Erdffnete (,,angestochene) Blutkomponenten sind innerhalb von 6 Stunden zu transfundieren. Die Entnahme von
Blutproben aus verschlossenen Blutbeuteln zu Untersuchungszwecken ist nicht erlaubt.

Blutprodukten diirfen vom Anwender keine Medikamente bzw. Infusionslésungen beigefugt werden. Das Anwar-
men von Blutkomponenten (max. + 42 °C) beschrénkt sich auf spezielle Indikationen (Massivtransfusionen,
Transfusionen bei Neugeborenen, Transfusionen bei Patienten mit Kélteantikdrpern).

Waihrend der Transfusion ist die Uberwachung des Patienten sicherzustellen. Im Falle der komplikationslosen Ein-
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8.4.

8.3.

8.4.

leitung der Transfusion muss zur Uberwachung der Arzt erreichbar sein und eine qualifizierte Pflegekraft fiir das
Wohlbefinden des Patienten in Rufnéhe bleiben. In Abstdnden von 20 bis 30 Minuten sollte das Wohlbefinden
des Patienten und ggf. Puls und Kérpertemperatur unter Transfusion kontrolliert werden. Die Vertraglichkeit oder
auftretende unerwiinschte Reaktionen der Transfusion sind schriftlich zu dokumentieren.

Spétreaktionen konnen 2 - 3 Stunden nach Transfusion auftreten. Nach Transfusionsbeendigung sollen ambulante
Patienten mindestens noch 30 Minuten unter Kontrolle bleiben und tiber mégliche Spétreaktionen aufgeklért wer-
den.

Entsprechende Ausfiihrungsbestimmungen sind dem jeweiligen Einrichtungsleiter als Ergdnzung der Dienstanwei-
sung vorbehalten.

Nach Beendigung der Transfusion verbleibt das Transfusionsbesteck am Beutel, wird abgeklemmt und zusammen

mit dem Blutbeutel 24 Stunden mdglichst steril im Kiihlschrank bei 2-6 OC aufbewahrt, um bei Auftreten von
Reaktionen serologische und bakteriologische Kontrollen durchfiihren zu kénnen.

Im Notfall, d. h. bei vitaler Bedrohung, kann sich die Indikation so dringlich stellen, dass blutgruppenkompa-
tible Blutkomponenten transfundiert werden missen, bevor das Ergebnis der serologischen
Vertraglichkeitsprobe vorliegt. Kreuzprobe und Antikdrper-Suchtest werden parallel angesetzt und, sobald ver-
fugbar, telefonisch durchgegeben. Nur bei absolut vitaler Indikation, wenn selbst die Anlieferung von blutgrup-
pengleichem Blut zu lange dauern wiirde, kdnnen Erythrozytenkonzentrate der Blutgruppe 0, mdglichst Rh
neg und Kell neg, mit evtl. AB-Plasmen angefordert und transfundiert werden. Hierbei missen der Antikdrper-

status und bekannte Antikérper-Vorbefunde beriicksichtigt werden.

9. Dokumentation und koordiniertes Meldewesen

Nach § 14 des Transfusionsgesetzes ist die Anwendung von Blutprodukten und gentechnisch hergestellten Plasmaproteinen

zur Behandlung von H&mostasestérungen zu dokumentieren. Die Dokumentation hat die Aufkladrung und die Einwilli-

gungserklarungen, das Ergebnis der Blutgruppenbestimmung, soweit die Blutprodukte blutgruppenspezifisch angewendet

werden, die durchgefiihrten Untersuchungen sowie die Darstellung von Wirkungen und unerwiinschten Ereignissen zu um-

fassen. Die Dokumentation soll patientenbezogen und produktbezogen ausgewertet werden kdénnen. Neben der (blichen

patientenbezogenen Dokumentation (Anlage 7) in der Patientenakte ist daher die produktbezogene Dokumentation erfor-

derlich.
9.1.

9.2.

9.3.

Die Apotheke dokumentiert bei Abgabe von Blutprodukten und gentechnisch hergestellten Plasmaproteinen zur
Behandlung von Hamostasestdrungen entsprechend der Apothekenbetriebsordnung die belieferten Kostenstellen
(produktbezogene (Kostenstelle) Dokumentation). Dies betrifft auch chargenméRig hergestellte Blutprodukte wie
z.B. PPSB, AT Ill usw.. Eine zentrale, elektronische, produktbezogene Dokumentation dieser genannten Blutpro-
dukte oder Plasmaproteine erfolgt in der Apotheke nach Riickmeldung von den applizierenden Stationen oder
Teileinheiten. Die Bereitstellung der Informationen muss fiir 15 Jahre gewahrleistet sein.

Die Dokumentation der von der Transfusionszentrale ausgegebenen Blutprodukte, im einzelnen
Erythrozytenkonzentrat, Thrombozytapheresekonzentrat, Frischplasma, Eigenblut und Blutstammzellkonzentrat,
erfolgt sowohl produkt- als auch patientenbezogen zentral in der Transfusionszentrale. Die Dokumentationspflicht
der Blutprodukte in der Patientenakte bleibt unveréndert bestehen.

Fur die Dokumentation im Rahmen der Anwendung ist der Transfusionsbeauftragte der jeweiligen Einrichtung
der Universitatsmedizin verantwortlich. Der Transfusionsbeauftragte soll fiir die korrekte Dokumentation in seiner
Einrichtung Sorge tragen. Die Vollstandigkeit der Dokumentation wird im Rahmen der EDV-Erfassung in der

Apotheke geprift. Ansprechpartner bei Unklarheiten ist der Transfusionsbeauftragte der jeweiligen Einrichtung.
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9.4.

9.5.

Prinzip der produktbezogenen Dokumentation fur Blutprodukte, die in Chargen hergestellt sind

Eine Liste der durch die Apotheke ausgegeben Blutprodukte und gentechnisch hergestellten Plasmaproteine zur
Behandlung von Hamostasestérungen, die der patienten- und produktbezogenen Dokumentationspflicht nach dem
Transfusionsgesetz unterliegen, befindet sich in der Anlage 5.

Bis auf weiteres erfolgt die Dokumentation der in der Anlage5 genannten Blutprodukte und Plasmaproteine auf
den sog. Chargen-Nachweisbdgen (Anlage 6) mit den gesetzlich (§ 14 Transfusionsgesetz) vorgeschriebenen An-
gaben:

(@)  Patientenidentifikationsnummer oder entsprechend eindeutige Angaben zu der zu behandelnden Person,
wie Name, Vorname, Geburtsdatum und Adresse

(b)  Chargenbezeichnung
(¢)  Pharmazentralnummer oder

Bezeichnung des Préparates
Name oder Firma des pharmazeutischen Unternehmers
Menge und Stérke

(d)  Datum und Uhrzeit der Anwendung

(e) Indikation zur Anwendung von Blutprodukten und Datum der Indikation

Zur Vereinfachung kdénnen die auf den Blutprodukten/Plasmaproteinen befindlichen Chargendokumentationseti-

ketten bzw. die Patientenidentifikationsetiketten benutzt werden.

Dokumentation der von der Apotheke abgegebenen Blutprodukte und Plasmaproteine
Fur jedes Produkt ist ein getrennter Chargen-Nachweisbogen (Anlage 6) zu fiuhren. Der Name des Produktes und
die dokumentierende Kostenstelle sind im Kopf des Bogens einzutragen. Auf den Verpackungen der von der
Apotheke abgegebenen Blutprodukte und gentechnisch hergestellten Plasmaproteine finden sich Barcodeetiketten.
Dieses Chargenetikett wird nach Applikation von der Station in die linke Spalte des entsprechenden Chargen-
Nachweisbogens geklebt. In der mittleren Spalte fixiert man das Patientenetikett. In die rechte Spalte sind Appli-
kationsdatum, Uhrzeit und (Arzt) Unterschrift einzutragen.
Die Chargen-Nachweishdgen sind umgehend an die Apotheke zur zentralen produktbezogenen Dokumentation zu-
riickzugeben.
Zur Beachtung:
Eine luckenhafte Dokumentation stellt das ganze System in Frage. Beispielsweise mussten bei einem Chargen-
rickruf in langwieriger Arbeit samtliche Patientenakten auf Verdacht hin im fraglichen Zeitraum durchsucht wer-
den.
Besonderheiten:
9.5.1. Weitergabe eines Blutproduktes oder Plasmaproteins an eine andere Station
Die empfangende Station hat den Eingang des Blutproduktes bzw. Plasmaproteins in dem entsprechenden
Chargen-Nachweisbogen unter Sonderfall zu vermerken. Die Dokumentation ist auf der Sta-
tion/Teileinheit vorzunehmen, wo das Blutprodukt/Plasmaprotein appliziert wird.
9.5.2. Rickgabe an die Apotheke
Bei Riickgabe eines Blutproduktes bzw. Plasmaproteins an die Apotheke (z. B. Verfalldatum erreicht
oder andere Griinde) erfolgt die Dokumentation auf den Chargen-Nachweisbogen in der mittleren Spalte

mit Angabe Apotheke. Die weitere Dokumentation erfolgt produktbezogen in der Apotheke.
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9.5.3.

9.5.4.

Behaltnis zerbrochen

Das Chargenetikett ist in das entsprechende Feld des Chargennachweisbogens zu kleben. In der Spalte
“Patientenetikett” wird ein entsprechender Vermerk (z. B. “Ampulle zerbrochen”) eingetragen.
Blutprodukte, die nicht aus der Klinikapotheke bezogen wurden( z.B. Muster, rezeptierte Produkte
bei ambulanten Patienten)

Die Dokumentation erfolgt auf den Chargendokumentationsbogen der Universitatsmedizin. Die Erfas-

sung erfolgt in der Apotheke.

9.6. Dokumentation der von der Transfusionszentrale abgegebenen Blutprodukte und Plasmaproteinen

Die von der Transfusionszentrale ausgegebenen Blutprodukte sind i.e. Erythrozyten-, Thrombozytapheresekonzen-

trat, Frischplasma, Eigenblut, Blutstammzellkonzentrat, Knochenmarkkonzentrat.

9.6.1.
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Blutprodukte werden von der Transfusionszentrale an die Station/Teileinheit nur patientenbezogen

ausgegeben. Von auBerhalb mitgelieferte Blutprodukte sind vor Transfusion — Notfalle ausgenommen —

in der Transfusionszentrale zu dokumentieren und auf Unversehrtheit, auf Hdmolyse sowie auf serologi-

sche Vertréaglichkeit zu Gberpriifen. Die produktbezogene Dokumentation der ausgegebenen Blutprodukte

erfolgt zentral in der Transfusionszentrale, allerdings nur fiir die Blutprodukte, fur die eine serologische

Vertraglichkeitsprobe (Kreuzprobe) in der Transfusionszentrale durchgefiihrt wurde. Eine produktbezo-

gene Dokumentation fiir die von der Transfusionszentrale ausgegebenen Blutprodukte auf den Chargen-

Nachweisbdgen durch die Station/Teileinheit ist daher nicht erforderlich.

Die Dokumentation in der Patientenakte bei jeder Transfusion von Blutprodukten der Transfusionszen-

trale umfasst:

9.6.1.1. die Aufklarung des Patienten Uber die Transfusion und die Einwilligungserklarung (entspre-
chend der vom Vorstand der Universitdtsmedizin in seiner Sitzung vom 03.04.2006 mit Be-
schluss Nr. 1254 erlassenen Dienstanweisung zur &rztlichen Aufklarungspflicht (Anlage 11)
vom 13.03.2006),

9.6.1.2. das Ergebnis der Blutgruppenbestimmung und des Antikdrpersuchtests,

9.6.1.3. das Anforderungsformular,

9.6.1.4. bei zellularen Blutprodukten die Produktbezeichnung/Préparatenummer, den Hersteller
(pharmazeutischen Unternehmer), die Blutgruppenzugehdrigkeit und bei Erythrozytenprapa-
raten und ggf. Granulozytenpréparaten das Ergebnis der serologischen Vertraglichkeitsprobe
(Kreuzprobe) sowie das Ergebnis des ABO-Identitatstests (Bedside-Test),

9.6.1.5. bei Plasma zur Transfusion die notwendigen Angaben uber Blutgruppenzugehdrigkeit, den
Hersteller (pharmazeutischen Unternehmer), die Produktbezeichnung/Préparatenummer, die
PackungsgroRe und Anzahl der verwendeten Packungen,

9.6.1.6. bei Plasmaderivaten und bei gentechnisch hergestellten Plasmaproteinen zur Behandlung von
Hé&mostasestorungen die notwendigen Angaben Uber Hersteller (pharmazeutischen Unterneh-
mer), Produktbezeichnung, Chargennummer, Packungsgréfie und Anzahl der verwendeten Pa-
ckungen,

9.6.1.7. Datum und Uhrzeit der Verabreichung der Blutprodukte,

9.6.1.8. die anwendungsbezogenen Wirkungen sind durch geeignete Laborparameter (z.B. Hamatokrit,
Thrombozytenzéhlung) zu dokumentieren. Falls keine geeigneten objektivierbaren Laborpara-

meter existieren, hat die Dokumentation anhand klinischer Parameter zu erfolgen,
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9.7.

9.6.1.9. unerwinschte Wirkungen sind mit Datum und Angabe der Uhrzeit im Krankenblatt zu
dokumentieren. Die Meldung unerwiinschter Wirkungen ist nach geltenden Vorschriften

vorzunehmen.

9.6.2. Nicht angewendete, von der Transfusionszentrale ausgegebene Blutprodukte, sind nach 8§17
Transfusionsgesetz zu dokumentieren. Diese Dokumentation nicht angewendeter Blutprodukte erfolgt
zentral in der Transfusionszentrale. Voraussetzung hierfir ist, dass alle nicht angewendeten Blutprodukte

an die Transfusionszentrale zuriickgegeben werden (s.u. Besonderheiten).

Besonderheiten:

Die luckenlose produkt- und patientenbezogene Chargen-Dokumentation aller Blutprodukte in der Transfusions-
zentrale ist nur méglich, wenn alle nicht transfundierten Blutkomponenten, wie Erythrozyten-, Thrombozytenkon-
zentrate und Frischplasmen, insbesondere auch Blutkomponenten, die wegen unsachgemaRer Lagerung oder un-
steriler Eréffnung nur zu entsorgen sind, in die Transfusionszentrale zur Dokumentation und Entsorgung zurtick-

gebracht werden. Dies betrifft im Besonderen auch von auflerhalb mitgelieferte Blutprodukte.

Koordiniertes Meldewesen (§ 21) Transfusionsgesetz

Die Apotheke meldet die Anzahl der an die Kostenstellen gelieferten Blutprodukte und gentechnisch hergestellten
Plasmaproteine am Jahresende an den Transfusionsverantwortlichen der Universitatsmedizin Dr.med. W. Hitzler.
Die Einrichtungen melden die Zahl der behandelten Falle mit angeborenen Hamostasestérungen tber den Trans-
fusionsbeauftragten am Jahresende an den Transfusionsverantwortlichen der Universitatsmedizin. Unterstiitzend
informiert die Apotheke den jeweiligen Transfusionsbeauftragten tber die Lieferung von Faktor VIII und Faktor
IX Produkten. Die Transfusionszentrale meldet bis spétestens 1. Marz des Folgejahres die Anzahl der gewonne-
nen und hergestellten Blut und Blutbestandteile sowie den Verbrauch an Blutprodukten, i.e. Erythrozytenkonzen-
trat, Thrombozytapheresekonzentrat und Frischplasma uber den Transfusionsverantwortlichen der Universitats-

medizin an die oberste Bundesbehorde Paul-Ehrlich-Institut.

10. Haltbarkeitsdauer und Lagerungsbedingungen von Blutkomponenten (Anlage 8)

10.1.

10.2.

10.3

Die Haltbarkeitsdauer von Erythrozytenkonzentraten in PAGGS-M (MZ) leukozytendepletiert betrdgt maxi-
mal 49 Tage bei Lagerung bei 4 °C £ 2 °C. Der einwandfreie Zustand der Konserve ist abhangig von der
Einhaltung der Kuhlkette.

Der Betrieb von Zwischendepots ist grundséatzlich in die Herstellungsgenehmigung der Transfusionszentrale
eingebunden. Die Zwischenlagerung von Erythrozytenkonserven ist nur in dafur eingerichteten, in Anleh-
nung an DIN 58371 zugelassenen Blutkonservenkihlschréanken statthaft. In Notfallen ist der Transfusions-
zentrale der Zugriff auf die hier gelagerten Blutkomponenten nach Riicksprache mit dem diensthabenden Arzt zu
ermoglichen. Dem Herstellungs- oder Kontrolleiter bzw. dessen Beauftragten sind Stichprobenkontrollen zur Be-
triebssicherheit der Blutkonservenkihlschranke zu erméglichen (s.u.).

Blutkomponenten sollten nur unmittelbar zur Transfusion auf die Station/in den Op. gebracht werden. Wird
eine Blutkomponente nicht mehr benétigt, muss sie schnellstméglich in die Transfusionszentrale zurlickgebracht
werden, spétestens nach Ablauf der serologischen Vertréglichkeitsprobe (nach 72 Stunden). Es muss taglich ein
""Konserven-Check™ in den Blutkihlschréanken durchgefiihrt werden. Der Transfusionsbeauftragte ist fiir die

dafur notwendigen organisatorischen Voraussetzungen verantwortlich.

Speziell behandelte Blutkomponenten, wie leukozytendepletierte, bestrahlte oder gewaschene Erythro-
zytenkonzentrate, Thrombozytenkonzentrate oder Frischplasmen, werden in der Regel nur zur Entsorgung und

Dokumentation (s.0.) zurtickgenommen. Fir alle Spezialpréparate betrégt die Laufzeit ab der Herstellung maxi-
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mal 24 Stunden, falls nicht anders angegeben. Diese Praparate sind nach Abgabe nur zur sofortigen Trans-
fusion bestimmt.

10.5. Thrombozytenkonzentrate dirfen niemals - auch nicht kurzfristig - kiihl gelagert werden.

10.6.  Frischplasma wird aufgetaut geliefert. Aufgetaute Plasmen dirfen nicht wieder tiefgefroren werden.

10.7.  Eigenblutkonserven sind getrennt von homologen Blutkomponenten zu lagern.

11. Transport von Blutkomponenten

Aus gegebenem Anlass wird darauf hingewiesen, dass aus Griinden des Haftungsrechts, Unfallversicherungsschutzes sowie
aus datenschutzrechtlichen Erwagungen der Einsatz klinikexterner Personen wie Patienten der Universitatsmedizin oder
deren Angehdrige resp. Besucher beim Transport von Blut und Blutprodukten auszuschliel3en sind.

Der Transport von Blutprodukten durch den klinikinternen Bluttransportdienst zur anfordernden Stelle und zuriick in
die Transfusionszentrale unter Einhaltung der Kuhlkette ist von entscheidender Bedeutung fir die optimale transfusions-
medizinische Patientenversorgung sowie fiir die Haltbarkeit und Qualitat der Blutprodukte und ist damit VVoraussetzung

flr erneutes Wiederausgeben nach Zuriicknahme.

12. Riicknehmen von Blut und Blutkomponenten und erneutes Wiederausgeben

Aus arzneimittelrechtlicher Sicht und auf Grund national und international gultiger Regelwerke ist nach Riicknahme von
Blutkomponenten das erneute InVerkehrbringen im Grundsatz nicht gestattet. Das Riicknehmen von Blut und Blutkompo-
nenten und erneutes Wiederausgeben unter definierten Bedingungen wird von den Aufsichtsbehérden toleriert.

Die Bedingungen fiir das erneute Wiederausgeben nach Zuriicknahme sind im folgenden aufgefiihrt:

12.1.  Nur ungedffnete Erythrozytenkonzentrate konnen vor deren Verfallsdatum erneut nach Zuriicknahme wieder
ausgegeben werden.

12.2.  Es werden nur Erythrozytenkonzentrate nach Zuriicknahme wieder ausgegeben, die von der Transfusionszen-
trale ausgegeben, unter Einhaltung der Kuhlkette transportiert und in speziellen Konservenkihlschrénken in
Anlehnung an DIN 58371 mit Temperaturschreiber und unter standiger Uberwachung nicht langer als 72 Stun-
den (Gliltigkeit der Kreuzprobe) deponiert wurden. Alle nicht transfundierten Blutkomponenten miissen un-
mittelbar nach Ablauf der Giltigkeit der Kreuzprobe, spétestens am darauffolgenden Tag durch den Bluttransport-
dienst in die Transfusionszentrale zuriickgebracht werden. Ferner missen alle Blutkomponenten zurtickgegeben
werden, die nicht unmittelbar zur Transfusion vorgesehen sind.

12.3.  Grundsétzlich liegt die Verantwortung fiir die Blutkonservenkihlschréanke in den Einrichtungen bei den je-
weiligen Einrichtungsleitern. Die Sicherstellung der sachgerechten Pflege und Funktion der Blutkonservenkiihl-
schranke sowie die Dokumentation der Temperatur, evtl. Stérmeldungen und Reinigung der Kihlaggregate nach
Hygieneplan sowie die sachgerechte Einordnung der Blutkonserven wird durch den Einrichtungsleiter oder seinen
Transfusionsheauftragten festgelegt. Die Wahrnehmung der Verantwortlichkeit ist durch eine Kurzunterschrift zu

dokumentieren.

Folgende Parameter sind zu Uberprifen und zu dokumentieren:

12.3.1. Reinigung des Blutkonservenkihlschrankes nach Hygieneplan

12.3.2. Sachgerechte Einordnung der Blutkomponenten, i.e. Erythrozytenkonzentrate
12.3.3. Temperaturkontrolle, Wechsel der Temperaturschreiberblatter

12.3.4. Kontrolle des Alarmsystems

12.3.5. Kontrolle der Lagerung von Blutkomponenten im Blutkonservenkiihlschrank

Die Dokumente der o0.g. Prifparameter sind zu sammeln, besondere Vorkommnisse zu dokumentieren. Die Doku-

mente sind dem Kontrolleiter nach AMG jederzeit zuganglich zu machen.
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12.4. Die Blutkonservenkihlschrénke werden durch die Transfusionszentrale 2 mal pro Jahr tGberpruft.
12.5.  Nicht sachgerecht gelagerte Blutkomponenten diirfen nach Zuriicknahme nicht wieder ausgegeben werden

und missen entsorgt werden.

13. Unerwiinschte Wirkungen nach Transfusion von Blutkomponenten und Plasmaderivaten

Bei Reaktionen in Zusammenhang mit Bluttransfusion(en) ist der Stufenplanbeauftragte und/oder der Direktor der
Transfusionszentrale sofort zu benachrichtigen. Art und Umfang zusatzlich auszufiihrender Tests und/oder Manahmen
ergeben sich aus den Umstanden und werden im Konsiliargesprach zwischen behandelndem Arzt und Transfusionsmedizi-
ner festgelegt. Bei schweren Reaktionen/Zwischenféllen ist gemdR den Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbe-
standteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hdmotherapie) zu verfahren. Auf die Querschnitts-Leitlinien zur The-
rapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten wird hingewiesen. Bei letzteren mussen ggf. Praparatenamen und/oder
Dosierungsvorschlége an den aktuellen Stand angepasst werden.

Die Gefahr verzogerter hamolytischer Transfusionsreaktionen besteht bei sensibilisierten Patienten, deren Gehalt an ir-
reguldaren Antikdrpern unter die Nachweisbarkeitsgrenze gefallen ist. Durch erneute Antigenzufuhr mit einer Transfusion
werden die Antikorper innerhalb weniger Tage verstéarkt nachgebildet (Boostereffekt). Noch im Kreislauf befindliche trans-
fundierte Erythrozyten werden beschleunigt abgebaut. Zur Vermeidung der Gefahr hamolytischer Transfusionsreaktionen
sind bei Blutkomponentenanforderungen unbedingt irregulére, auch frihere Antikérper anzugeben.

Bei Transfusionsreaktionen sind umgehend die benutzten Blutbeutel, bereitgestellten Blutkomponenten und eine
frisch entnommene Blutprobe des Empfangers mit auf der Ruckseite ausgefiillter Konservenbegleitkarte an die

Transfusionszentrale zur Abklarung weiterzuleiten.

13.1.  Die Meldungen tber Transfusionsreaktionen erreichen die Transfusionszentrale tber
wahrend der reguldren Dienstzeit:
Stufenplanbeauftragte Frau Dr.med. Kunz-Kostomanolakis Tel.: 17-4402 / Pieper 194-6957

stellv. Stufenplanbeauftragter  Dipl.Biol. S. Runkel Tel: 17-4361 / Pieper 194-6955

wahrend und auRRerhalb der reguléren Dienstzeit:
Kreuzprobenlabor diensthabender Arzt Tel. 17-7321

13.2.  Der Transfusionsbericht (Anlage 10) Uber unerwiinschte Transfusionsreaktion ist vollstandig ausgefllt an die
Transfusionszentrale zu schicken, ein Durchschlag verbleibt beim zustdndigen Transfusionsbeauftragten. Der Vor-
gang der Meldung durch Transfusionsbericht wird auf der Konservenbegleitkarte/Transfusionsdokumentation ver-
merkt. Alle unerwiinschten Reaktionen durch Transfusion und eingeleiteten MaRnahmen sind vollstandig zu doku-

mentieren.

13.3.  Fur die vollstandige Abkléarung ist folgendes VVorgehen vorgeschrieben:

13.3.1 sofortige Verstandigung der Transfusionszentrale, Kontaktaufnahme mit dem diensthabenden Arzt

13.3.1. Abnahme von mindestens 10 ml Nativblut zur weiteren serologischen Abklarung. Bei Sauglingen und
Kleinkindern kann beziiglich der Entnahmemenge abgewichen werden: mindestens 1 ml Nativblut bei
Frih-, Neugeborenen und mindestens 2 ml bei Kleinkindern bis 6 Jahren.

13.3.2. bei klinisch schwerer Reaktion ggf. zusatzliche Bestimmungen wie wiederholte Messung der Urinmenge
innerhalb der ersten Stunden und Beurteilung der Urinfarbe (evtl. Dauerkatheter), Hdimoglobinbestim-
mung im Uberstand des zentrifugierten Urins, Blutbild einschlieBlich der Thromboyztenzahl, Gerin-

nungsuntersuchungen und andere Parameter (z.B. Nierenfunktion, Elektrolyte, Sdure-Basen-Status)
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13.3.3. bakteriologische Untersuchung des Empfanger- und Konservenblutes

13.3.4. Asservierung von Transfusionsbeutel und -besteck und unverzigliche Weitergabe in die Transfusionszen-
trale

13.3.5. Dokumentation des Verdachts auf eine Transfusionsunvertraglichkeitsreaktion im Transfusionsbericht

und in Patientenunterlagen

134 Empfohlene klinische MaBRnahmen bei Transfusionsreaktionen
13.4.1 Diagnostik wie Untersuchung der Kreislaufverhdltnisse (Blutdruck, Puls), Messung der Korpertempera-
tur, serologische und labordiagnostische Abklarung (s.0.), Wertung der subjektiven Beschwerden des Pa-
tienten
13.4.2 therapeutische MaRnahmen wie VVolumenzufuhr unter Kontrolle des zentralen Venendruckes,
Kortikosteroidgabe (z.B. beim Erwachsenen 1.000 mg Prednisolon i.v.), Kontrolle der Nierenfunktion,
Heparinisierung bei Zeichen einer Verbrauchskoagulopathie, bedarfsgerechte Substitution von Gerin-

nungsfaktoren und Inhibitoren, ggf. Behandlung einer Hyperkalidmie und Azidose.

Spezielle Ausfihrungsbestimmungen zum Therapiekonzept als Erganzung der Dienstanweisung sind dem jeweiligen Ein-

richtungsleiter vorbehalten.

14. Ruckverfolgungsverfahren (look back) bei Verdacht auf Infektionstibertragungen durch
Blutprodukte oder gentechnisch hergestellte Plasmaproteine

Verantwortliche Person flr die Rickverfolgung nach 8 19 Transfusionsgesetz ist fiir die Universitdtsmedizin der Stufen-
planbeauftragte der Transfusionszentrale.

Im Falle einer Riickverfolgung liefert die Apotheke bzw. die Transfusionszentrale die Information ber die belieferten Ko-
stenstellen der betroffenen Charge. Diese Informationen werden von dem Stufenplanbeauftragten an die Transfusionsbe-
auftragten weitergegeben. Die Transfusionsbeauftragten sind fur die Rickverfolgung in Zusammenarbeit mit dem Stufen-
planbeauftragten in ihrer Einrichtung verantwortlich und liefern die Information an den Stufenplanbeauftragten.

Die Apotheke bzw. die Transfusionszentrale liefert aus ihrer Dokumentation die Information tber nicht angewendete Blut-

produkte der betroffenen Charge.

14.1.  Patientenbezogene Rickverfolgung durch die Einrichtung (look-back-Verfahren auf Empféngerseite)

Die patientenbezogene Rickverfolgung, z.B. bei Verdacht einer Infektionstibertragung durch Blutprodukte oder
Plasmaproteine erfolgt Uber den Transfusionsbeauftragten an den Stufenplanbeauftragten der Transfusionszentrale
zwecks weiterer Veranlassung entsprechend den Vorgaben des Arzneimittel- (AMG) und des Transfusionsgeset-
zes.

Bei look-back-Verfahren auf der Empféngerseite (Auftreten transfusionsassoziierter Erkrankungen, z.B. Hepa-
titis) muss der Stufenplanbeauftragte bzw. der Direktor der Transfusionszentrale (s.0.) unmittelbar informiert wer-
den. Die Meldung an die Transfusionszentrale zur Abkl&rung von fraglichen Infektionstibertragungen durch
Transfusion von Blut und Blutbestandteilkonserven soll schriftlich unter Angabe folgender Parameter erfolgen:
Angaben zum Patienten (Name, Vorname, Geburtsdatum), Art der vermuteten transfusionsassoziierten Erkran-
kung, Konservenart, Zeitpunkt der Transfusion, Angaben tiber Konservennummern, etc..

14.2.  Produktbezogene Riickverfolgung durch die Transfusionszentrale (Look-back-Verfahren auf Spenderseite)
Der Stufenplanbeauftragte der Transfusionszentrale wird bei einer produktbezogenen Riickverfolgung den verant-
wortlichen Transfusionsheauftragten/Vertreter bzw. den betreuenden Hausarzt Gber den Sachverhalt informieren
und das weitere VVorgehen entsprechend den Vorgaben des Arzneimittel- (AMG) und des Transfusionsgesetzes

veranlassen.

Version- 04 17
Januar 2009



Look-back-Verfahren auf der Spenderseite erfolgen automatisch durch die Transfusionszentrale, die sich
bei Verdacht einer transfusionsassoziierten Erkrankung durch Blutspender mit der Einrichtung bzw. nach Entlas-
sung des Patienten mit dem Hausarzt zur Abklarung des Befundes in Verbindung setzt.
14.3.  Produktbezogene Riickverfolgung durch die Apotheke (Chargenruckruf)

Bei Rickruf einer Charge kann die Apotheke Uber das Materialwirtschaftssystem feststellen, welche Statio-
nen/Teileinheiten mit der betreffenden Charge beliefert wurden. Die Transfusionsbeauftragten der betroffenen
Einrichtungen und der Stufenplanbeauftragte der Transfusionszentrale werden tiber den Sachverhalt informiert.
Die Riuckmeldung durch die Transfusionsbeauftragten (ber die betroffenen Patienten erfolgt an den
Stufenplanbeauftragten der Transfusionszentrale zwecks weiterer Veranlassung entsprechend den Vorgaben des

Arzneimittel- (AMG) und des Transfusionsgesetzes.

15. Sonstiges

Latexfreie OP Handschuhe (ManexR neoderm) sind auerhalb der reguléren Dienstzeit in der Transfusionszentrale_liber die

Konservenausgabe Tel. 17-3221 erhaltlich.

Diese Dienstanweisung tritt durch Beschluss Nr. 77 des Vorstandes der Universitatsmedizin vom 27.04.2009 ab sofort in
Kraft. Sie ersetzt die Dienstanweisung vom 31.01.2000 (KV-Beschluss Nr. 258).

Univ.-Prof. Dr.med. N. Pfeiffer Herr Norbert Finke
Medizinischer Vorstand Kaufmannischer Vorstand
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UNIVERSITATSMEDIZIN DER JOHANNES GUTENBERG-UNIVERSITAT
TRANSFUSIONSZENTRALE DIREKTOR: DR. W.E. HITZLER

Perioperatives autologes Transfusionskonzept

Richtlinien und Merkblatt zur Organisation und Dur chfiihrung von praoperativer Eigenblutspende,
Plasmapher ese, akuter isovolamischer Hamodilution, maschineller Autotransfusion und Eigenbluttrans-

fusionen

Die in diesem perioperativen autologen Transfusionskonzept genannten Personen wie Patient, Arzt usw.
betreffen Frauen und Méanner gleichermal3en, auf eine spezielle weibliche oder ménnliche Bezeichnung wurde

verzichtet
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1. Vorbemerkung

Die Eigenblutspende und Eigenbluttransfusion sind Bestandteile medizinischer Behandlungen und bedirfen der
arztlichen Indikation. Grundlagen sind die jeweils giiltigen Richtlinien zur Blutgruppenbestimmung und Blut-
transfusion (Hamotherapie) der Bundesirztekammer (BAK) und des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI), das Gesetz zur
Regelung des Transfusionswesen (Transfusionsgesetz), die Empfehlungen der Deutschen Gesellschaft fir Trans-
fusionsmedizin und Immunhamatol ogie und der Deutschen Gesellschaft fiir Anéasthesie und Intensivmedizin zur
autologen Transfusion sowie die Dienstanweisung Transfusionsmedizin der Transfusionszentrale der
Universitétsmedizin der Johannes Gutenberg-Universitét Mainz.

Neben der Bereitstellung homologer Blutkonserven in der operativen Medizin, ist auch die Reduktion der
Transfusion von homologen Blutprodukten durch fremdblutsparende Methoden ein wichtiger Bestandteil des pe-
rioperativen Transfusionskonzepts. Zur Reduzierung oder Vermeidung von Fremdbluttransfusionen in der peri-
operativen Phase gehdren vielfache Mal3nahmen, wie z.B. die Verminderung von homologen Bluttransfusionen
durch eine strengere Transfusionsindikation unter Akzeptierung von niedrigeren Hamatokritwerten, die Anwen-
dung moderner blutsparender Operationstechniken und Anéasthesieverfahren sowie die verschiedenen Formen
autologer Transfusionen.

Der Transfusionsverantwortliche der Universitétsmedizin (Dr. med. W.E. Hitzler, Direktor der Transfusions-
zentrale) koordiniert in Zusammenarbeit mit den Transfusionsbeauftragten der betreffenden operativen Kliniken
und der Klinik fur Anésthesiologie in Absprache mit den jeweiligen Klinikdirektoren das perioperative
autologeTransfusionskonzept.

2. Aufklarungspflicht Gber Fremdblut- und Eigenblut-Transfusionen

Die Aufklérung des Patienten Uber das Risiko einer Infektion mit Hepatitis oder AIDS durch Transfusion von
Fremdblut ist rechtzeitig vor einer Operation immer dann erforderlich, wenn flr den Arzt ernsthaft in Betracht
kommt, dass bei diesem Patienten intra- oder postoperativ eine Bluttransfusion erforderlich werden kann.

Bei planbaren Operationen ist der Patient rechtzeitig durch einen Arzt Gber die Mdglichkeit der Eigenblut-
transfusion aufzukléren. Dies setzt voraus, dass die Eigenblutspende fir den Patienten eine risikodrmere Al-
ternative darstellt, was durch den Arzt zu entscheiden ist. Der Patient ist nach den Grundsédtzen zur Aufklarung
Uber Behandlungsalternativen Uber die Vorziige und Nachteile der beiden Transfusionsmethoden aufzukléren.

Ist bei elektiven operativen Eingriffen mit grofieren Blutverlusten zu rechnen, so ist der Patient ab einer Transfu-
sionswahrscheinlichkeit von 5 % Uber die typischen Risiken einer perioperativen Bluttransfusion und ab einer 10
%igen Transfusionswahrscheinlichkeit Uber fremdblutreduzierende Alternativen und auch deren Risiken in aus-
reichendem Abstand zum Operationstermin durch den Operateur aufzuklaren.

Dies gilt auch bei Vorliegen von Ausschlusskriterien fir bestimmte autologe Mal3nahmen, die dem Patienten
erlautert werden mussen. Der Hinweis auf die Mdglichkeit der Autotransfusion empfiehlt sich auch dann, wenn
diese am eigenen Haus nicht durchgefiihrt wird (z.B. bei hausinternen Ausschlusskriterien), damit der Patient die
Gelegenheit erhdlt, sich ggf. fur die Operation in einem anderen Krankenhaus zu entscheiden.

Es wird empfohlen, fir jeden Patienten ein Transfusionsprotokoll anzulegen, in dem alle geplanten transfusi-
onsmedizinischen Mal3nahmen, Aufklarungsgespréche und Einversténdniserkldrungen dokumentiert werden
sollen.
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3. Risiken von Fremdbluttransfusionen (homologe Transfusion)
Die wesentlichen Komplikationen, die bei Fremdbluttransfusionen auftreten kdnnen sind:

1 die Ubertragung von I nfektionserregern und
2. immunologisch ausgel 6ste Transfusionsreaktionen, insbes. hamol ytische Reaktionen.

Bei der Beurteilung der Risiken kdnnen folgende Zahlen Giber Komplikationswahrscheinlichkeiten herangezogen
werden, die auf Angaben der Literatur basieren.

1. Ubertragung von Infektionserregern

HIV 1/2
Wahrscheinlichkeit der Transmission 1:300.000 bis 1:3.000.000. Realistische Schatzungen gehen von einem
Restrisiko von 1:1.000.000 in der Bundesrepublik Deutschland aus.

Hepatitis B-Virus
Wahrscheinlichkeit der Transmission durch Bluttransfusion 1:100.000

Hepatitis C-Infektion
Wahrscheinlichkeit 1:100.000

Humanes Parvovirus B 19 (Ringr 6teln)
Wahrscheinlichkeit 1:10.000 bis 1:50.000

Erreger der Lues, Malaria, Mikrofilaria, Trypanosomiasis
Die Ubertragung ist zur Zeit in Deutschland extrem selten.

Zytomegalie und Epstein-Barr-Viren
Die Ubertragung ist aufgrund der hohen Durchseuchung in der Bevolkerung haufig, fahrt aber in der Regel nicht
zu Klinisch schweren Komplikationen, sofern es sich nicht um immunsupprimierte Patienten handelt.

2. Immunologisch ausgeldste Transfusionsr eaktionen

Die Wahrscheinlichkeit einer hémolytischen Transfusionsreaktion ist mit 1:6.000 bis 1:100.000 (tddlicher Aus-
gang) anzunehmen. Leichtere, nicht hamolytische Reaktionen mit Fieber, Schiittel frost, Hautrétung, Quaddel bil-
dung etc. werden bei 1 % der Transfusionen beobachtet.

4. Risiken von Eigenblutspende und Eigenbluttransfusion (autologe Transfusion)

1. Ubertragung von Infektionserregern

Bei einer Eigenbluttransfusion wird kein Risiko einer Infektionsiibertragung angenommen. Die Blutentnahme
sollte alerdings nicht wahrend einer Bakteridmie erfolgen, um ein mdgliches Keimwachstum bei Lagerung der
Blutkonserven zu verhindern. AuRRerdem ist nicht vollstdndig auszuschlief3en, dass die Infektionserreger, die
wahrend der Blutentnahme vorhanden sind und zu einem spéteren Zeitpunkt bei einem anderen immunologi-
schen Status des Patienten Ubertragen werden, ein Risiko darstellen. Besondere Vorsicht ist bei Patienten mit
einer Yersinia enterocolitica-Infektion geboten, vor allem nach Durchfallserkrankungen, da es hier durch die
Entnahme von Eigenblut und anschlieRender Lagerung bei 2-8 °C zur Produktion von Enterotoxin kommen
kann.

2. Hamolytische Transfusionszwischenfalle

Es ist davon auszugehen, dass das Risiko eines hamolytischen Transfusionszwischenfalles mit letalem Ausgang
bei der Eigenbluttransfusion genauso hoch ist wie bei einer Fremdbluttransfusion.

3. Weitere Nebener scheinungen

In der Regdl treten durch die Blutentnahme keine oder nur geringe Stérungen des korperlichen Wohlbefindens
auf. Eine mogliche Nebenerscheinung, die vor, wéahrend oder nach der Blutentnahme auftreten kann, ist ein
voribergehendes Absinken des Blutdruckes. Dieser Blutdruckabfall kann in seltenen Féllen auch zur Ohnmacht
fuhren. Schwerwiegende Komplikationen wie Sauerstoffmangel, Minderdurchblutung des Gehirns, Herzrhyth-
musstorungen sowie stérkere Nachblutungen sind jedoch duf3erst selten.
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Gegebenenfalls kann eine Gabe von Volumenersatzmitteln (Nebenwirkungen beachten) nach é&rztlicher In-
dikation erforderlich sein.

Wahrend und nach der Blutentnahme kann es zu gelegentlichen Bluterglissen und Nachblutungen im Bereich der
Punktionsstelle kommen; des weiteren zu Uberempfindlichkeit gegen Desinfektionsldsungen, wie z.B. Rétung,
Schwellung und Juckreiz.

Der Patient ist darauf hinzuweisen, dass nach der Blutentnahme eine Ruhepause einzuhalten ist und er nicht vor
Ablauf von 30 Minuten aktiv am Stral3enverkehr teilnehmen darf. Erst nach Ablauf von 6 Stunden dirfen Tétig-
keiten mit erhdhter Gefahrdung fur das eigene oder das Leben Dritter ausgefuhrt werden. Esist fur die Patienten
empfehlenswert, eine Begleitperson zur Eigenblutspende mitzubringen.

Bel Schwangeren sollten Eigenblutentnahmen (auch wenn ansonsten keine Kontraindikationen hiergegen beste-
hen) mit Ricksicht auf eine nicht vollig auszuschliefRende Kindsschéadigung nicht durchgefihrt werden.

5. Zusammenstellung unerwiinschter Wirkungen von homologer und autologer Bluttransfusion

Immunol ogisch bedingte Nebenwirkungen

febrile, allergische und anaphylaktische Reaktionen (homolog + autolog)
hamolytische Reaktion homolog
transfusionsinduzierte GvH-Reaktion (homolog)
Alloimmunisierung (homolog)

I mmunsuppression/-modulation (homol og)

Nicht immunologisch bedingte Nebenwirkungen

virale Infektionen wie Hepatitis oder AIDS homolog

bakterielle oder parasitére Infektionen homolog + autolog
hamolytische Reaktion nach unsachgemalier Lagerung homolog + autolog
hamolytischer Transfusionszwischenfall wg Verwechsung homolog + autolog
Hyperkaliamie/Azidose/Embolie homolog + autolog
physikalisch oder chemisch bedingte Hamolysen homolog + autolog
Behélterbestandteile in Blutkonserven homolog + autolog

6. M dgliche Verfahren zur autologen Blutgewinnung

|. Préoperative Eigenblutspende (EBS)

1. Eigenblutspende mit Fliissigkonservierung des leukozytendepletierten Vollblutes
Vollblutspende in CPD mit anschlief3ender inline-Leukozytendepletion und Lagerung bei
4+ 2°C (Lagerung 35 Tage)

2. Eigenblutspende mit Flissigkonservierung der Erythrozyten und Tieffrieren des Plasmas
Vollblutspende, Auftrennung in Erythrozytenkonzentrat und Plasma. Lagerung des Ery-Konzentrats in
SAG-M-Additiviosung (Lagerung 35 Tage). Sofortiges Tieffrieren des Plasmas und Lagerung bei -30
°C (Lagerung biszu 1 Jahr).

3. Eigenblutspende mit Tiefkihlkonservierung der Erythrozyten und des Plasmas
(nur bei strenger medizinischer Indikation und nach Ruicksprache)
Vollblutspende, Auftrennung in Erythrozytenkonzentrat und Plasma. Tieffrierung der Erythrozyten in
flUssigem Stickstoff bei -196 C° (Lagerung bis zu 1 Jahr). Tieffrierung des Plasmas (s.0.)

[I. Préoperative Eigenplasmaspende mittels Plasmapherese (PPH)
Plasmaspende mittels Plasmaseparator (z.B. Haemonetics. Plasma Collection System):
Vollblutspende und maschinelle Komponentenauftrennung sowie sofortige Retransfusion der Erythrozyten
und Tieffrierung des Plasmas (s.0.).

[11. Praoperative akute isovoldmische Hamodilution (AHD)
Gewinnung von bis zu zwei Einheiten autologen Vollblutes zur Kurzzeitaufbewahrung unmittelbar vor dem
operativen Eingriff unter gleichzeitiger isovoldmischer Gabe von kolloidalen VVolumenersatzmitteln.

V. Maschinelle Autotransfusion (MAT)
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Gewinnung von autologem und gewaschenem Erythrozytenkonzentrat durch maschinelle Aufbereitung von
gesammeltem und antikoaguliertem Wund- bzw. Drainageblut mittels eines Autotransfusionsgerétes (z.B.
Haemonetics: CELL SAVER, Fresenius. C.A.T.S.) zur direkten Retransfusion.

Je nach Bedarf und M&glichkeit kénnen die verschiedenen Techniken der autologen Blutgewinnung einzeln oder
in Kombination unter Berticksichtigung der Ausschlulkriterien/K ontraindikationen zur Anwendung kommen.

7. Organisatorischer Ablauf der préaoperativen Eigenblut-/Eigenplasmaspenden

An der vorbereitenden Planung sowie an der Herstellung von Eigenblutkonserven sind mehrere Perso-
nen/Einrichtungen beteiligt:

(1) der Chirurg zur Feststellung der Operationsindikation mit Hinweis und Aufkl&rung zur préoperativen Ei-
genbl ut-/Eigenplasmaspende,

(2) der Anasthesist zur Beurteilung der Eigenblut-/Eigenplasmaspende unter anasthesiologischen Gesichts-
punkten,

(3) der Transfusionsmediziner zur Feststellung der Eigenblutspendetauglichkeit und Durchfihrung der
Eigenblut-/Eigenplasmaspende.

Um einen reibungslosen Ablauf gewdahrleisten zu kdnnen, sollten daher die Zustandigkeiten festgelegt werden.
In jeder Klinik koordiniert der Transfusionsbeauftragte die Organisation von Verfahren zur autologen Blut-
gewinnung. Er hat dafir Sorge zu tragen, dass die Patienten im Rahmen des perioperativen Transfusionskon-
zepts den 0.g. Autotransfusionsverfahren entsprechend den Indikationslisten der einzelnen operativen Abtei-
lungen unter Berlcksichtigung der Ausschlusskriterien aufgeklart und fruhzeitig der Eigenblut-
/Eigenplasmaspende zugefiihrt werden. Dabei ist die zeitlich limitierte Lagerungsdauer (ca. 35 Tage) der
flUssigkonservierten Eigen-Erythrozytenkonzentrate zu berticksichtigen. In der Regel kdnnen abhéngig vom
Gesundheitszustandes des Eigenblutspenders bis zu 4 Eigenblutspenden im wodchentlichen Abstand vorgenom-
men werden, wobei die letzte Spende spétestens 7 Tage vor dem geplanten Operationstermin entnommen wird.

8. Zustandigkeiten der Einrichtungen

Vor der geplanten Operation ist der hierflr geeignete Patient auf die Verfahren zur autologen Blutgewinnung
aufmerksam zu machen und Uber die mdglichen Nebenwirkungen und Gefahren aufzukl&ren. Die Einwilligung
des Spenders in die Verfahren zur autologen Blutgewinnung und Retransfusion sowie die durchgefihrte
Aufklérung sind schriftlich zu dokumentieren.

Die préoperativ akute isovoldmische Hamodilution und die maschinelle Autotransfusion werden unter Bertick-
sichtigung von Ausschlusskriterien nach Information der Operateure von der Klinik fur Anasthesiologie
durchgefihrt.

Die préoperative Eigenblut-/Eigenplasmaspende wird nach frihestmoglicher Feststellung der Indikation zur
Operation bei genereller Spendertauglichkeit unter Berticksichtigung der Ausschlusskriterien (s.u.) von &rztlicher
Seite durch die jeweilige operative Abteilung, z.B. anléasslich einer poliklinischen Vorstellung des Patienten, im
Rahmen einer préstationéren Leistung geplant.

Die Zuweisung des Patienten (Anlage 1 und 2) mit Angaben zu Operationsart und -zeitpunkt, Spendeindikation
und Bedarf an Eigenblutkonserven sowie mit den Gblichen allgemeinen préoperativen Untersuchungsbefunden
erfolgt schriftlich ggf. zuerst (z.B. ASA 11l - Patienten) in die Anasthesiesprechstunde oder in den jeweiligen
Anéasthesiebereich zur Feststellung der Anasthesietauglichkeit in Hinblick auf die Spendeféhigkeit.

Danach - oder gdf. direkt (z.B. ASA I-1I - Patienten) - schriftliche Anmeldung und Vorstellung mit zusétzlichen
Angaben zur allgemeinen Spendetauglichkeit (Anlage 1 und 2) in der Eigenblutsprechstunde der Transfusi-
onszentrale (Tel. 3218/3224).

Anzahl und Art der benétigten Eigenblutkonserven sind vom verantwortlichen Arzt anhand der Transfusionsbe-
darfdlisten festzulegen. Zur Ermittlung des individuellen Transfusionsbedarfs muss jede Klinik eine eigene,
hausinterne Transfusionsbedarfdiste fir jeden operativen Eingriff unter Beriicksichtigung homologer und au-
tologer Transfusionen, Anforderungskataloge fir Blut und Blutbestandteile und eine Indikationdiste fir die ein-
zelnen Blutpraparate erstellen, die regelmafdig in Absprache zwischen Operateuren und der Klinik fir Anasthesi-
ologie aktualisiert wird.
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9. Zustandigkeiten der Transfusionszentrale

Die Transfusionszentrale der Universitdtsmedizin fihrt die préoperative Eigenblut-/Eigenplasmaspende bei
spendetauglichen Patienten durch. Die aktuelle Entscheidung Uber die Spendefahigkeit wird entsprechend
den jeweils guiltigen Richtlinien der BAK und des PEI vom Arzt der Transfusionszentrale getroffen.

Die Beurteilung erfolgt aufgrund des vom tiberweisenden Arzt ausgefillten Formulars " Angaben zur préope-
rativen Eigenblut-Spendeféhigkeit" (Anlage 1), das der Patient mitbringt und einer korperlichen Untersu-
chung durch den Arzt der Transfusionszentrale sowie den vorgeschriebenen Laboruntersuchungen.

Die Zuweisung in die Transfusionszentrale zur préoperativen Eigenblutentnahme erfolgt schriftlich direkt
durch die operative Klinik oder tGiber die Andsthesiesprechstunde/jeweiliger Anasthesiebereich nach:

1. Festlegung der Operationsindikation und Angabe des Operationstermins
2. vermutlicher Blutbedarf (hausinterne Transfusionsbedarfdisten)
3. Feststellung der Voraussetzungen fir die préaoperative Eigenblut-/Eigenplasmaspende sowie Aufkla-
rung des Patienten Uber die verschiedenen Verfahren zur autologen Blutgewinnung
4. Ausfillen der Formulare durch den verantwortlichen Arzt:
(@  Angaben zur praoperativen Eigenblut-Spendefahigkeit (Anlage 1)
(b)  Blut-Anforderung fur die préaoper ative Eigenblutspende (Anlage 2)
5. Ausgabe der Formulare an den Patienten:
(c) Information Uber blutsparende Verfahren (Anlage 3)
(d)  Patienten-Fragebogen und Information zur Eigenblutspende (Anlage 4)
(e)  Einverstandniserklarung zur pré&operativen Eigenblutspende (Anlage 5)

Patient bringt Formulare unter 4. und 5. mit in die Eigenblut-Sprechstunde der Transfusionszentrale zur
Planung und Durchfiihrung der Eigenblutspende. Die Spendetauglichkeit der Uberwiesenen Patienten zur Eigen-
blutentnahme wird vom hierflr verantwortlichen Arzt der Transfusionszentrale festgestellt:

1.  Spendetauglichkeit aus transfusionsmedizinischer Sicht,

2. Festlegung des Spendeplans und

3.  schriftliche Rickmeldung an die jeweilige anfordernde operative Abteilung nach Durchfiihrung der
Eigenblutspenden (Durchschlag Blut-Anforderung fur die praoperative Eigenblutspende (Punkt
4.b., Anlage 2) geht an anfordernde Station zurtick)

4.  Schriftliche Mitteilung auch bei Ablehnung der Eigenblutspende mit Angaben zum Spende-
Ausschluss an die jeweilige operative Abteillung und ggf. Eintragung in das Transfusionsproto-
koll in der Krankenakte!

Das in der Transfusionszentrale entnommene Eigenblut wird in Erythrozytenkonzentrat und Gefrierplasma
aufgetrennt und entsprechend gelagert. Uber das Formular Anforderung von Blut- und Blutbestandteil-
konserven (Anlage 6) wird das Eigen-Erythrozytenkonzentrat und das Eigen-Gefrierplasma wie tblich bestellt.

10. Spendetauglichkeit zur préoperativen Eigenblutspende

Der Gesundheitszustand des Patienten muss die Entnahme von 460 ml Blut erlauben. Das Mindestkorpergewicht
sollte 50 kg betragen. Der Hamoglobinwert, Herz-, Kreislauf- und Lungenfunktion sowie der EK G-Befund soll-
ten im Normbereich liegen. Die Cubital-Venen sollten gut ausgebildet sein. Der planbare Operationstermin sollte
innerhalb eines Zeitraumes von bis zu 5 Wochen (Haltbarkeit der flissig gelagerten Erythrozyten) festgelegt
sein, in dem das Wohlbefinden des Patienten eine Eigenbl utentnahme von 2 bis 4 Eigenblutspenden ermdglicht.

Das Alter sollte im Regelfall 16 bis 70 Jahre betragen, bei Minderjahrigen ist i.d.R. das schriftliche Einver-
sténdnis beider Erziehungsberechtigter bzw. des Betreuers erforderlich. Patienten, die &lter als 70 Jahre sind,
kénnen nach Absprache des behandelnden Arztes bei Fehlen von Ausschlussgriinden ausnahmsweise zur
Eigenblutspende zugelassen werden. Bei Kindern unter 16 Jahren ist dies in Absprache mit der Kinderklinik
madglich, wobei die Verwendung spezieller Entnahmebeutel mit verringerter Menge und Haufigkeit in Betracht
zu ziehen sind.

Im Gegensatz zu Fremdblutspendern handelt es sich bei den Eigenblutspendern hdufig um é&tere, oft multi-
morbide Patienten. Fir die Durchfiihrung der Eigenblutspende ist daher eine eingehende Anamnese und Unter-
suchung zur Feststellung der Spendetauglichkeit erforderlich. Die Spendetauglichkeit muss von arztlicher Seite
in jedem Einzelfall unter Beriicksichtigung der Richtlinien der Bundesérztekammer Uberpriift werden. Es muss
sichergestellt sein, dass eine solche Spende nicht zu einem héheren Narkose- und Operationsrisiko fiir den Pati-
enten fuhrt und eine angemessene Relation von Nutzen und Aufwand immer gegeben ist.
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11. Ausschlusskriterien von der Eigenblutspendein der Transfusionszentrale

Aufgrund arztlicher Entscheidung kann nach individueller Risikoabwagung von einzelnen Voraussetzungen der
Spendetauglichkeit gem. den Richtlinien zur Blutgruppenbestimmung und Bluttransfusion (Hamotherapie) der
Bundesérztekammer und des Paul-Ehrlich-Ingtituts sowie von den Regelungen Uber die Haufigkeit und Menge
der Blutspende abgewichen werden, jedoch sollten Patienten mit folgenden Vernderungen nicht spenden:
Anamie Hb <12 g/dl

Akute und chronische Infektionen,

Mindestabstand nach Antibiotikatherapie 14 Tage

A wN R

Kardiozirkulatorische I nsuffizienz

- Ausgepr agte Hypotonie und Kreisauflabilitat

- Schlecht eingestellter /ther apieresistenter Hypertonus

- Z.n. Herzinfarkt (< 6 Monate)

- instabile Angina pectoris (AP CCSI111-1V)

- Hochgradige Aorten- u. Mitralstenose

- eingeschrénkte Ventrikelfunktion (EF <50 %)

- manifeste Herzinsuffizienz (NYHA 111-1V)

- Hauptstammstenose einer Koronararterie

- schwere Rhythmusstorungen, Synkopen unklarer Genese

5. ausgepr agte L ungenfunktionsstorung
(FEV,<151; VK<70%; P,0,<65 mmHg; S,0,<85%

6 schlechter Allgemeinzustand - Gewicht <50 kg
7 Zerebrale Durchblutungsstdrungen, Anfallsleiden
8. Hamotasestdrungen (u.a. Marcumar, Heparin)
9 Schwanger schaft

10.  Schlecht eingestellter insulinpflichtiger Diabetes mellitus
11.  positiveinfektionsserologische Marker (HIV, HBSAG, HCV)

12. V. a. infektiése M agen-Dar m-Erkrankungen
(Durchfallerkrankung innerhalb der letzten 3 Wochen)

13. MaligneTumoren*)

*) Sofern keine anderen Ausschlusskriterien vorliegen, kann ein Patient mit Tumorerkrankung ggf. zur EBS zu-
gelassen und Eigenblut nach Leukozytendepletion (Entfernung von Tumorzellen) und Bestrahlung retrans-
fundiert werden.

Die Richtlinien der Bundesérztekammer empfehlen wegen der besonderen Risiken bei Patienten mit Tumorlei-
den aber eine sorgféltige Abwégung, ob im Einzelfall die autologe der homologen Transfusion vorzuziehen ist.

12. Praoper ative Eigen-Plasmapher ese

Die préoperative Plasmapherese wird ggf. in Erganzung zu einer intraoperativen maschinellen Autotransfusion
durchgefiihrt. Da bei der Plasmapherese die autologen Erythrozyten wieder sofort retransfundiert werden, sind
hier die Ausschlusskriterien weniger streng zu stellen.

13. Préoper ative akute isovolamische Hamodilution (Anasthesie)

Indikationen

Blutanforderungdlisten

Die Indikation zur AHD sollte grof3ziigig gestellt werden, auch vor Eingriffen mit geringer Wahrscheinlichkeit
hoher Blutverluste (< 1,01)
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Voraussetzungen:
Hb >14 g/dl, HK >40%
Alter: 14 - 65 Jahre (12-70 J), ASA | - 11 (111)

Kontraindikationen (s.a. Ausschlusskriterien fir die EBS)
vorbestehende Anamie

Hypovolamie

Gerinnungsstérungen

erheblich eingeschrankte Koronarreserve

ausgeprégte Lungenfunktionsstérung

14. Maschinelle Autotransfusion (Cell Saver) (Anasthesie)

Indikationen
1. nach PTK-Blutanforderungslisten
2. nach Absprache mit Operateur

Kontraindikationen:

1. Septische Operationen

2. Operationen bei offenem Darm, bei Kontamination mit Galle, Urin, Amnionflissigkeit, Mekonium
3. Maligne Tumor- bzw. Metastasen-Operationen

4. Versorgung offener Verletzung in der Traumatologie

15. Kennzeichnung der Eigenblutkonserven

Eigenblutkonserven miissen gemal3 Arzneimittelgesetz (AMG § 10) gekennzeichnet sein und insbesondere Aus-
kunft geben Uber:
Name und Anschrift des Herstellers, Bezeichnung des Prdparates, ABO- und Rh-Formel, Spenden-
nummer, Art und Menge der Stabilisatorl6sung, Blutmenge, Entnahme und Verfalldatum.
Zusétzlich sind Name, Vorname und Geburtsdatum des Patienten sowie die Bezeichnung "Eigen-
blutkonserve" dauerhaft auf dem Behdltnis anzubringen.

16. Kennzeichnung perioper ativ hergestellter Blutpréparate

Perioperativ hergestellte Blutpréparate sind mit Namen, Vornamen, Geburtsdatum des Patienten sowie Datum
und Uhrzeit des Beginns der Entnahme zu kennzeichnen.

17. Eigenbluttransfusion und I dentitatssicherung

Auch die Eigenbluttransfusion birgt Risiken und bedarf einer arztlichen Indikationsstellung, das heifdt eine Ei-
genbluttransfusion darf nur dann durchgefiihrt werden, wenn es der klinische Zustand des Patienten erfordert.

Vor Beginn der Transfusion hat der transfundierende Arzt persdnlich zu Uberpriifen, ob die Konserve fir den
betreffenden Empfanger bestimmt ist, die Blutgruppe der Konserve (Konservenetikett) dem Blutgruppenbefund
des Empféngers entspricht und die Konservennummer mit den Angaben im Begleitschein Ubereinstimmt.
Dartiber hinaus missen das Verfaldatum, die Unversehrtheit des Blutbehdltnisses und die Giiltigkeit der
Vertréglichkeitsprobe Uberprift werden. Unmittelbar vor der Eigenbluttransfusion ist vom transfundierenden
Arzt oder unter seiner direkten Aufsicht die Identitdt durch Vergleich der Personalien des Empfangers mit der
Kennzeichnung der Eigenblutkonserve zu sichern. Der ABO-Identitatstest ist nicht nur mit dem Blut des
Empfangers, sondern auch dem der Eigenblutkonserve vorzunehmen.

Nicht benétigte Eigenblutkonserven dirfen aus Sicherheitsgriinden nicht zur Transfusion eines anderen Patienten
ausgegeben werden. Sie missen nach der Laufzeit vernichtet werden.

Der transfundierende Arzt ist dafiir verantwortlich, dass das entnommene Eigenblut (Erythrozytenkon-
zentrat und Gefrierplasma) vorrangig angefordert und dass beim gleichzeitigen Bereitstehen von Eigen-
blut- und Fremdblutkonserven zuer st das Eigenblut transfundiert wird.
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18. Auswartig her gestellte Eigenblutkonser ven

Eigenblutspenden in auswartigen Blutspendeeinrichtungen mit Herstellungserlaubnis nach AMG sind zur Ver-
meidung von langen Wegstrecken grundsétzlich méglich. Die Eigenblutkonserven, die in der Regel vom Eigen-
blutspender selbst mitgebracht werden, miissen zur Uberpriifung der Unversehrtheit, der Kiihlkette und der
Identitdt sofort in der Transfusionszentrale abgegeben werden, wo sie bis zur Operation auch zwischengelagert
werden. Die Durchfiihrung einer serologischen Vertraglichkeitsprobe (Kreuzprobe) ist obligat. Am Operati-

onstag werden die Eigenblutkonserven in dblicher Weise angefordert.

19. Inkr afttreten

Dieses perioperative autologe Transfusionskonzept wurde vom Vorstand der Universitétsmedizin in seiner
Sitzung vom 24.4.2001 durch Beschluss Nummer 463 in Kraft gesetzt.
Anderungen und Ergénzungen erfolgen auf Vorschlag der Transfusionskommission durch den Klinikvorstand.

Dr.med. W. Hitzler Univ.-Prof.Dr.med. N. Pfeiffer
Direktor der Transfusionszentrale Medizinischer Vorstand
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Gemeinsame Stellungnahme
der leitenden Transfusionsmediziner
in Rheinland-Pfalz
zur Eigenblutspende und zur gerichteten Blutspende

Die Transfusion von homologem Blut im Rahmen von Operationen sollte wegen ihrer
Risiken auf das medizinisch Notwendige beschrankt werden. Der Bundesgerichtshof
fordert zwingend die Aufklarung von Patienten Uber das Infektionsrisiko von Bluttrans-
fusionen vor geplanten operativen Eingriffen.

Im Urteil vom 17.12.91, AZ VI ZR 40/91, heil3t es:

"Patienten sind immer dann Utber das Risiko einer Infektion mit Hepatitis und AIDS bei der
Transfusion mit homologem Blut aufzuklaren, wenn es fur den Arzt ernsthaft in Betracht
kommt, dal3 bei ihnen intra- oder postoperativ eine Bluttransfusion erforderlich werden
kann. Dartber hinaus sind solche Patienten auf dem Weg der Eigenblutspende als
Alternative zur Transfusion von fremdem Spenderblut hinzuweisen, soweit flr sie diese
Mdoglichkeit besteht."

Die Transfusion von Eigenblut dient nicht nur der Vermeidung des &ul3erst geringen
Restrisikos der Infektion mit Hepatitisviren, HIV und anderen Erregern, sondern auch der
Vermeidung der wesentlich h&ufigeren postoperativen Infektionen als Folge einer
transfusionsinduzierten Immunsuppression sowie immunologisch bedingter Trans-
fusionsreaktionen. Letztere umfassen febrile und anaphylaktoide Reaktionen, Hamolysen,
akutes posttransfusionelles Lungenédem sowie posttransfusionelle Purpura.

Derzeit bestehen folgende Moglichkeiten zur Einsparung von homologem Blut:
1. praoperative Eigenblutentnahme mit Auftrennung in Erythrozyten und Plasma, Auf-

bewahrung der Erythrozyten bei Kuhlschranktemperatur und des Plasmas bei -20°C
oder tiefer,
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2. praoperative Eigenplasmapherese, Aufbewahrung des Plasmas bei -20°C oder tiefer,

3. unmittelbar préoperative isovolamische Hamodilution,

4. medikamentbse Minimierung des perioperativen Blutverlustes,

5. intra- und postoperative maschinelle Autoretransfusion der gewaschenen Erythrozyten,
ggf. kombiniert mit der Gabe von praoperativ gewonnenem Eigenplasma.

Die praoperative Entnahme von Eigenblut bzw. Eigenplasma sowie die Auftrennung und
Aufbewahrung der hergestellten Eigenblutzubereitungen erfolgt prinzipiell nach den
gleichen Kriterien, die fir die Herstellung von homologen Blutzubereitungen gelten.
Bei Schaffung der organisatorischen, personellen und technischen Voraussetzungen fir
die Durchfihrung praoperativer Eigenblutspenden sind die Gesetze und Verordnungen
zu beachten, die fur die Herstellung und Lagerung von homologen
Blutzubereitungen gelten. Dies beinhaltet die Sachkenntnis nach 8§ 15 des Gesetzes
Uber den Verkehr mit Arzneimitteln (AMG). Demzufolge gehdrt die praoperative Eigen-
blutherstellung in die Hand eines Transfusionsmediziners oder entsprechend quali-
fizierten Arztes.

Derzeit besteht zur Herstellung von Eigenblutzubereitungen lediglich eine Anzeigepflicht
nach 8 67 AMG bei der zustandigen Aufsichtsbehdrde. Angesichts der drohenden Folgen
fur die Gesundheit der Patienten bei unsachgemafer Herstellung und Aufbewahrung von
Eigenblutzubereitungen ist zu fordern, dalR Einrichtungen, die Eigenblut préoperativ
herstellen und aufbewahren, strengen Qualitatskontrollen unterzogen werden. Die
notwendige arztliche Fachkunde muf3 definiert und geprift werden.

Die Indikation zur Eigenblutspende stellt der behandelnde Arzt, der Operateur oder
Anasthesiologe. Der fur die Eigenblutspende verantwortliche Arzt entscheidet Uber die
Spendetauglichkeit. Eine abgestimmte Liste von Kontraindikationen gegen die préa-
operative Eigenblutspende ermdglicht eine Vorauswahl der fir Eigenblutprogramme in
Frage kommenden Patienten und erleichtert dem enthehmenden Arzt die Feststellung der
Spendetauglichkeit. Bei der Eigenblutspende muf3 nach individuellen Risikoabwa-
gungen von einzelnen Voraussetzungen der Spendetauglichkeit fir Blutspender abge-
wichen werden. Zu erwartender Nutzen und Risiko der Eigenblutspende fir den Patienten
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sind individuell abzuwagen. Deshalb und wegen des erheblich héheren Aufwandes der
Eigenblutspende im Vergleich zur Spende von homologem Blut sollte auf die praoperative
Eigenblutspende verzichtet werden, wenn die Wahrscheinlichkeit einer
transfusionsbedurftigen perioperativen Blutung <5% ist.

Die Zuweisung zur Eigenblutspende erfolgt in Schriftform durch den anfordernden Arzt
unter Angabe von Art und Datum des operativen Eingriffes und des vermutlichen
Blutbedarfs anhand einer Indikationsliste unter Beriicksichtigung individueller Faktoren.
Wichtige Voruntersuchungsbefunde werden mitgegeben.

Der entnehmende Arzt mul3 den Spender Uber das Verfahren, die mdglichen Neben-
wirkungen und Gefahren aufklaren. Die Einwilligung des Spenders in Eigenblutspende
und Eigenbluttransfusion sowie die durchgefuhrte Aufklarung sind schriftlich zu doku-
mentieren.

In einer schriftlichen Vereinbarung missen mit dem Eigenblutspender folgende Fragen
geregelt werden: Haftungsausschlul® bei Beschadigung oder Verlust der Eigenblut-
konserve, Zeitdauer der Aufbewahrung der Eigenblutkonserve und Zustimmung zur
Vernichtung nicht benétigter Eigenblutkonserven.

Die gerichtete Transfusion (gerichtete Fremdblutspende von Verwandten oder Freunden
des Patienten) wird in Ubereinstimmung mit der Deutschen Gesellschaft fir
Transfusionsmedizin und Immunhamatologie e.V. und dem vom Bundesgesund-
heitsminister einberufenen Arbeitskreis Blut nicht empfohlen, da gerichtete Fremd-
blutspenden ein héheres Risiko fir den Empfanger bedeuten:

1. Das Risiko einer Infektionstibertragung bei der gerichteten Fremdblutspende ist hdher
als bei der Fremdblutspende. Angehodrige und Verwandte sind in der Regel
Erstspender, die eine bis zu 6-fach gesteigerte HIV-Inzidenz haben als regelmalig
arztlich tberwachte und vorselektierte Dauerblutspender.

2. Der zeitliche und moralische Druck der privaten Umgebung, spenden zu wollen oder
zu mussen, kann dazu fihren, dal3 die Zugehdorigkeit zu einer Risikogruppe verdrangt
oder verschwiegen wird, um Vorwtrfen aus der Familie zu entgehen.
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3. Der vom Bundesgesundheitsamt vorgeschriebene freiwillige anonyme Selbstaus-
schluf3 des Blutspenders ist bei der gerichteten Fremdblutspende nicht mdglich; denn
es besteht keine Gewahr fur eine unbeeinflu3te Verwendbarkeitserklarung.

4. Bei gerichteten Fremdblutspenden von Blutsverwandten kann eine transfusions-
assoziierte graft-versus-host-Reaktion (TA-GVH) hervorgerufen werden. Die Inzidenz
einer TA-GVH bei gerichteten Blutspenden von Blutsverwandten ist wesentlich
haufiger anzutreffen als bei Fremdspendern.

5. Die Transfusion von Blutderivaten aus Verwandtenspenden kann zur Transplan-
tatabstoRung bei Knochenmarktransplantationen durch Préasensibilisierung gegen
Minor- und Major(HLA)-Histokompatibilitatsantigene fuhren. Aufgrund der jahrlichen
Leuké&mierate ist das Transplantatabstol3ungsrisiko bei gerichteten Fremdblutspenden
von Verwandten deutlich hoéher als bei sonstigen Fremdblutspenden und deutlich
hoher als das HIV-Restrisiko.

6. Die gerichtete Transfusion kann immunologische Probleme bei chronisch trans-
fusionsbedurftigen Patienten verursachen, z.B. Antikdrper gegentber familiaren
Antigenen.

7. Die gerichtete Transfusion von Blutprodukten des Ehemanns/Partners (potentieller
Vater) bei Frauen im gebarféahigen Alter (potentielle Mutter) ist kontraindiziert wegen
maoglicher Sensibilisierung und damit verbundenen Komplikationen wéahrend der
Schwangerschatft.

In Ausnahmefallen fuhren die Blutspendedienste die gerichtete Blutspende und

Transfusion (Angehdrige oder Verwandte) durch:

a) Mdutterliche Thrombozytenspende bei neonataler Alloimmunthrombozytopenie,

b) verwandtenkompatible = Thrombozytenspenden bei transfusionsrefraktarer
Thrombozytopenie aufgrund einer breiten Alloimmunisierung und Fehlen von
kompatiblen Fremdblutspenden,

c) Blutkomponenten vom Knochenmark(KM)-Spender fur den KM-Empféanger nur
nach Knochenmarktransplantation,

d) Verwandtenblutspender bei extrem seltenen Erythrozytenantigenkonstellationen
(z.B. O [Bombay]) und bei Fehlen von kompatiblen Fremdblutspendern.
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Bei gerichteten Blutspenden von Blutsverwandten miussen zellhaltige Blutkonserven
wegen maoglicher schweren Nebenwirkungen (TA-GVH) leukozytendepletiert und mit 30 gy
bestrahlt werden.

Die gerichtete Blutspende (Angehérigen- oder Verwandtenblutspende) sollte wegen
hoheren Risiken nur in Ausnahmeféllen bei entsprechender Indikation durchgefihrt
werden. Aul3erhalb dieser Indikationen ist sie abzulehnen.

Heinz Bitz, Bad Kreuznach
Peter Hellstern, Ludwigshafen
Walter Hitzler, Mainz
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Universitatsmedizin der Johannes Gutenberg-Universitat Mainz
Transfusionszentrale (Direktor: Dr.med. W.E. Hitzler)
Hochhaus Augustusplatz, 55131 Mainz - Tel.: 06131/171 Durchwahl: 06131/173221

Gebrauchsinformation und Fachinformation
Bestrahltes Erythrozytenkonzentrat in Additiviosung aus Vollblutentnahme

Identifizierung des Arzneimittels
a) Bezeichnung
Erythrozytenkonzentrat in PAGGS-M (MZ) leukozytendepletiert 30 Gy

b) Stoffgruppe
zellulare Blutzubereitung

Anwendungsgebiete

sind akute und chronische Anadmien. Fur die Indikation zur Erythrozytentransfusion las-

sen sich keine universell anwendbaren unteren Grenzwerte fir H&moglobin oder

Hamatokrit festlegen. Die Ursache der Anamie soll moglichst geklart werden und, falls

madglich, eine kausale Therapie eingeleitet werden. Die Entscheidung fur die Transfusion

von Erythrozyten oder fur eine andere, gleichwertige Therapie ist abhangig vom klini-

schen Gesamtzustand des Patienten.

Das mit mindestens 25 Gy bestrahlte Erythrozytenkonzentrat ist besonders geeignet zur

Anwendung bei gefahrdeten Patienten, bei denen eine transfusionsassoziierte Graft-

versus-Host-Reaktion vermieden werden soll, wie

— Foten (intrauterine Transfusion)

— Neugeborenen nach intrauterinen Transfusionen

— Neugeborenen bei Verdacht auf Immundefizienz

— Neugeborenen bei postpartaler Austauschtransfusion

— Patienten bei allogener Transplantation hamatopoetischer Stammzellen (aus periphe-
rem Blut, Knochenmark oder Nabelschnurblut)

— Patienten 7 — 14 Tage vor autologer Stammzellentnahme

— Patienten bei autologer Stammzelltransplantation (bis ca. drei Monate nach Trans-
plantation)

— Patienten mit schwerem Immundefektsyndrom (SCID)

— Patienten mit M. Hodgkin und Non-Hodgkin-Lymphomen (alle Stadien)

— Patienten bei Therapie mit Purin-Analoga (z.B. Fludarabin, Cladrabin,
Deoxycoformycin)

Empfohlen wird die Verwendung von bestrahlten Erythrozytenkonzentraten fur:

— Patienten mit schwacheren Formen angeborener Immundefizienz

— Patienten nach allogener Transplantation h&matopoetischer Stammzellen bis zur
Immunrekonstitution bzw. mindestens 6 Monate nach der Transplantation

— Patienten mit Graft-versus-Host-Reaktion nach allogener Transplantation
hamatopoetischer Stammzellen

Keine ausreichende Evidenz liegt vor fir die Verwendung von bestrahlten Erythrozyten-

konzentraten bei:

— Frihgeborenen (bis zur Vollendung der 37. Schwangerschaftswoche)

— Patienten mit AIDS, Leukdmie und soliden Tumoren, inkl. Rhabdomyosarkom und
Neuroblastom

Informationen zur Anwendung

a) Gegenanzeigen



Absolut:

- Kontraindikationen sind nicht bekannt.

Relativ:

- Bei potentiellen Empfangern eines Stammzelltransplantats ist die Gabe von Ery-
throzytenkonzentraten des Transplantatspenders und seiner Blutsverwandten vor der
Transplantation unbedingt zu vermeiden.

- Bekannte Uberempfindlichkeiten des Empfangers gegen nicht erythrozytare und
plasmatische Blutbestandteile sind zu beachten.

b) VorsichtsmalRnahmen fur die Anwendung

Erythrozytenkonzentrate werden ABO-gleich und sollten Rh(D)-kompatibel Uber ein
Transfusionsgerat mit Standardfilter der Porengrdf3e 170 bis 230 um transfundiert wer-
den. In zu dokumentierenden Ausnahmefallen kénnen auch sog. ,majorkompatible”
Praparate transfundiert werden. Vor der Gabe von Erythrozytenkonzentraten ist eine
Kreuzprobe durchzufthren.

Unmittelbar vor der Transfusion ist ein ABO-ldentitatstest (Bedside-Test) am Empfan-
gerblut vorzunehmen.

Bei der Verabreichung sind die Zufuhrgeschwindigkeit und die Temperatur der
Erythrozytenkonzentrate zu beachten. Die Transfusionsgeschwindigkeit muss dem klini-
schen Zustand des Patienten angepasst werden. Eine Erwarmung gekuhlter
Erythrozytenkonzentrate ist in der Regel nicht erforderlich, Ausnahmen sind z.B. Massiv-
transfusionen und das Vorliegen von Kalteagglutininen. Zur Bluterwarmung duarfen nur
fur diesen Zweck geeignete Gerate eingesetzt werden.

Die zusatzliche Testung auf Anti-CMV-Antikérper, um eine CMV-Infektion in besonders
gefahrdeten Patientengruppen zu vermeiden (s.u.), fihrt u. U. nicht zu einem Sicher-
heitsgewinn und wird daher fur leukozytendepletierte Erythrozytenkonzentrate nicht
empfohlen (s. Querschnitts-Leitlinien).

Eine CMV-Infektion kann bei

— FOten

— Fruhgeborenen

— Patienten mit erworbenen (AIDS) oder angeborenen Immundefekten
— Empféangern eines allogenen Stammzellpréaparates

zu schweren Erkrankungen fuhren.

c) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln, soweit sie die Wirkungsweise
des Arzneimittels beeinflussen konnen und Hauptinkompatibilitaten
Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sind nicht bekannt. Wegen der Gefahr der
hypotonen Lyse durfen keine hypotonen Ldsungen, wegen der Gefahr von
Gerinnselbildungen durfen keine kalziumhaltigen Losungen gleichzeitig in demselben
Schlauchsystem gegeben werden. Die Beimischung von Medikamenten zum Erythrozy-
tenkonzentrat ist nicht zulassig.

d) Verwendung fir besondere Personengruppen

Bei Rh (D)-negativen Madchen und Frauen im gebéarfahigen Alter ist die Transfusion
von Rh (D)-positiven Erythrozytenkonzentraten mit Ausnahme von lebensbedrohlichen
Situationen unbedingt zu vermeiden. Die Transfusion von Rh (D)-positiven Erythrozy-
tenkonzentraten in Rh (D)-negative Patienten lasst sich wegen des Mangels an Rh (D)-
negativem Blut nicht immer vermeiden, sollte aber nur in Betracht gezogen werden,
wenn es sich um Manner oder um Frauen im nicht gebarfahigen Alter handelt. In sol-
chen Fallen ist stets eine serologische Nachuntersuchung 2 bis 4 Monate nach Transfu-
sion zur Feststellung eventuell gebildeter Anti-D-Antikérper durchzufiihren.
Schwangerschaft und Stillzeit: Bei bestimmungsgemaflem Gebrauch bestehen keine




Einwande.

Bei Frih- und Neugeborenen sollten unter bestimmten Bedingungen (z. B. Austausch-
transfusion, Massivtransfusion, extrakorporale Lungenunterstitzung) kurz gelagerte
Erythrozytenkonzentrate verwendet werden.

Auswirkung auf Kraftfahrer und die Bedienung von Maschinen: Nach der Transfusion
von Erythrozytenkonzentraten sollte eine Ruhepause von mindestens 1/2 Stunde einge-
halten werden.

e) Warnhinweise
sind nicht angeordnet.

Hinweise zur ordnungsgemalen Anwendung

a) Dosierung

Die Gabe eines einzelnen Erythrozytenkonzentrates bei Erwachsenen ist nur aus-
nahmsweise gerechtfertigt. Bei einem normalgewichtigen Erwachsenen ohne gesteiger-
ten Erythrozytenumsatz ist nach Ubertragung eines Erythrozytenkonzentrates mit einem
Anstieg des Hamoglobinwertes um etwa 10 g/l (1 g/dl bzw. 0,62 mmol/l) bzw. des
Hamatokritwertes um etwa 0,03 (3 %) zu rechnen. Bei Patienten mit Immunhamolyse ist
der Hb-Anstieg entsprechend dem Schweregrad der Erkrankung reduziert. Bei akuten
Anamien infolge Blutverlustes ist in Abh&ngigkeit von diesem zu dosieren. Hierbei ist
unter Umstéanden eine zusatzliche, dem Einzelfall sachgerecht angepasste Volumen-
substitution notwendig.

b) Art der Anwendung
zur i.v. Infusion

c) Haufigkeit der Verabreichung
nach Indikationsstellung

d) Dauer der Behandlung
nach Indikationsstellung

e) Uberdosierung
Eine Hypervolamie sowie eine Polyglobulie kdnnen bei nicht sachgerechter Dosierung
und Infusionsgeschwindigkeit auftreten.

f) NotfallmaRnahmen

Treten Unvertraglichkeiten auf, so ist die Transfusion unverzuglich abzubrechen, der
Venenzugang jedoch offen zu halten und eine Behandlung, der Schwere der Symptome
gemal3, nach den aktuellen Regeln der Notfalltherapie einzuleiten.

Nebenwirkungen

— Hamolytische Transfusionsreaktionen konnen als hamolytische Sofortreaktionen
wahrend oder kurz nach der Transfusion von Erythrozytenkonzentraten auftreten.
Haufigste Ursachen sind eine ABO-Inkompatibilitat sowie bereits vor der Transfusion
vorhandene, hAmolytisch wirksame starke (irregulére) Alloantikérper.

— anaphylaktische Reaktionen bei Empféngern mit angeborenem IgA-Mangel

— Verzdgerte hamolytische Reaktionen kdnnen nach Ablauf mehrerer Tage bis zu zwei
Wochen nach zunachst unauffalliger Erythrozytentransfusion auftreten.

— Obwohl HLA-bedingte Unvertraglichkeiten stark verringert sind, kdnnen febrile Trans-
fusionsreaktionen in unmittelbarem zeitichem Zusammenhang mit der Transfusion
auftreten.

— urtikarielle Hautreaktionen und andere anaphylaktoide Reaktionen

— posttransfusionelle Purpura



— Transfusionsassoziierte akute Lungeninsuffizienz (TRALI)

— Eine transfusionsbedingte Hyperkaliamie kann bei Friihgeborenen, anurischen Emp-
fangern und nach Notfall- und Massivtransfusionen vorkommen.

— Eine sekundare Hamosiderose kann bei Langzeitsubstitution auftreten.

— Bei Massivtransfusionen von nicht erwarmten Erythrozytenkonzentraten kann eine
transfusionsinduzierte Hypothermie auftreten.

— Das Risiko einer bakteriellen Kontamination I&asst sich nicht mit letzter Sicherheit aus-
schlie3en.

— Bei der Anwendung von aus menschlichem Blut hergestellten Arzneimitteln ist die
Ubertragung von Infektionskrankheiten durch Ubertragung von Erregern - auch bis-
lang unbekannter Natur - nicht vollig auszuschlieen. Dies gilt z.B. fur Hepatitiden,
seltener fur das erworbene Immundefektsyndrom (AIDS).

— Im Vereinigten Koénigreich GroRR3britannien und Nordirland wurde tber Einzelfalle be-
richtet, in denen bei Empfangern von Transfusionen, deren Spender spater an der
varianten Creutzfeldt-Jakob Krankheit (vCJK) erkrankten, ebenfalls der ,Erreger” (so
genannte Prionen) nachgewiesen wurde. Bei der vCJK handelt es sich um eine in
Deutschland bislang nicht beobachtete Erkrankung, die durch den Verzehr von be-
stimmten Nahrungsmitteln aus BSE-kranken Rindern erworben werden kann.

Pharmakologische Eigenschaften

Die wirksamen Bestandteile von Erythrozytenkonzentraten sind morphologisch und
funktionell intakte Erythrozyten, die als Trager des Hamoglobins fir die Aufnahme, den
Transport und die Abgabe der Atemgase verantwortlich sind. Als Folge der Lagerung
kommt es zu zunehmender Rigiditat der Erythrozyten sowie zu funktionellen Verénde-
rungen, wie der Abnahme des ATP- und 2,3 DPG-Gehalts sowie der Freisetzung von
Inhaltstoffen, wie z.B. Kalium, LDH und Hb. Nach Transfusion tritt im Organismus des
Empfangers eine weitgehende Rekonstitution der Erythrozytenfunktion ein. Durch die
Leukozytendepletion auf < 1 x 10° Leukozyten pro Standardpackung wird das Risiko
einer Immunisierung gegen humane leukozytéare Alloantigene (HLA) und durch die Be-
strahlung mit mindestens 25 Gy die Ubertragung mitosefahiger immunkompetenter
Lymphozyten stark vermindert, somit die Gefahr einer transfusionsassozierten Graft-
versus-Host-Reaktion vermieden.

Erythrozytenkonzentrate enthalten weder kérpereigene Stoffe in unphysiologischer Kon-
zentration noch korperfremde Stoffe, mit Ausnahme von Mannitol. Mannitol weist in der
niedrigen Konzentration als Zusatz der Additividsung im Erythrozytenkonzentrat keine
relevanten Eigenwirkungen auf. Es ist auch fiur Sonderfélle der Erythrozytentransfusion
wie Massivtransfusionen, bei Féten, Friih- und Neugeborenen sowie bei anurischen Pa-
tienten unbedenklich in der vorliegenden Konzentration. Es liegen keine Berichte tUber
Mannitol-assoziierte unerwiinschte Reaktionen bei der Erythrozytentransfusion vor.

Weitere Hinweise

a) Angaben zur Aufbewahrung und Haltbarkeit

— Das Erythrozytenkonzentrat ,Erythrozytenkonzentrat in PAGGS-M (MZ) leukozyten-
depletiert 30 Gy" ist bei sachgerechter Lagerung zwischen 2 und 6°C 10 Tage bis zu
dem auf dem Etikett angegebenen Datum haltbar. Nach Ablauf des Verfalldatums
darf das Erythrozytenkonzentrat nicht mehr verwendet werden.

— Wahrend des Transports darf die Kuhlkette nur kurz unterbrochen werden.

— Erwarmte Erythrozytenkonzentrate durfen nicht erneut gelagert werden.

— Eine durch das Transfusionsbesteck gedffnete Konserve muss unverziglich, spates-
tens jedoch innerhalb von 6 Stunden transfundiert werden.

b) Optische Prifung
Unmittelbar vor der Transfusion muss jedes Erythrozytenkonzentrat einer optischen



Qualitatsprufung unterzogen werden, aufféllige Erythrozytenkonzentrate durfen nicht
verwendet werden.

c) Zusammensetzung des Fertigarzneimittels
Wirkstoffe (nach Art und Menge):
Human-Erythrozyten aus einer einzelnen Vollblutspende,
Hamatokrit 0,50 bis 0,70 L/L

Sonstige Bestandteile pro ml:

Humanplasma 0,0010 - 0,0240 ml
PAGGS-M Additividsung 0,2988 - 0,4700 ml
CPD-Stabilisatorlésung (Ph. Eur.) 0,0002 - 0,0060 ml
1 ml PAGGS-M Additividsung enthalten:
Adenin 0,194 mg
Guanosin 0,408 mg
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat 1,255 mg
Mannitol 10,00 mg
Dinatriumhydrogenphosphat-Dihydrat 1,432 mg
Glucose-Monohydrat 9,400 mg
Natriumchlorid 4,210 mg
Aqua ad iniec. ad 1,000 mi
1 ml CPD-Stabilisatorldsung enthalten:
Natriumcitrat-Dihydrat 26,30 mg
Citronenséure-Monohydrat 3,270 mg
Glukose-Monohydrat 25,50 mg
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat 2,510 mg
Aqua ad iniec. ad 1,000 ml

Restzellzahlen pro Standardpackung:
Leukozyten <1x10°

d) Darreichungsform und Inhalt, Behaltnis
Standardpackung: 220 bis 310 ml Suspension im Kunststoffbeutel mit CE-Zertifikat.
Babypackung: 110 bis 155 ml Suspension im Kunststoffbeutel mit CE-Zertifikat.

e) Angaben zum pharmazeutischen Unternehmer/Inhaber der Zulassung
Universitatsmedizin der Johannes Gutenberg-Universitat Mainz
Langenbeckstral3e 1, 55131 Mainz

f) Angaben zum Hersteller, der das Fertigarzneimittel fir das Inverkehrbringen
freigegeben hat

Transfusionszentrale der Universitatsmedizin der Johannes Gutenberg-Universitét
Mainz

Hochhaus Augustusplatz, 55131 Mainz

(Direktor: Dr. med. W.E. Hitzler) - Tel.: 06131/171 Durchwahl: 06131/173221

g) Zulassungsnummer
PEI.H.00336.01.1

h) Datum der Erteilung der Zulassung
03.11.2008



i) Arzneimittelstatus
Verschreibungspflichtig

Sonstige Hinweise

MaRnahmen zur Reduktion des Ubertragungsrisikos von Infektionserregern:

Da bei der Anwendung von aus menschlichem Blut hergestellten Arzneimitteln die Uber-
tragung von Infektionskrankheiten nicht vollig auszuschlie3en ist, werden Mal3nahmen
getroffen, um das Risiko einer Ubertragung von infektiésem Material zu minimieren: Fur
die Herstellung von ,Erythrozytenkonzentrat in PAGGS-M (MZ) leukozytendepletiert 30
Gy* werden ausschlie3lich Spenden gesunder Spender verwendet, die mit negativem
Ergebnis getestet wurden auf Humanes Immundefizienz Virus (Anti-HIV-1/2-Ak, HIV-1
Genom), Hepatitis-B Virus (HBsAg, Anti-HBc-AK), Hepatitis-C Virus (Anti-HCV-Ak, HCV-
Genom) und Treponema pallidum (Anti-Trepo-nema pallidum-AKk). Dariiber hinaus kann
durch die Leukozytendepletion das Risiko einer Ubertragung von leukozytenassoziierten
Viren (HTLV-I/ll, CMV, EBV u.a.) und Bakterien (Yersinia enterocolitica) entscheidend
vermindert werden.

Qualitatssicherung:

Fir die Transfusion von Erythrozytenkonzentraten sind von den Einrichtungen der Kran-
kenversorgung MalRhahmen im Rahmen der Qualitatssicherung nach § 15 des Transfu-
sionsgesetzes zu ergreifen. Dazu gehdren u.a. detaillierte Anweisungen sowohl fir die
Indikationsstellung, fur die Auswahl der Praparate und deren Dosierung abhangig von
Hamoglobinwert und dem klinischen Allgemeinzustand des Patienten bei unterschiedli-
chen Grunderkrankungen, Vorsorgemaflinahmen zur Erhaltung der Unversehrtheit der
Konserve vor der Transfusion, die Uberwachung der Anwendung und Anweisungen zur
Nachuntersuchung der Patienten fir die Feststellung des Transfusionserfolges, eventu-
ell gebildeter Antikdrper und zu ergreifender Prophylaxe.

Besondere Vorsichtsmafl3nahmen fir die Beseitigung:

Die ordnungsgemal3e Entsorgung von angebrochenen bzw. nicht mehr verwendbaren
Préparaten ist entsprechend den Vorgaben der Einrichtung der Krankenversorgung si-
cherzustellen.

Die jeweils aktuellen ,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur
Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)” sowie gegebenenfalls erganzende Ver-
offentlichungen der Bundesarztekammer und des Paul-Ehrlich-Instituts sind zu berick-
sichtigen.

Datum der letzten Uberarbeitung
30.09.2009



Universitatsmedizin der Johannes Gutenberg-Universitat Mainz
Transfusionszentrale (Direktor: Dr.med. W.E. Hitzler)
Hochhaus Augustusplatz, 55131 Mainz - Tel.: 06131/171 Durchwahl: 06131/173221

Gebrauchsinformation und Fachinformation
Erythrozytenkonzentrat in Additiviosung aus Vollblutentnahme

Identifizierung des Arzneimittels
a) Bezeichnung
Erythrozytenkonzentrat in PAGGS-M (MZ) leukozytendepletiert

b) Stoffgruppe
zellulare Blutzubereitung

Anwendungsgebiete

sind akute und chronische Anamien. Fir die Indikation zur Erythrozytentransfusion las-
sen sich keine universell anwendbaren unteren Grenzwerte fir Hamoglobin oder
Hamatokrit festlegen. Die Ursache der Anamie soll mdglichst geklart werden und, falls
maoglich, eine kausale Therapie eingeleitet werden. Die Entscheidung fur die Transfusi-
on von Erythrozyten oder fur eine andere, gleichwertige Therapie ist abhangig vom Klini-
schen Gesamtzustand des Patienten.

Informationen zur Anwendung

a) Gegenanzeigen

Absolut:

- Kontraindikationen sind nicht bekannt.

Relativ:

- Bei potentiellen Empfangern eines Stammzelltransplantats ist die Gabe von Erythro-
zytenkonzentraten des Transplantatspenders und seiner Blutsverwandten vor der
Transplantation unbedingt zu vermeiden.

- Bekannte Uberempfindlichkeiten des Empfangers gegen nicht erythrozytare und
plasmatische Blutbestandteile sind zu beachten.

b) VorsichtsmalRnahmen fur die Anwendung

Erythrozytenkonzentrate werden ABO-gleich und sollten Rh(D)-kompatibel Uber ein
Transfusionsgerat mit Standardfilter der Porengrof3e 170 bis 230 pum transfundiert wer-
den. In zu dokumentierenden Ausnahmefallen kénnen auch sog. ,majorkompatible®
Praparate transfundiert werden. Vor der Gabe von Erythrozytenkonzentraten ist eine
Kreuzprobe durchzufihren.

Unmittelbar vor der Transfusion ist ein ABO-lIdentitatstest (Bedside-Test) am Empfan-
gerblut vorzunehmen.

Bei der Verabreichung sind die Zufuhrgeschwindigkeit und die Temperatur der
Erythrozytenkonzentrate zu beachten. Die Transfusionsgeschwindigkeit muss dem klini-
schen Zustand des Patienten angepasst werden. Eine Erwarmung gekunhlter
Erythrozytenkonzentrate ist in der Regel nicht erforderlich, Ausnahmen sind z.B. Massiv-
transfusionen und das Vorliegen von Kalteagglutininen. Zur Bluterwarmung durfen nur
fur diesen Zweck geeignete Gerate eingesetzt werden.

Zur Vermeidung einer Graft-versus-Host-Reaktion sollen folgenden, besonders gefahr-
deten Patienten ausschlief3lich mit mindestens 25 Gy bestrahlte
Erythrozytenkonzentrate transfundiert werden:

— Foten (intrauterine Transfusion)

— Neugeborenen nach intrauterinen Transfusionen



— Neugeborenen bei Verdacht auf Immundefizienz

— Neugeborenen bei postpartaler Austauschtransfusion

— Patienten mit schwerem Immundefektsyndrom (SCID)

— Patienten bei allogener Transplantation hamatopoetischer Stammzellen (aus peri-
pherem Blut, Knochenmark oder Nabelschnurblut)

— Patienten mit M. Hodgkin und Non-Hodgkin-Lymphomen (alle Stadien)

— Patienten bei Therapie mit Purin-Analoga (z.B. Fludarabin, Cladrabin,
Deoxycoformycin)

— Patienten 7 — 14 Tage vor autologer Stammzellenthahme

— Patienten bei autologer Stammzelltransplantation (bis ca. drei Monate nach Trans-
plantation)

Empfohlen wird die Verwendung von bestrahlten Erythrozytenkonzentraten fir:

— Patienten mit schwacheren Formen angeborener Immundefizienz

— Patienten nach allogener Transplantation h&matopoetischer Stammzellen bis zur
Immunrekonstitution bzw. mindestens 6 Monate nach der Transplantation

— Patienten mit Graft-versus-Host-Reaktion nach allogener Transplantation
hamatopoetischer Stammzellen

Keine ausreichende Evidenz liegt vor fur die Verwendung von bestrahlten Erythrozyten-

konzentraten bei:

— Frihgeborenen (bis zur Vollendung der 37. Schwangerschaftswoche)

— Patienten mit AIDS, Leukamie und soliden Tumoren, inkl. Rhabdomyosarkom und
Neuroblastom

Die zusatzliche Testung auf Anti-CMV-Antikérper, um eine CMV-Infektion in besonders
gefahrdeten Patientengruppen zu vermeiden (s.u.), fuhrt u. U. nicht zu einem Sicher-
heitsgewinn und wird daher fur leukozytendepletierte Erythrozytenkonzentrate nicht
empfohlen (s. Querschnitts-Leitlinien).

Eine CMV-Infektion kann bei

— Foten

Frihgeborenen

Patienten mit erworbenen (AIDS) oder angeborenen Immundefekten
— Empféangern eines allogenen Stammzellpréaparates

zu schweren Erkrankungen fuhren.

c) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln, soweit sie die Wirkungsweise
des Arzneimittels beeinflussen konnen und Hauptinkompatibilitaten
Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sind nicht bekannt. Wegen der Gefahr der
hypotonen Lyse durfen keine hypotonen Ldsungen, wegen der Gefahr von
Gerinnselbildungen durfen keine kalziumhaltigen Lésungen gleichzeitig in demselben
Schlauchsystem gegeben werden. Die Beimischung von Medikamenten zum Erythrozy-
tenkonzentrat ist nicht zulassig.

d) Verwendung fiir besondere Personengruppen

Bei Rh (D)-negativen Madchen und Frauen im gebé&rfdhigen Alter ist die Transfusion
von Rh (D)-positiven Erythrozytenkonzentraten mit Ausnahme von lebensbedrohlichen
Situationen unbedingt zu vermeiden. Die Transfusion von Rh (D)-positiven Erythrozy-
tenkonzentraten in Rh (D)-negative Patienten lasst sich wegen des Mangels an Rh (D)-
negativem Blut nicht immer vermeiden, sollte aber nur in Betracht gezogen werden,
wenn es sich um Manner oder um Frauen im nicht gebarfahigen Alter handelt. In sol-
chen Fallen ist stets eine serologische Nachuntersuchung 2 bis 4 Monate nach Transfu-




sion zur Feststellung eventuell gebildeter Anti-D-Antikérper durchzufiihren.
Schwangerschaft und Stillzeit: Bei bestimmungsgemaflRem Gebrauch bestehen keine
Einwénde.

Bei Frih- und Neugeborenen sollten unter bestimmten Bedingungen (z. B. Austausch-
transfusion, Massivtransfusion, extrakorporale Lungenunterstitzung) kurz gelagerte
Erythrozytenkonzentrate verwendet werden.

Auswirkung auf Kraftfahrer und die Bedienung von Maschinen: Nach der Transfusion
von Erythrozytenkonzentraten sollte eine Ruhepause von mindestens 1/2 Stunde einge-
halten werden.

e) Warnhinweise
sind nicht angeordnet.

Hinweise zur ordnungsgemalen Anwendung

a) Dosierung

Die Gabe eines einzelnen Erythrozytenkonzentrates bei Erwachsenen ist nur aus-
nahmsweise gerechtfertigt. Bei einem normalgewichtigen Erwachsenen ohne gesteiger-
ten Erythrozytenumsatz ist nach Ubertragung eines Erythrozytenkonzentrates mit einem
Anstieg des Hamoglobinwertes um etwa 10 g/l (1 g/dl bzw. 0,62 mmol/l) bzw. des
Hamatokritwertes um etwa 0,03 (3 %) zu rechnen. Bei Patienten mit Immunhamolyse ist
der Hb-Anstieg entsprechend dem Schweregrad der Erkrankung reduziert. Bei akuten
Anamien infolge Blutverlustes ist in Abhangigkeit von diesem zu dosieren. Hierbei ist
unter Umsténden eine zusatzliche, dem Einzelfall sachgerecht angepasste Volumen-
substitution notwendig.

b) Art der Anwendung
zur i.v. Infusion

c) Haufigkeit der Verabreichung
nach Indikationsstellung

d) Dauer der Behandlung
nach Indikationsstellung

e) Uberdosierung
Eine Hypervolamie sowie eine Polyglobulie kdnnen bei nicht sachgerechter Dosierung
und Infusionsgeschwindigkeit auftreten.

f) NotfallmaRnahmen

Treten Unvertraglichkeiten auf, so ist die Transfusion unverzuglich abzubrechen, der
Venenzugang jedoch offen zu halten und eine Behandlung, der Schwere der Symptome
gemal, nach den aktuellen Regeln der Notfalltherapie einzuleiten.

Nebenwirkungen

— Hamolytische Transfusionsreaktionen kénnen als hé&molytische Sofortreaktionen
wahrend oder kurz nach der Transfusion von Erythrozytenkonzentraten auftreten.
Haufigste Ursachen sind eine ABO-Inkompatibilitdt sowie bereits vor der Transfusion
vorhandene, hAmolytisch wirksame starke (irregulére) Alloantikorper.

— anaphylaktische Reaktionen bei Empféngern mit angeborenem IgA-Mangel

— Verzogerte hamolytische Reaktionen kdnnen nach Ablauf mehrerer Tage bis zu zwei
Wochen nach zunachst unauffalliger Erythrozytentransfusion auftreten.

— Obwohl HLA-bedingte Unvertraglichkeiten stark verringert sind, kdnnen febrile Trans-
fusionsreaktionen in unmittelbarem zeitichem Zusammenhang mit der Transfusion
auftreten.



— urtikarielle Hautreaktionen und andere anaphylaktoide Reaktionen

— posttransfusionelle Purpura

— Transfusionsassoziierte akute Lungeninsuffizienz (TRALI)

— Insbesondere bei hohen Transfusionsgeschwindigkeiten und Transfusionsvolumina
kann es zur Volumenlberlastung des Kreislaufs (Hypervolamie, transfusionsassozi-
ierte zirkulatorische Uberladung) kommen

— Eine transfusionsbedingte Hyperkaliamie kann bei Frihgeborenen, anurischen Emp-
fangern und nach Notfall- und Massivtransfusionen vorkommen.

— Eine sekundare Hamosiderose kann bei Langzeitsubstitution auftreten.

— Bei Massivtransfusionen von nicht erwarmten Erythrozytenkonzentraten kann eine
transfusionsinduzierte Hypothermie auftreten.

— Graft-versus-Host-Reaktion bei immunsupprimierten Patienten nach Ubertragung
proliferationsfahiger Lymphozyten

— Das Risiko einer bakteriellen Kontamination I&asst sich nicht mit letzter Sicherheit aus-
schlie3en.

— Bei der Anwendung von aus menschlichem Blut hergestellten Arzneimitteln ist die
Ubertragung von Infektionskrankheiten durch Ubertragung von Erregern - auch bis-
lang unbekannter Natur - nicht vollig auszuschlieen. Dies gilt z.B. fur Hepatitiden,
seltener fur das erworbene Immundefektsyndrom (AIDS).

— Im Vereinigten Koénigreich GroRRbritannien und Nordirland wurde tber Einzelfalle be-
richtet, in denen bei Empfangern von Transfusionen, deren Spender spater an der
varianten Creutzfeldt-Jakob Krankheit (vCJK) erkrankten, ebenfalls der ,Erreger” (so
genannte Prionen) nachgewiesen wurde. Bei der vCJK handelt es sich um eine in
Deutschland bislang nicht beobachtete Erkrankung, die durch den Verzehr von be-
stimmten Nahrungsmitteln aus BSE-kranken Rindern erworben werden kann.

Pharmakologische Eigenschaften

Die wirksamen Bestandteile von Erythrozytenkonzentraten sind morphologisch und
funktionell intakte Erythrozyten, die als Trager des Hamoglobins fiir die Aufnahme, den
Transport und die Abgabe der Atemgase verantwortlich sind. Als Folge der Lagerung
kommt es zu zunehmender Rigiditat der Erythrozyten sowie zu funktionellen Verande-
rungen, wie der Abnahme des ATP- und 2,3 DPG-Gehalts sowie der Freisetzung von
Inhaltstoffen, wie z.B. Kalium, LDH und Hb. Nach Transfusion tritt im Organismus des
Empfangers eine weitgehende Rekonstitution der Erythrozytenfunktion ein. Durch die
Leukozytendepletion auf < 1 x 10° Leukozyten pro Standardpackung wird das Risiko
einer Immunisierung gegen humane leukozytére Alloantigene (HLA) stark vermindert.
Erythrozytenkonzentrate enthalten weder korpereigene Stoffe in unphysiologischer Kon-
zentration noch koérperfremde Stoffe, mit Ausnahme von Mannitol. Mannitol weist in der
niedrigen Konzentration als Zusatz der Additividsung im Erythrozytenkonzentrat keine
relevanten Eigenwirkungen auf. Es ist auch fiur Sonderfélle der Erythrozytentransfusion
wie Massivtransfusionen, bei Féten, Friih- und Neugeborenen sowie bei anurischen Pa-
tienten unbedenklich in der vorliegenden Konzentration. Es liegen keine Berichte tUber
Mannitol-assoziierte unerwiinschte Reaktionen bei der Erythrozytentransfusion vor.

Weitere Hinweise

a) Angaben zur Aufbewahrung und Haltbarkeit

— Das Erythrozytenkonzentrat ,Erythrozytenkonzentrat in PAGGS-M (MZ) leukozyten-
depletiert” ist bei sachgerechter Lagerung zwischen 2 und 6°C 49 Tage bis zu dem
auf dem Etikett angegebenen Datum haltbar. Nach Ablauf des Verfalldatums darf das
Erythrozytenkonzentrat nicht mehr verwendet werden.

— Wahrend des Transports darf die Kuhlkette nur kurz unterbrochen werden.

— Erwarmte Erythrozytenkonzentrate durfen nicht erneut gelagert werden.

— Eine durch das Transfusionsbesteck gedffnete Konserve muss unverziglich, spates-



tens jedoch innerhalb von 6 Stunden transfundiert werden.

b) Optische Prifung

Unmittelbar vor der Transfusion muss jedes Erythrozytenkonzentrat einer optischen
Qualitatsprufung unterzogen werden, aufféllige Erythrozytenkonzentrate durfen nicht
verwendet werden.

c) Zusammensetzung des Fertigarzneimittels
Wirkstoffe (nach Art und Menge):
Human-Erythrozyten aus einer einzelnen Vollblutspende,
Hamatokrit 0,50 bis 0,70 L/L

Sonstige Bestandteile pro ml:

Humanplasma 0,0010 - 0,0240 ml
PAGGS-M Additividsung 0,2988 - 0,4700 ml
CPD-Stabilisatorlésung (Ph. Eur.) 0,0002 - 0,0060 ml
1 ml PAGGS-M Additividsung enthalten:
Adenin 0,194 mg
Guanosin 0,408 mg
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat 1,255 mg
Mannitol 10,00 mg
Dinatriumhydrogenphosphat-Dihydrat 1,432 mg
Glucose-Monohydrat 9,400 mg
Natriumchlorid 4,210 mg
Aqua ad iniec. ad 1,000 mi
1 ml CPD-Stabilisatorldsung enthalten:
Natriumcitrat-Dihydrat 26,30 mg
Citronenséure-Monohydrat 3,270 mg
Glukose-Monohydrat 25,50 mg
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat 2,510 mg
Aqua ad iniec. ad 1,000 mi

Restzellzahlen pro Standardpackung:
Leukozyten <1x10°

d) Darreichungsform und Inhalt, Behaltnis
Standardpackung: 220 bis 310 ml Suspension im Kunststoffbeutel mit CE-Zertifikat.
Babypackung: 110 bis 155 ml Suspension im Kunststoffbeutel mit CE-Zertifikat.

e) Angaben zum pharmazeutischen Unternehmer/Inhaber der Zulassung
Universitatsmedizin der Johannes Gutenberg-Universitat Mainz
Langenbeckstrale 1, 55131 Mainz

f) Angaben zum Hersteller, der das Fertigarzneimittel fir das Inverkehrbringen
freigegeben hat

Transfusionszentrale der Universitatsmedizin der Johannes Gutenberg-Universitét
Mainz

Hochhaus Augustusplatz, 55131 Mainz

(Direktor: Dr. med. W.E. Hitzler) - Tel.: 06131/171 Durchwahl: 06131/173221

g) Zulassungsnummer
PEI.H.03130.01.1



h) Datum der Verlangerung der Zulassung
16.08.2004

i) Arzneimittelstatus
Verschreibungspflichtig

Sonstige Hinweise

MaRnahmen zur Reduktion des Ubertragungsrisikos von Infektionserregern:

Da bei der Anwendung von aus menschlichem Blut hergestellten Arzneimitteln die Uber-
tragung von Infektionskrankheiten nicht vollig auszuschlie3en ist, werden Maflinahmen
getroffen, um das Risiko einer Ubertragung von infekticsem Material zu minimieren: Fur
die Herstellung von ,Erythrozytenkonzentrat in PAGGS-M (MZ) leukozytendepletiert®
werden ausschlie3lich Spenden gesunder Spender verwendet, die mit negativem Er-
gebnis getestet wurden auf Humanes Immundefizienz Virus (Anti-HIV-1/2-Ak, HIV-1
Genom), Hepatitis-B Virus (HBsAg, Anti-HBc-Ak), Hepatitis-C Virus (Anti-HCV-Ak, HCV-
Genom) und Treponema pallidum (Anti-Treponema pallidum-Ak). Dariber hinaus kann
durch die Leukozytendepletion das Risiko einer Ubertragung von leukozytenassoziierten
Viren (HTLV-I/Il, CMV, EBV u.a.) und Bakterien (Yersinia enterocolitica) entscheidend
vermindert werden.

Qualitatssicherung:

Fur die Transfusion von Erythrozytenkonzentraten sind von den Einrichtungen der Kran-
kenversorgung Malinahmen im Rahmen der Qualitatssicherung nach 8 15 des Transfu-
sionsgesetzes zu ergreifen. Dazu gehoren u.a. detaillierte Anweisungen sowohl fur die
Indikationsstellung, fur die Auswahl der Praparate und deren Dosierung abhangig von
Hamoglobinwert und dem klinischen Allgemeinzustand des Patienten bei unterschiedli-
chen Grunderkrankungen, Vorsorgemaflinahmen zur Erhaltung der Unversehrtheit der
Konserve vor der Transfusion, die Uberwachung der Anwendung und Anweisungen zur
Nachuntersuchung der Patienten fir die Feststellung des Transfusionserfolges, eventu-
ell gebildeter Antikérper und zu ergreifender Prophylaxe.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fir die Beseitigung:

Die ordnungsgemal3e Entsorgung von angebrochenen bzw. nicht mehr verwendbaren
Préaparaten ist entsprechend den Vorgaben der Einrichtung der Krankenversorgung si-
cherzustellen.

Die jeweils aktuellen ,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur
Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)“ sowie gegebenenfalls ergédnzende Ver-
offentlichungen der Bundeséarztekammer und des Paul-Ehrlich-Instituts sind zu berick-
sichtigen.

Datum der letzten Uberarbeitung
30.09.2009



Universitadtsmedizin der Johannes Gutenberg-Universitat Mainz
Transfusionszentrale (Direktor: Dr.med. W.E. Hitzler)
Hochhaus Augustusplatz, 55131 Mainz - Tel.: 06131/171 Durchwahl: 06131/173221

Gebrauchsinformation und Fachinformation

Bestrahltes Leukozytendepletiertes Gefrorenes Frischplasma aus Vollblutentnahme

1.

Identifizierung des Arzneimittels
a) Bezeichnung
Gefrorenes Frischplasma (MZ) leukozytendepletiert 30 Gy

b) Stoffgruppe
plasmatische Blutzubereitung

Anwendungsgebiete

— Notfallsubstitution einer klinisch relevanten Blutungsneigung oder einer manifesten
Blutung bei komplexen Stérungen des Hamostasesystems, besonders bei schwe-
rem Leberparenchymschaden oder im Rahmen einer disseminierten intravasalen
Gerinnung (DIC). In jedem Fall hat die Behandlung der ursachlichen Krankheit Pri-
oritdt. Da eine DIC immer eine Komplikation einer schweren Grunderkrankung
(z.B. Sepsis, Schock, Polytrauma) darstellt, sollte GFP nicht ohne Behandlung der
zugrunde liegenden Pathomechanismen verabreicht werden.

— Verdinnungs- und/oder Verlustkoagulopathien

— Substitution bei Faktor V — und / oder Faktor XI - Mangel

— Thrombotisch-thrombozytopenische Purpura

— Austauschtransfusion

Eine Gabe von GFP ist nicht angezeigt als Volumen-, Eiweil3- und Albuminersatz, zur

Immunglobulinsubstitution und zur parenteralen Erndhrung

Informationen zur Anwendung

a) Gegenanzeigen

Absolut:

— Plasmaeiweil3-Unvertraglichkeit

Relativ:

— Kardiale Dekompensation, Hypervolamie, Hyperhydratation, Lungenédem
— nachgewiesener IgA-Mangel

b) Vorsichtsmalinahmen fir die Anwendung

Plasma wird ABO-gleich Uber ein Transfusionsgerat mit Standardfilter der Porengréie
170 bis 230 pum transfundiert. In Ausnahmefallen kénnen auch ABO-kompatible
Plasmen (s. Hamotherapie-Richtlinien) transfundiert werden. Es sollte in der Regel
schnell infundiert werden, dem Zustand des Patienten entsprechend ist der Kreislauf
zu kontrollieren. Werden mehr als 50 ml/min beim Erwachsenen appliziert, ist eine
zusatzliche Gabe von Kalzium erforderlich.

Bei neonataler Transfusion sollte sorgfaltig auf Anzeichen einer Zitratintoxikation ge-
achtet und die Transfusionsgeschwindigkeit dem klinischen Zustand angepasst wer-
den.

Anwendung bei Kindern, Neugeborenen, Foten: Fur Austausch-transfusionen bei
Neugeborenen und Foten durfen nur bestrahlte Plasmen verwendet werden.

Stark immunsupprimierten Patienten durfen nur bestrahlte Praparate transfundiert
werden.



c) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln, soweit sie die Wirkungsweise
des Arzneimittels beeinflussen kénnen und Hauptinkompatibilitaten
Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sind nicht bekannt. Wegen der mdglichen Ak-
tivierung der Gerinnungsfaktoren durfen kalziumhaltige Losungen nicht gleichzeitig in
demselben Schlauchsystem appliziert werden. Die Beimischung von Medikamenten
zum Plasma ist nicht zulassig.

d) Verwendung fir besondere Personengruppen

Schwangerschaft und Stillzeit: bei bestimmungsgemafliem Gebrauch bestehen keine
Einwande.

Auswirkung auf Kraftfahrer und die Bedienung von Maschinen: Nach der Transfusion
von Plasma sollte eine Ruhepause von mindestens 1/2 Stunde eingehalten werden.

e) Warnhinweise
sind nicht angeordnet.

Hinweise zur ordnungsgemaien Anwendung

a) Dosierung

Die Dosierung richtet sich nach dem klinischen Bild und dem Ergebnis von Blutgerin-
nungsuntersuchungen. Zur Orientierung hinsichtlich der initialen Dosis gilt die Faust-
regel: 1 ml Plasma/kg Kdorpergewicht erhoht den Faktorengehalt um bis zu 1 %. Um
eine hamostyptische Wirkung zu erreichen, sind beim Erwachsenen initial mindes-
tens 3 bis 4 Einheiten Plasma erforderlich.

b) Art der Anwendung
zur 1. v. Infusion nach Auftauen

c) Haufigkeit der Verabreichung
nach Indikationsstellung

d) Dauer der Behandlung
nach Indikationsstellung

e) Uberdosierung
Bei hoher Dosis besteht die Gefahr einer Kreislauftiberbelastung.

f) NotfallmalRnahmen

Treten Unvertraglichkeiten auf, so ist die Transfusion unverziglich abzubrechen, der
Venenzugang jedoch offen zuhalten und eine Behandlung, der Schwere der Symp-
tome gemall, nach den aktuellen Regeln der Notfalltherapie einzuleiten. Bei
Hypervolamie kann eine Volumenreduktion angezeigt sein.

Nebenwirkungen

— Insbesondere bei hohen Transfusionsgeschwindigkeiten und Transfusionsvolu-
mina kann es zur Volumenuberlastung des Kreislaufs (Hypervolamie, transfusi-
onsassoziierte zirkulatorische Uberladung) kommen, sie kann insbesondere bei
Herzkreislauferkrankungen zu akutem Herzversagen mit Lungenddem fuhren.

— Zitratintoxikationen sind bei schneller Transfusion und bei gréReren Volumina ins-
besondere bei Leberfunktionsstorung, Schock, Azidose, Hypothermie sowie bei
Neugeborenen maoglich.

— Transfusionsassoziierte akute Lungeninsuffizienz (TRALI)

— In seltenen Fallen werden anaphylaktoide Reaktionen beobachtet.

— Eine Bildung von Hemmkdorpern gegen Gerinnungsfaktoren ist moéglich.



- Das Risiko einer bakteriellen Kontamination lasst sich nicht mit letzter Sicherheit
ausschliel3en.

— Bei der Anwendung von aus menschlichem Blut hergestellten Arzneimitteln ist die
Ubertragung von Infektionskrankheiten durch Ubertragung von Erregern - auch bis-
lang unbekannter Natur - nicht vollig auszuschlieRen. Dies gilt z.B. fir Hepatitiden,
seltener fur das erworbene Immundefektsyndrom (AIDS).

— Im Vereinigten Konigreich GrolR3britannien und Nordirland wurde Uber Einzelfalle
berichtet, in denen bei Empféngern von Transfusionen, deren Spender spater an
der varianten Creutzfeldt-Jakob Krankheit (vCJK) erkrankten, ebenfalls der ,Erre-
ger (so genannte Prionen) nachgewiesen wurde. Bei der vCJK handelt es sich um
eine in Deutschland bislang nicht beobachtete Erkrankung, die durch den Verzehr
von bestimmten Nahrungsmitteln aus BSE-kranken Rindern erworben werden
kann.

Pharmakologische Eigenschaften

Das Plasma einer Einzelblutspende in Stabilisatorlosung enthélt neben den Gerin-
nungs- und Fibrinolyseproenzymen auch deren Inhibitoren. Die Proteinkonzentration
ist abhangig vom Eiweil3spiegel des einzelnen Blutspenders. Die Aktivitat der im auf-
getauten Plasma gemessenen Enzyme und Inhibitoren unterliegt individuellen
Schwankungen und muss mindestens 70% ihrer urspringlichen Aktivitat betragen.
Durch die Leukozytendepletion vor dem Tieffrieren auf < 1 x 10° Leukozyten pro
Standardpackung wird das Risiko einer Immunisierung gegen humane leukozytare
Alloantigene (HLA) stark vermindert. Gefrorenes Frischplasma enthélt weder korper-
eigene Substanzen in unphysiologischer Konzentration noch kérperfremde Stoffe.

Weitere Hinweise

a) Angaben zur Aufbewahrung und Haltbarkeit

— Gefrorenes Frischplasma ,Gefrorenes Frischplasma (MZ) leukozytendepletiert” ist
24 Monate bei -30 °C (Toleranzbereich + 3 °C) bis zu dem auf dem Etikett ange-
gebenen Verfalldatum haltbar. (Kihlkette beachten).

— Plasma darf nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr angewendet werden.

— Gefrorenes Plasma muss unmittelbar vor der Infusion bei Temperaturen nicht Uber
37°C aufgetaut werden. Alle Proteinniederschlage (Kryoproteine) miussen gelost
sein, deshalb ist wahrend des Auftauvorgangs auf gute Durchmischung des Beu-
telinhaltes zu achten, Schatteln ist zu vermeiden.

— Zum Auftauen der Plasmen durfen nur fir diesen Zweck geeignete Geréte einge-
setzt werden.

— Das Risiko der bakteriellen Kontamination des GFP beim Auftauen muss vermie-
den werden. Der tiefgefrorene Beutel ist zerbrechlich.

— Ein durch das Transfusionsbesteck geotffneter Plasmabeutel muss unverziglich
spatestens jedoch innerhalb von 6 Stunden transfundiert werden.

— Aufgetautes Plasma darf nicht wieder flr Transfusionszwecke eingefroren werden.

— Gefrorenes Frischplasma (MZ) leukozytendepletiert ist nach Bestrahlung mit 30 Gy
zum sofortigen Gebrauch bestimmt.

b) Optische Prifung

Unmittelbar vor der Transfusion muss jeder Plasmabeutel einer optischen Qualitats-
prufung unterzogen werden. Der Inhalt beschadigter Beutel (z.B. Risse in der Folie)
darf auf keinen Fall zur Transfusion verwendet werden.

c) Zusammensetzung des Fertigarzneimittels

Wirkstoffe (nach Art und Menge):



0,76 bis 0,83 ml/ml gerinnungsaktives Humanplasma aus einer einzelnen Vollblut-
spende

Sonstige Bestandteile:
0,2 ml CPD-Stabilisatorlosung.
1000,0 ml Stabilisatorlésung enthalten:

Natriumcitrat 26,39
Citronensaure-Monohydrat 3,279
Glucose-Monohydrat 255¢
oder wasserfreie Glucose 23,29
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat 251¢g

Wasser fir Injektionszwecke ad 1000,0 ml

Restzellzahlen pro Packungseinheit:

Leukozyten <1x10°
Restzellzahlen pro ml:

Erythrozyten < 1,65 x 10%/ml

Thrombozyten <5,5x 10°/ml

d) Darreichungsform und Inhalt, Behaltnis
Standardeinheit : 220 bis 310 ml Infusionslésung im Kunststoffbeutel mit CE-Zertifikat
Babykonserve: 55 bis 90 ml Infusionslésung.

e) Angaben zum pharmazeutischen Unternehmer/Inhaber der Zulassung
Universitatsmedizin der Johannes Gutenberg-Universitat Mainz,
Kdrperschaft des offentlichen Rechts (KOR)

LangenbeckstralRe 1, 55131 Mainz

f) Angaben zum Hersteller, der das Fertigarzneimittel fir das Inverkehrbringen
freigegeben hat

Transfusionszentrale (Direktor: Dr.med. W.E. Hitzler)

Hochhaus Augustusplatz, 55131 Mainz

Tel.: 06131/171 Durchwahl: 06131/173221

g) Zulassungsnummer
Bestrahlt: keine. Unbestrahlt: PEI.H.03153.01.1

h) Datum der Erteilung oder der Verlangerung der Zulassung
Unbestrahlt: 24.08.2004

i) Arzneimittelstatus
Verschreibungspflichtig

Sonstige Hinweise

MaRnahmen zur Reduktion des Ubertragungsrisikos von _Infektionserregern:
Da bei der Anwendung von aus menschlichem Blut hergestellten Arzneimitteln die
Ubertragung von Infektionskrankheiten nicht vollig auszuschlieRen ist, werden MaR-
nahmen getroffen, um das Risiko einer Ubertragung von infektiosem Material zu mi-
nimieren: Fur die Herstellung von ,Gefrorenes Frischplasma (MZ) leukozytendeple-
tiert 30 Gy" werden ausschlief3lich Spenden gesunder Spender verwendet, die mit
negativem Ergebnis getestet wurden auf Humanes Immundefizienz Virus (Anti-HIV-
1/2-Ak, HIV-1 Genom), Hepatitis-B Virus (HBsAg, Anti-HBc-Ak), Hepatitis-C Virus




(Anti-HCV-Ak, HCV-Genom) und Treponema pallidum (Anti-Treponema pallidum-AKk).
,Gefrorenes Frischplasma (MZ) leukozytendepletiert 30 Gy* aus Spenden mit wieder-
holt reaktivem Ergebnis auf Anti-HBc-Antikorper ist negativ getestet auf HBV-Genom
und enthélt mindestens 100 U/l an schitzenden Anti-HBs-Antikérpern. Das Plasma
wird einer Quarantanelagerung von 4 Monaten unterzogen. Das bedeutet, dass nach
4 Monaten der Plasmaspender erneut mit Ausnahme auf Anti-Treponema pallidum-
Ak auf alle Infektionsmarker wie bei der Spende getestet wird und dass das ,Arznei-
mittel-Bezeichnung” erst nach erneut negativem Ergebnis flr den Arzneimittelverkehr
freigegeben wird. Dartber hinaus kann durch die Leukozytendepletion das Risiko ei-
ner Ubertragung von leukozytenassozierten Viren (CMV, HTLV-1/2, EBV u.a.) und
Bakterien (Yersinia enterocolitica) vermindert werden.

Qualitatssicherung: Fir die Transfusion von GFP sind von den Einrichtungen der
Krankenversorgung MafRnahmen im Rahmen der Qualitatssicherung nach 8 15 des
Transfusionsgesetzes zu ergreifen. Dazu gehoren u.a. detaillierte Anweisungen so-
wohl fir die Indikationsstellung und Dosierung abhéngig von der Grunderkrankung
und dem Klinischen Erscheinungsbild (z.B. bei Verlust- und/oder Verdinnungskoagu-
lopathie, Substitution bei Faktor V- und Faktor XI-Mangel, thrombotisch-
thrombozytopenischer Purpura, Austauschtransfusionen), VorsorgemalRnahmen zur
Erhaltung der Unversehrtheit der Blutzubereitung vor der Transfusion und Anwei-
sungen zur Nachuntersuchung der Patienten fur die Feststellung des Transfusionser-
folges, eventuell gebildeter Antikrper und Hemmkdorper gegen Gerinnungsfaktoren,
fur zu ergreifende Prophylaxemafl3nahmen etc.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Beseitigunag:

Die ordnungsgemal3e Entsorgung von angebrochenen bzw. nicht mehr verwendbaren
Praparaten ist entsprechend den Vorgaben der Einrichtung der Krankenversorgung
sicherzustellen.

Die jeweils aktuellen “Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und
zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)* sowie gegebenenfalls ergan-
zende Verodffentlichungen der Bundesarztekammer und des Paul-Ehrlich-Instituts
sind zu bertcksichtigen.

Datum der letzten Uberarbeitung
30.09.2009



Universitatsmedizin der Johannes Gutenberg-Universitat Mainz
Transfusionszentrale (Direktor: Dr.med. W.E. Hitzler)

Hochhaus Augustusplatz, 55131 Mainz - Tel.: 06131/171 Durchwahl: 06131/173221

Gebrauchsinformation und Fachinformation

Leukozytendepletiertes Gefrorenes Frischplasma aus Vollblutentnahme

Identifizierung des Arzneimittels
a) Bezeichnung
Gefrorenes Frischplasma (MZ) leukozytendepletiert

b) Stoffgruppe
plasmatische Blutzubereitung

Anwendungsgebiete

Notfallsubstitution einer klinisch relevanten Blutungsneigung oder einer manifes-
ten Blutung bei komplexen Stérungen des Hamostasesystems, besonders bei
schwerem Leberparenchymschaden oder im Rahmen einer disseminierten
intravasalen Gerinnung (DIC). In jedem Fall hat die Behandlung der ursachlichen
Krankheit Prioritdt. Da eine DIC immer eine Komplikation einer schweren Grund-
erkrankung (z.B. Sepsis, Schock, Polytrauma) darstellt, sollte GFP nicht ohne
Behandlung der zugrunde liegenden Pathomechanismen verabreicht werden.
Verdinnungs- und/oder Verlustkoagulopathien

Substitution bei Faktor V — und/oder Faktor XI - Mangel
Thrombotisch-thrombozytopenische Purpura

Austauschtransfusion

Eine Gabe von GFP ist nicht angezeigt als Volumen-, Eiweil3- und Albuminersatz,
zur Immunglobulinsubstitution und zur parenteralen Erndhrung.

Informationen zur Anwendung
a) Gegenanzeigen
Absolut:

Plasmaeiweil3-Unvertraglichkeit

Relativ:

Kardiale Dekompensation, Hypervolamie, Hyperhydratation, Lungenddem
nachgewiesener IgA-Mangel

b) Vorsichtsmalinahmen fir die Anwendung

Plasma wird ABO-gleich Uber ein Transfusionsgerat mit Standardfilter der Porengro-
Be 170 bis 230 um transfundiert. In Ausnahmeféllen kdnnen auch ABO-kompatible
Plasmen (s. Querschnitts-Leitlinien) transfundiert werden. Es sollte in der Regel
schnell infundiert werden, dem Zustand des Patienten entsprechend ist der Kreis-
lauf zu kontrollieren. Werden mehr als 50 ml/min beim Erwachsenen appliziert, ist
eine zusatzliche Gabe von Kalzium erforderlich.

Bei neonataler Transfusion sollte sorgfaltig auf Anzeichen einer Zitratintoxikation
geachtet und die Transfusionsgeschwindigkeit dem klinischen Zustand angepasst
werden.

c) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln, soweit sie die Wirkungswei-
se des Arzneimittels beeinflussen kénnen und Hauptinkompatibilitaten



Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sind nicht bekannt. Wegen der mdglichen
Aktivierung der Gerinnungsfaktoren dirfen kalziumhaltige Lésungen nicht gleichzei-
tig in demselben Schlauchsystem appliziert werden. Die Beimischung von Medika-
menten zum Plasma ist nicht zulassig.

d) Verwendung fiir besondere Personengruppen

Schwangerschaft und Stillzeit: bei bestimmungsgemalem Gebrauch bestehen kei-
ne Einwande.

Auswirkung auf Kraftfahrer und die Bedienung von Maschinen: Nach der Transfusi-
on von Plasma sollte eine Ruhepause von mindestens 1/2 Stunde eingehalten wer-
den.

e) Warnhinweise
sind nicht angeordnet.

Hinweise zur ordnungsgemaien Anwendung

a) Dosierung

Die Dosierung richtet sich nach dem klinischen Bild und dem Ergebnis von Blutge-
rinnungsuntersuchungen. Zur Orientierung hinsichtlich der initialen Dosis gilt die
Faustregel: 1 ml Plasma/kg Kérpergewicht erhoht den Faktorengehalt um bis zu 1
%. Um eine hamostyptische Wirkung zu erreichen, sind beim Erwachsenen initial
mindestens 3 bis 4 Einheiten Plasma erforderlich.

b) Art der Anwendung
zur i. v. Infusion nach Auftauen

c) Haufigkeit der Verabreichung
nach Indikationsstellung

d) Dauer der Behandlung
nach Indikationsstellung

e) Uberdosierung
Bei hoher Dosis besteht die Gefahr einer Kreislaufiiberbelastung.

f) NotfallmaRnahmen

Treten Unvertraglichkeiten auf, so ist die Transfusion unverztiglich abzubrechen, der
Venenzugang jedoch offen zuhalten und eine Behandlung, der Schwere der Symp-
tome gemal, nach den aktuellen Regeln der Notfalltherapie einzuleiten. Bei
Hypervolamie kann eine Volumenreduktion angezeigt sein.

Nebenwirkungen

— Insbesondere bei hohen Transfusionsgeschwindigkeiten und Transfusionsvolu-
mina kann es zur Volumenuberlastung des Kreislaufs (Hypervolamie, transfusi-
onsassoziierte zirkulatorische Uberladung) kommen, sie kann insbesondere bei
Herzkreislauferkrankungen zu akutem Herzversagen mit Lungenddem fuhren.

— Zitratintoxikationen sind bei schneller Transfusion und bei gréf3eren Volumina
insbesondere bei Leberfunktionsstérung, Schock, Azidose, Hypothermie sowie
bei Neugeborenen maoglich.

— Transfusionsassoziierte akute Lungeninsuffizienz (TRALI)

— In seltenen Fallen werden anaphylaktoide Reaktionen beobachtet.

— Eine Bildung von Hemmkdorpern gegen Gerinnungsfaktoren ist moglich.



- Das Risiko einer bakteriellen Kontamination lasst sich nicht mit letzter Sicherheit
ausschliel3en.

— Bei der Anwendung von aus menschlichem Blut hergestellten Arzneimitteln ist die
Ubertragung von Infektionskrankheiten durch Ubertragung von Erregern - auch
bislang unbekannter Natur - nicht vollig auszuschlie3en. Dies gilt z.B. flr Hepati-
tiden, seltener fur das erworbene Immundefektsyndrom (AIDS).

— Im Vereinigten Konigreich GroRR3britannien und Nordirland wurde Utber Einzelfélle
berichtet, in denen bei Empfangern von Transfusionen, deren Spender spater an
der varianten Creutzfeldt-Jakob Krankheit (vCJK) erkrankten, ebenfalls der ,Erre-
ger* (so genannte Prionen) nachgewiesen wurde. Bei der vCJK handelt es sich
um eine in Deutschland bislang nicht beobachtete Erkrankung, die durch den
Verzehr von bestimmten Nahrungsmitteln aus BSE-kranken Rindern erworben
werden kann.

Pharmakologische Eigenschaften

Das Plasma einer Einzelblutspende in Stabilisatorldsung enthalt neben den Gerin-
nungs- und Fibrinolyseproenzymen auch deren Inhibitoren. Die Proteinkonzentration
ist abhé&ngig vom Eiweil3spiegel des einzelnen Blutspenders. Die Aktivitdt der im
aufgetauten Plasma gemessenen Enzyme und Inhibitoren unterliegt individuellen
Schwankungen und muss mindestens 70% ihrer urspriinglichen Aktivitat betragen.
Durch die Leukozytendepletion vor dem Tieffrieren auf < 1 x 10° Leukozyten pro
Standardpackung wird das Risiko einer Immunisierung gegen humane leukozytére
Alloantigene (HLA) stark vermindert. Gefrorenes Frischplasma enthélt weder kor-
pereigene Substanzen in unphysiologischer Konzentration noch korperfremde Stof-
fe.

Weitere Hinweise

a) Angaben zur Aufbewahrung und Haltbarkeit

— Gefrorenes Frischplasma ,Gefrorenes Frischplasma (MZ) leukozytendepletiert*
ist 24 Monate bei -30°C (Toleranzbereich + 3°C) bis zu dem auf dem Etikett an-
gegebenen Verfalldatum haltbar (Kuhlkette beachten).

— Plasma darf nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr angewendet werden.

— Gefrorenes Plasma muss unmittelbar vor der Infusion bei Temperaturen nicht
Uber 37°C aufgetaut werden. Alle Proteinniederschlage (Kryoproteine) missen
gelost sein, deshalb ist wahrend des Auftauvorgangs auf gute Durchmischung
des Beutelinhaltes zu achten, Schutteln ist zu vermeiden.

— Zum Auftauen der Plasmen durfen nur fir diesen Zweck geeignete Gerate einge-
setzt werden.

— Das Risiko der bakteriellen Kontamination des GFP beim Auftauen muss vermie-
den werden. Der tiefgefrorene Beutel ist zerbrechlich.

— Ein durch das Transfusionsbesteck gedffneter Plasmabeutel muss unverziglich
spatestens jedoch innerhalb von 6 Stunden transfundiert werden.

— Aufgetautes Plasma darf nicht wieder fur Transfusionszwecke eingefroren wer-
den.

b) Optische Prifung

Unmittelbar vor der Transfusion muss jeder Plasmabeutel einer optischen Quali-
tatsprufung unterzogen werden. Der Inhalt beschadigter Beutel (z.B. Risse in der
Folie) darf auf keinen Fall zur Transfusion verwendet werden.

c) Zusammensetzung des Fertigarzneimittels
Wirkstoffe (nach Art und Menge):



0,76 bis 0,83 ml/ml gerinnungsaktives Humanplasma aus einer einzelnen Vollblut-
spende

Sonstige Bestandteile pro ml:

CPD-Stabilisatorlosung (Ph. Eur.) 0,17 - 0,24 mi
1 ml CPD-Stabilisatorlésung enthalten:
Natriumcitrat-Dihydrat 26,30 mg
Citronensaure-Monohydrat 3,270 mg
Glukose-Monohydrat 25,50 mg
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat 2,510 mg
Aqua ad iniec. ad 1,000 ml
Restzellzahlen pro Standardpackung:

Leukozyten <1x10°
Restzellzahlen pro ml:

Erythrozyten <1,65x 10’
Thrombozyten < 5,50 x 10°

d) Darreichungsform und Inhalt, Behaltnis

Standardpackung: 220 bis 310 ml Infusionslésung im Kunststoffbeutel mit CE-
Zertifikat.

Babypackung: 55 bis 90 ml Infusionslésung im Kunststoffbeutel mit CE-Zertifikat.

e) Angaben zum pharmazeutischen Unternehmer/Inhaber der Zulassung
Universitatsmedizin der Johannes Gutenberg-Universitat Mainz
Langenbeckstral3e 1, 55131 Mainz

f) Angaben zum Hersteller, der das Fertigarzneimittel fir das Inverkehrbringen
freigegeben hat

Transfusionszentrale der Universitdtsmedizin der Johannes Gutenberg-Universitat
Mainz

Hochhaus Augustusplatz, 55131 Mainz

(Direktor: Dr. med. W.E. Hitzler) - Tel.: 06131/171 Durchwahl: 06131/173221

g) Zulassungsnummer
PEI.H.03153.01.1

h) Datum der Verlangerung der Zulassung
24.08.2004

i) Arzneimittelstatus
Verschreibungspflichtig

Sonstige Hinweise

MaRnahmen zur Reduktion des Ubertragungsrisikos von Infektionserregern:

Da bei der Anwendung von aus menschlichem Blut hergestellten Arzneimitteln die
Ubertragung von Infektionskrankheiten nicht véllig auszuschlieRen ist, werden MaR-
nahmen getroffen, um das Risiko einer Ubertragung von infektiocsem Material zu
minimieren: Fur die Herstellung von ,Gefrorenes Frischplasma (MZ) leukozytendep-
letiert” werden ausschlie3lich Spenden gesunder Spender verwendet, die mit nega-




tivem Ergebnis getestet wurden auf Humanes Immundefizienz Virus (Anti-HIV-1/2-
Ak, HIV-1 Genom), Hepatitis-B Virus (HBsAg, Anti-HBc-AKk), Hepatitis-C Virus (Anti-
HCV-Ak, HCV-Genom) und Treponema pallidum (Anti-Treponema pallidum-AK).
Das Plasma wird einer Quarantdnelagerung von 4 Monaten unterzogen. Das bedeu-
tet, dass nach 4 Monaten der Plasmaspender erneut mit Ausnahme auf Anti-
Treponema pallidum-Ak auf alle Infektionsmarker wie bei der Spende getestet wird
und dass das ,Gefrorenes Frischplasma (MZ) leukozytendepletiert” erst nach erneut
negativem Ergebnis fur den Arzneimittelverkehr freigegeben wird. Dariiber hinaus
kann durch die Leukozytendepletion das Risiko einer Ubertragung von
leukozytenassozierten Viren (CMV, HTLV-1/2, EBV u.a.) und Bakterien (Yersinia
enterocolitica) vermindert werden.

Qualitatssicherung:

Fur die Transfusion von GFP sind von den Einrichtungen der Krankenversorgung
Malnahmen im Rahmen der Qualitatssicherung nach § 15 des Transfusionsgeset-
zes zu ergreifen. Dazu gehdren u.a. detaillierte Anweisungen sowohl fur die Indika-
tionsstellung und Dosierung abhéngig von der Grunderkrankung und dem klinischen
Erscheinungsbild (z.B. bei Verlust- und/oder Verdinnungskoagulopathie, Substituti-
on bei Faktor V- und Faktor XI-Mangel, thrombotisch-thrombozytopenischer Purpu-
ra, Austauschtransfusionen), Vorsorgemalinahmen zur Erhaltung der Unversehrt-
heit der Blutzubereitung vor der Transfusion und Anweisungen zur Nachuntersu-
chung der Patienten fir die Feststellung des Transfusionserfolges, eventuell gebil-
deter Antikdrper und Hemmkérper gegen Gerinnungsfaktoren, fir zu ergreifende
Prophylaxemalinahmen etc.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Beseitigunag:

Die ordnungsgemal3e Entsorgung von angebrochenen bzw. nicht mehr verwendba-
ren Praparaten ist entsprechend den Vorgaben der Einrichtung der Krankenversor-
gung sicherzustellen.

Die jeweils aktuellen “Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und
zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)* sowie gegebenenfalls ergén-
zende Veroffentlichungen der Bundeséarztekammer und des Paul-Ehrlich-Instituts
sind zu bertcksichtigen.

Datum der letzten Uberarbeitung
30.09.2009



Universitatsmedizin der Johannes Gutenberg-Universitat Mainz
Transfusionszentrale (Direktor: Dr.med. W.E. Hitzler)
Hochhaus Augustusplatz, 55131 Mainz - Tel.: 06131/171 Durchwahl: 06131/173221

Gebrauchsinformation und Fachinformation
Bestrahltes Thrombozytapheresekonzentrat

Identifizierung des Arzneimittels
a) Bezeichnung
Thrombozytapheresekonzentrat (MZ) leukozytendepletiert 30 Gy

b) Stoffgruppe
zellulare Blutzubereitung

Anwendungsgebiete

Die Gabe von Thrombozytenkonzentraten ist indiziert zur Behandlung einer Blu-

tungsneigung, bedingt durch eine schwere Thrombozytopenie infolge

thrombozytarer Bildungsstorungen, im Notfall auch bei Umsatzstorungen, jedoch

nicht bei einer niedrigen Thrombozytenzahl allein. Damit durch die Zufuhr von PIlatt-

chen eine Besserung der thrombozytar bedingten Blutungsneigung zu erwarten ist,

sollte vor der Behandlung zunachst deren Ursache abgeklart werden.

Das mit mindestens 25 Gy bestrahlte Thrombozytenkonzentrat ist besonders geeig-

net zur Anwendung bei gefahrdeten Patienten, bei denen eine transfusionsassozi-

ierte Graft-versus-Host-Reaktion vermieden werden soll, wie

— Foten (intrauterine Transfusion)

— Neugeborenen nach intrauterinen Transfusionen

— Neugeborenen bei Verdacht auf Immundefizienz

— Neugeborenen bei postpartaler Austauschtransfusion

— Patienten mit schwerem Immundefektsyndrom (SCID)

— HLA-ausgewahlte Thrombozytenkonzentrate

— Patienten bei allogener Transplantation hamatopoetischer Stammzellen (aus pe-
ripherem Blut, Knochenmark oder Nabelschnurblut)

— Patienten mit M. Hodgkin und Non-Hodgkin-Lymphomen (alle Stadien)

— Patienten bei Therapie mit Purin-Analoga (z.B. Fludarabin, Cladrabin,
Deoxycoformycin)

— Patienten 7 — 14 Tage vor autologer Stammzellentnahme

— Patienten bei autologer Stammezelltransplantation (bis ca. drei Monate nach
Transplantation)

Empfohlen wird die Verwendung von bestrahlten Thrombozytenkonzentraten fir:

— Patienten mit schwacheren Formen angeborener Immundefizienz

— Patienten nach allogener Transplantation hamatopoetischer Stammzellen bis zur
Immunrekonstitution bzw. mindestens 6 Monate nach der Transplantation

— Patienten mit Graft-versus-Host-Reaktion nach allogener Transplantation
hamatopoetischer Stammzellen

Keine ausreichende Evidenz liegt vor fur die Verwendung von bestrahlten Thrombo-
zytenkonzentraten bei:
— Fruhgeborenen (bis zur Vollendung der 37. Schwangerschaftswoche)



— Patienten mit AIDS, Leuké&mie und soliden Tumoren, inkl. Rhabdomyosarkom
und Neuroblastom

Informationen zur Anwendung

a) Gegenanzeigen

Absolut:

- Eine absolute Kontraindikation fir Thrombozytentransfusionen gibt es nicht.

Relativ:

— Bei potentiellen Empféangern eines Stammezelltransplantates (Knochenmark, peri-
phere Stammzellen, Nabelschnurblut), z.B. bei Patienten mit aplastischen Ana-
mien, Leuk&mien etc., ist die Gabe von Thrombozytenkonzentraten des Trans-
plantatspenders und seiner Blutsverwandten vor der Transplantation unbedingt
zu vermeiden.

— bekannten Uberempfindlichkeiten des Empfangers gegen humane Plasmaprotei-
ne,

— bekannten Immunthrombozytopenien,

— posttransfusioneller Purpura,

- heparininduzierter Thrombozytopenie,

- kongenitalen Thrombozytenfunktionsstérungen, wie Thrombasthenie Glanzmann
oder Bernard-Soulier-Syndrom.

b) Vorsichtsmalinahmen fir die Anwendung

Thrombozytenkonzentrate sind in der Regel ABO-kompatibel Uber ein Transfusions-
gerat mit Standardfilter der Porengrof3e 170 bis 230 um zu transfundieren.

Beim Refraktarzustand gegentber Thrombozytentransfusionen aufgrund einer
Alloimmunisierung gegen Antigene des HLA- und ggf. HPA-Systems sind nach Mdg-
lichkeit HLA-Klasse-I-kompatible und ggf. HPA-kompatible Thrombozytenkonzentra-
te zu transfundieren. Die Transfusionsgeschwindigkeit muss dem klinischen Zu-
stand des Patienten angepasst werden.

Bei neonataler Transfusion sollte sorgfaltig auf Anzeichen einer Zitratintoxikation
geachtet und die Transfusionsgeschwindigkeit dem klinischen Zustand angepasst
werden.

Die zusatzliche Testung auf Anti-CMV-Antikérper, um eine CMV-Infektion in beson-
ders gefahrdeten Patientengruppen zu vermeiden (s.u.), fuhrt u.U. nicht zu einem
Sicherheitsgewinn und wird daher fur leukozytendepletierte Thrombozytenkonzent-
rate nicht empfohlen.

Eine CMV-Infektion kann bei

— Foten

— Frihgeborenen

— Patienten mit erworbenen (AIDS) oder angeborenen Immundefekten
— Empfangern eines allogenen Stammzellpraparates

zu schweren Erkrankungen fuhren.

c) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln, soweit sie die Wirkungswei-
se des Arzneimittels beeinflussen kénnen und Hauptinkompatibilitaten

Durch Medikamente, die die Thrombozytenfunktion beeinflussen, kann die Wirkung
von Thrombozytenkonzentraten vermindert bzw. aufgehoben werden. Wegen der
Gefahr von Gerinnselbildungen dirfen kalziumhaltige Lésungen nicht gleichzeitig in
demselben Schlauchsystem gegeben werden. Die Beimischung von Medikamenten
zum Thrombozytenkonzentrat ist nicht zulassig.



d) Verwendung fir besondere Personengruppen

Bei Rh (D) - negativen Kindern und Frauen im gebéarfahigen Alter ist wegen der
praktisch in allen Thrombozytenkonzentraten vorhandenen Kontamination mit Eryth-
rozyten die Transfusion von Thrombozytenkonzentraten Rh (D)-positiver Spender
mit Ausnahme von lebensbedrohlichen Situationen unbedingt zu vermeiden. Die
Transfusion von Thrombozytenkonzentraten Rh (D)-positiver Spender in Rh (D)-
negative Patienten lasst sich wegen des Mangels an Rh (D)-negativem Blut nicht
immer vermeiden, sollte nach Moglichkeit aber nur in Betracht gezogen werden,
wenn es sich um Manner oder um Frauen im nicht gebarfahigen Alter handelt. In
solchen Fallen ist stets eine serologische Nachuntersuchung 2 bis 4 Monate nach
Transfusion zur Feststellung eventuell gebildeter Anti-D-Antikorper durchzufihren.
Schwangerschaft und Stillzeit: Bei bestimmungsgemaflem Gebrauch bestehen kei-
ne Einwande.

Auswirkung auf Kraftfahrer und die Bedienung von Maschinen: Nach der Transfusi-
on von Thrombozytenkonzentraten sollte eine Ruhepause von mindestens 1/2
Stunde eingehalten werden.

e) Warnhinweise
sind nicht angeordnet.

Hinweise zur ordnungsgemalfen Anwendung

a) Dosierung

Die Dosierung der Thrombozyten ist abhéngig vom klinischen Zustand und der
Thrombozytenzahl des Patienten.

Der minimale Thrombozytenbedarf fur die initiale Behandlung eines normalgewichti-
gen Erwachsenen ohne weitere Komplikationen betragt > 2 x 10 Thrombozyten,
entsprechend einer Standardpackung. Eine Uberwachung der Therapie, z.B. durch
Bestimmung der Thrombozytenzahl oder der Blutungszeit beim Patienten, ist uner-
l&sslich.

b) Art der Anwendung
zur i. v. Infusion

c) Haufigkeit der Verabreichung
nach Indikationsstellung

d) Dauer der Behandlung
nach Indikationsstellung

e) Uberdosierung
Eine Gefahr der Uberdosierung besteht bei Erwachsenen nicht.

f) NotfallmalRnahmen

Treten Unvertraglichkeiten auf, so ist die Transfusion unverztiglich abzubrechen, der
Venenzugang jedoch offenzuhalten und eine Behandlung, der Schwere der Symp-
tome gemal3, nach den aktuellen Regeln der Notfalltherapie einzuleiten.

Nebenwirkungen

- Unvertraglichkeitsreaktionen (z.B. urtikarielle Hautreaktionen, posttransfusionelle
Purpura und andere anaphylaktoide Reaktionen)

- Transfusionsassoziierte akute Lungeninsuffizienz (TRALI)

- anaphylaktische Reaktionen bei Empfangern mit angeborenem IgA-Mangel



- Mikrozirkulationsstérungen durch aggregierende Thrombozyten bei massiver
Transfusion

- Immunisierung des Empfangers gegen thrombozytare und nicht-thrombozytare
Antigene

- Obwohl HLA-bedingte Unvertraglichkeiten stark verringert sind, kénnen febrile
Transfusionsreaktionen in unmittelbarem zeitlichem Zusammenhang mit der
Transfusion auftreten.

— Bei Neugeborenen sind bei schneller Transfusion Herz-Kreislaufreaktionen infol-
ge von Citratintoxikationen mdglich.

- Das Risiko einer bakteriellen Kontamination lasst sich nicht mit letzter Sicherheit
ausschliel3en.

- Bei der Anwendung von aus menschlichem Blut hergestellten Arzneimitteln ist die
Ubertragung von Infektionskrankheiten durch Ubertragung von Erregern - auch
bislang unbekannter Natur - nicht vollig auszuschlieR3en. Dies gilt z.B. fur Hepati-
tiden, seltener fur das erworbene Immundefektsyndrom (AIDS).

— Im Vereinigten Konigreich GroRRbritannien und Nordirland wurde Uber Einzelféalle
berichtet, in denen bei Empfangern von Transfusionen, deren Spender spater an
der varianten Creutzfeldt-Jakob Krankheit (vCJK) erkrankten, ebenfalls der ,Erre-
ger” (so genannte Prionen) nachgewiesen wurde. Bei der vCJK handelt es sich
um eine in Deutschland bislang nicht beobachtete Erkrankung, die durch den
Verzehr von bestimmten Nahrungsmitteln aus BSE-kranken Rindern erworben
werden kann.

Pharmakologische Eigenschaften

Die wirksamen Bestandteile von Thrombozytenkonzentraten sind morphologisch
und funktionell intakte Thrombozyten, welche die zellularen Bestandteile des
Hamostasesystems darstellen. Die Hamostaseaktivitat der funktionell intakten
Thrombozyten ist sofort nach der Transfusion gegeben. Die Funktionsfahigkeit und
mittlere Uberlebenszeit der Thrombozyten nimmt mit der Lagerungsdauer ab. Durch
die Leukozytendepletion auf < 1 x 10° Leukozyten pro Standardpackung wird das
Risiko einer Immunisierung gegen humane leukozytare Alloantigene (HLA) und
durch die Bestrahlung mit mindestens 25 Gy die Ubertragung mitosefahiger immun-
kompetenter Lymphozyten stark vermindert, somit die Gefahr einer
transfusionsassozierten Graft-versus-Host-Reaktion vermieden. Das
Thrombozytenkonzentrat  enthalt  weder  korpereigene  Substanzen in
unphysiologischer Konzentration noch korperfremde Stoffe.

Weitere Hinweise

a) Angaben zur Aufbewahrung und Haltbarkeit

Angaben zur Haltbarkeit, besondere Lager- und Aufbewahrungshinweise

— Das Thrombozytenkonzentrat ,Thrombozytapheresekonzentrat (MZ) leukozyten-
depletiert 30 Gy*“ ist 4 Tage (zuzlglich Entnahmetag) bis zu dem auf dem Etikett
angegebenen Verfalldatum bei 22 + 2°C unter gleichmafiiger Agitation haltbar.
Nach Ablauf des Verfalldatums darf das Thrombozytenkonzentrat nicht mehr
verwendet werden.

— Nach Unterbrechung der o.g. Lagerbedingungen ist das Thrombozytenkonzentrat
unverzuglich zu transfundieren. Bei Zwischenlagerung ohne Mdoglichkeit der Agi-
tation sollte auf ausreichenden Gasaustausch geachtet werden (Lagerung auf ei-
nem Gitterrost oder zumindest mit dem Etikett nach unten).

— Eine durch das Transfusionsbesteck gedffnete Konserve muss unverzuiglich ver-
braucht werden.



b) Optische Prifung

Unmittelbar vor der Transfusion muss jedes Thrombozytenkonzentrat einer opti-
schen Qualitatsprifung unterzogen werden, auffallige Thrombozytenkonzentrate
(z.B. fehlendes "Swirling-Phanomen" bzw. Wolkenbildung bei leichtem Schwenken,
erkennbare Aggregatbildung) dirfen nicht verwendet werden.

c) Zusammensetzung des Fertigarzneimittels

Wirkstoffe (nach Art und Menge):

Human-ThrombOZ}/ten aus einer einzelnen Apheresespende
2 x 10™ bis 4 x 10" Thrombozyten/Standardpackung

Sonstige Bestandteile pro ml:

Humanplasma 0,81-0,83 ml
ACD-A Stabilisatorlésung (Ph. Eur.) 0,17 - 0,19 mi
1 ml ACD-A Additiviésung enthalten:

Natriumcitrat 22,0 mg
Glucose-Monohydrat 24,5 mg
Citronensaure-Monohydrat 8,0 mg

Aqua ad iniec. ad 1,000 ml
Restzellzahlen pro Standardpackung:

Leukozyten <1x10°
Erythrozyten <0,5x 10°

d) Darreichungsform und Inhalt, Behaltnis
Standardpackung: 200 bis 250 ml Suspension im Kunststoffbeutel mit CE-Zertifikat.
Babypackung: 50 bis 100 ml Suspension im Kunststoffbeutel mit CE-Zertifikat.

e) Angaben zum pharmazeutischen Unternehmer/Inhaber der Zulassung
Universitatsmedizin der Johannes Gutenberg-Universitat Mainz
Langenbeckstral3e 1, 55131 Mainz

f) Angaben zum Hersteller, der das Fertigarzneimittel fir das Inverkehrbringen
freigegeben hat

Transfusionszentrale der Universitdtsmedizin der Johannes Gutenberg-Universitat
Mainz

Hochhaus Augustusplatz, 55131 Mainz

(Direktor: Dr. med. W.E. Hitzler) - Tel.: 06131/171 Durchwahl: 06131/173221

g) Zulassungsnummer
10541a/97-1

h) Datum der Verlangerung der Zulassung
19.10.2007

i) Arzneimittelstatus
Verschreibungspflichtig

Sonstige Hinweise



MaRnahmen zur Reduktion des Ubertragungsrisikos von Infektionserregern:

Da bei der Anwendung von aus menschlichem Blut hergestellten Arzneimitteln die
Ubertragung von Infektionskrankheiten nicht véllig auszuschlieRen ist, werden MaR-
nahmen getroffen, um das Risiko einer Ubertragung von infektiocsem Material zu
minimieren: Fir die Herstellung von ,Thrombozytapheresekonzentrat (MZ) leukozy-
tendepletiert 30 Gy“ werden ausschliel3lich Spenden gesunder Spender verwendet,
die mit negativem Ergebnis getestet wurden auf Humanes Immundefizienz Virus
(Anti-HIV-1/2-Ak, HIV-1 Genom), Hepatitis-B Virus (HBsAg, Anti-HBc-Ak), Hepatitis-
C Virus (Anti-HCV-Ak, HCV-Genom) und Treponema pallidum (Anti-Treponema
pallidum-Ak). Dartber hinaus kann durch die Leukozytendepletion das Risiko einer
Ubertragung von leukozytenassoziierten Viren (HTLV-I/Il, CMV, EBV u.a.) und Bak-
terien (Yersinia enterocolitica) entscheidend vermindert werden.

Qualitatssicherunag:

Fur die Transfusion von Thrombozytenkonzentraten sind von den Einrichtungen der
Krankenversorgung MalRnahmen im Rahmen der Qualitatssicherung nach § 15 des
Transfusionsgesetzes zu ergreifen. Dazu gehéren u.a. detaillierte Anweisungen so-
wohl fur die Indikationsstellung und Dosierung abh&ngig von Thrombozytenanzahl
und -abfall bei unterschiedlichen Grunderkrankungen, Vorsorgemal3hahmen zur
Erhaltung der Unversehrtheit der Konserve vor der Transfusion und Anweisungen
zur Nachuntersuchung der Patienten fir die Feststellung des Transfusionserfolges,
eventuell gebildeter Antikérper und zu ergreifender Prophylaxe.

Die Entscheidungskriterien fur die Transfusion von Thrombozyten bei primaren und
sekundaren Knochenmarkinsuffizienzen, aplastischer Andmie oder Myelodysplasie,
disseminierter intravasaler Gerinnung, Patienten mit angeborenen
Thrombozytopathien/-penien, Autoimmunthrombozytopenien, fotaler bzw.
Alloimmunthrombozytopenie, fiur die Auswahl der Praparate und deren Dosierung
sowie die Uberwachung der Anwendung sind im Rahmen einer patientenbezogenen
Quialitatssicherung durch die transfusionsverantwortlichen Personen festzulegen.
Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Beseitigunag:

Die ordnungsgemale Entsorgung von angebrochenen bzw. nicht mehr verwendba-
ren Praparaten ist entsprechend den Vorgaben der Einrichtung der Krankenversor-
gung sicherzustellen.

Die jeweils aktuellen “Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und
zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)* sowie gegebenenfalls ergén-
zende Veroffentlichungen der Bundesarztekammer und des Paul-Ehrlich-Instituts
sind zu bertcksichtigen.

Datum der letzten Uberarbeitung
30.09.2009



Universitatsmedizin der Johannes Gutenberg-Universitat Mainz
Transfusionszentrale (Direktor: Dr.med. W.E. Hitzler)
Hochhaus Augustusplatz, 55131 Mainz - Tel.: 06131/171 Durchwahl: 06131/173221

Gebrauchsinformation und Fachinformation
Thrombozytapheresekonzentrat

Identifizierung des Arzneimittels
a) Bezeichnung
Thrombozytapheresekonzentrat (MZ) leukozytendepletiert

b) Stoffgruppe
zellulare Blutzubereitung

Anwendungsgebiete

Die Gabe von Thrombozytenkonzentraten ist indiziert zur Behandlung einer Blu-
tungsneigung, bedingt durch eine schwere Thrombozytopenie infolge
thrombozytarer Bildungsstorungen, im Notfall auch bei Umsatzstérungen, jedoch
nicht bei einer niedrigen Thrombozytenzahl allein. Damit durch die Zufuhr von PIlatt-
chen eine Besserung der thrombozytar bedingten Blutungsneigung zu erwarten ist,
sollte vor der Behandlung zunachst deren Ursache abgeklart werden.

Informationen zur Anwendung

a) Gegenanzeigen

Absolut:

- Eine absolute Kontraindikation fir Thrombozytentransfusionen gibt es nicht.

Relativ:

— Bei potentiellen Empféangern eines Stammezelltransplantates (Knochenmark, peri-
phere Stammzellen, Nabelschnurblut), z.B. bei Patienten mit aplastischen Ana-
mien, Leuk&mien etc., ist die Gabe von Thrombozytenkonzentraten des Trans-
plantatspenders und seiner Blutsverwandten vor der Transplantation unbedingt
zu vermeiden.

— bekannten Uberempfindlichkeiten des Empfangers gegen humane Plasmaprotei-
ne,

— bekannten Immunthrombozytopenien,

— posttransfusioneller Purpura,

- heparininduzierter Thrombozytopenie,

- kongenitalen Thrombozytenfunktionsstérungen, wie Thrombasthenie Glanzmann
oder Bernard-Soulier-Syndrom.

b) Vorsichtsmalinahmen fir die Anwendung

Thrombozytenkonzentrate sind in der Regel ABO-kompatibel Uber ein Transfusions-
gerat mit Standardfilter der Porengréf3e 170 bis 230 um zu transfundieren.

Beim Refraktarzustand gegentber Thrombozytentransfusionen aufgrund einer
Alloimmunisierung gegen Antigene des HLA- und ggf. HPA-Systems sind nach Mdg-
lichkeit HLA-Klasse-I-kompatible und ggf. HPA-kompatible Thrombozytenkonzentra-
te zu transfundieren. Die Transfusionsgeschwindigkeit muss dem klinischen Zu-
stand des Patienten angepasst werden.

Bei neonataler Transfusion sollte sorgfaltig auf Anzeichen einer Zitratintoxikation
geachtet und die Transfusionsgeschwindigkeit dem klinischen Zustand angepasst
werden.



Zur Vermeidung einer Graft-versus-Host-Reaktion sollen folgenden, besonders ge-

fahrdeten Patienten ausschliel3lich mit mindestens 25 Gy bestrahlte Thrombozyten-

konzentrate transfundiert werden:

— Foten (intrauterine Transfusion)

— Neugeborenen nach intrauterinen Transfusionen

— Neugeborenen bei Verdacht auf Immundefizienz

— Neugeborenen bei postpartaler Austauschtransfusion

— Patienten mit schwerem Immundefektsyndrom (SCID)

— HLA-ausgewahlte Thrombozytenkonzentrate

— Patienten bei allogener Transplantation hamatopoetischer Stammzellen (aus pe-
ripherem Blut, Knochenmark oder Nabelschnurblut)

— Patienten mit M. Hodgkin und Non-Hodgkin-Lymphomen (alle Stadien)

— Patienten bei Therapie mit Purin-Analoga (z.B. Fludarabin, Cladrabin,
Deoxycoformycin)

— Patienten 7 — 14 Tage vor autologer Stammzellentnahme

— Patienten bei autologer Stammezelltransplantation (bis ca. drei Monate nach
Transplantation)

Empfohlen wird die Verwendung von bestrahlten Thrombozytenkonzentraten fur:

— Patienten mit schwacheren Formen angeborener Immundefizienz

— Patienten nach allogener Transplantation hamatopoetischer Stammzellen bis zur
Immunrekonstitution bzw. mindestens 6 Monate nach der Transplantation

— Patienten mit Graft-versus-Host-Reaktion nach allogener Transplantation
hamatopoetischer Stammzellen

Keine ausreichende Evidenz liegt vor fur die Verwendung von bestrahlten Thrombo-

zytenkonzentraten bei:

— Fruhgeborenen (bis zur Vollendung der 37. Schwangerschaftswoche)

— Patienten mit AIDS, Leuk&mie und soliden Tumoren, inkl. Rhabdomyosarkom
und Neuroblastom

Die zusatzliche Testung auf Anti-CMV-Antikérper, um eine CMV-Infektion in beson-
ders gefahrdeten Patientengruppen zu vermeiden (s.u.), fuhrt u.U. nicht zu einem
Sicherheitsgewinn und wird daher fur leukozytendepletierte Thrombozytenkonzent-
rate nicht empfohlen.

Eine CMV-Infektion kann bei

— Foten

— Frihgeborenen

— Patienten mit erworbenen (AIDS) oder angeborenen Immundefekten
— Empfangern eines allogenen Stammzellpraparates

zu schweren Erkrankungen fuhren.

c) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln, soweit sie die Wirkungswei-
se des Arzneimittels beeinflussen kénnen und Hauptinkompatibilitaten

Durch Medikamente, die die Thrombozytenfunktion beeinflussen, kann die Wirkung
von Thrombozytenkonzentraten vermindert bzw. aufgehoben werden. Wegen der
Gefahr von Gerinnselbildungen dirfen kalziumhaltige Lésungen nicht gleichzeitig in
demselben Schlauchsystem gegeben werden. Die Beimischung von Medikamenten
zum Thrombozytenkonzentrat ist nicht zulassig.

d) Verwendung fir besondere Personengruppen



Bei Rh (D) - negativen Madchen und Frauen im _gebarfahigen Alter ist wegen der
praktisch in allen Thrombozytenkonzentraten vorhandenen Kontamination mit Eryth-
rozyten die Transfusion von Thrombozytenkonzentraten Rh (D)-positiver Spender
mit Ausnahme von lebensbedrohlichen Situationen unbedingt zu vermeiden. Die
Transfusion von Thrombozytenkonzentraten Rh (D)-positiver Spender in Rh (D)-
negative Patienten lasst sich wegen des Mangels an Rh (D)-negativem Blut nicht
immer vermeiden, sollte nach Moglichkeit aber nur in Betracht gezogen werden,
wenn es sich um Manner oder um Frauen im nicht gebarfahigen Alter handelt. In
solchen Fallen ist stets eine serologische Nachuntersuchung 2 bis 4 Monate nach
Transfusion zur Feststellung eventuell gebildeter Anti-D-Antikorper durchzufiihren.
Schwangerschaft und Stillzeit: Bei bestimmungsgemaflem Gebrauch bestehen kei-
ne Einwande.

Auswirkung auf Kraftfahrer und die Bedienung von Maschinen: Nach der Transfusi-
on von Thrombozytenkonzentraten sollte eine Ruhepause von mindestens 1/2
Stunde eingehalten werden.

e) Warnhinweise
sind nicht angeordnet.

Hinweise zur ordnungsgemafen Anwendung

a) Dosierung

Die Dosierung der Thrombozyten ist abhéngig vom klinischen Zustand und der
Thrombozytenzahl des Patienten.

Der Thrombozytenbedarf fur die initiale Behandlung eines normalgewichtigen Er-
wachsenen ohne weitere Komplikationen betragt mindestens 2 x 10t Thrombozy-
ten, entsprechend einer Standardpackung. Eine Uberwachung der Therapie, z.B.
durch Bestimmung der Thrombozytenzahl oder der Blutungszeit beim Patienten, ist
unerlasslich.

b) Art der Anwendung
zur i. v. Infusion

c) Haufigkeit der Verabreichung
nach Indikationsstellung

d) Dauer der Behandlung
nach Indikationsstellung

e) Uberdosierung
Eine Gefahr der Uberdosierung besteht bei Erwachsenen nicht.

f) NotfallmalRnahmen

Treten Unvertraglichkeiten auf, so ist die Transfusion unverztiglich abzubrechen, der
Venenzugang jedoch offenzuhalten und eine Behandlung, der Schwere der Symp-
tome gemal3, nach den aktuellen Regeln der Notfalltherapie einzuleiten.

Nebenwirkungen

- Unvertraglichkeitsreaktionen (z.B. urtikarielle Hautreaktionen, posttransfusionelle
Purpura und andere anaphylaktoide Reaktionen)

- Transfusionsassoziierte akute Lungeninsuffizienz (TRALI)

- anaphylaktische Reaktionen bei Empfangern mit angeborenem IgA-Mangel

- Mikrozirkulationsstérungen durch aggregierende Thrombozyten bei massiver



Transfusion

— Immunisierung des Empfangers gegen thrombozytare und nicht-thrombozytare
Antigene

-~ Obwohl HLA-bedingte Unvertraglichkeiten stark verringert sind, kénnen febrile
Transfusionsreaktionen in unmittelbarem zeitlichem Zusammenhang mit der
Transfusion auftreten.

- Graft-versus-Host Reaktion bei immunsupprimierten Patienten nach Ubertragung
proliferationsfahiger Lymphozyten

- Bei Neugeborenen sind bei schneller Transfusion Herz-Kreislaufreaktionen infol-
ge von Citratintoxikationen maglich.

- Das Risiko einer bakteriellen Kontamination lasst sich nicht mit letzter Sicherheit
ausschliel3en.

- Bei der Anwendung von aus menschlichem Blut hergestellten Arzneimitteln ist die
Ubertragung von Infektionskrankheiten durch Ubertragung von Erregern — auch
bislang unbekannter Natur — nicht vollig auszuschlie3en. Dies gilt z.B. fur Hepati-
tiden, seltener fur das erworbene Immundefektsyndrom (AIDS).

- Im Vereinigten Konigreich GroRR3britannien und Nordirland wurde Uber Einzelfalle
berichtet, in denen bei Empfangern von Transfusionen, deren Spender spater an
der varianten Creutzfeldt-Jakob Krankheit (vCJK) erkrankten, ebenfalls der ,Erre-
ger* (so genannte Prionen) nachgewiesen wurde. Bei der vCJK handelt es sich
um eine in Deutschland bislang nicht beobachtete Erkrankung, die durch den
Verzehr von bestimmten Nahrungsmitteln aus BSE-kranken Rindern erworben
werden kann.

Pharmakologische Eigenschaften

Die wirksamen Bestandteile von Thrombozytenkonzentraten sind morphologisch
und funktionell intakte Thrombozyten, welche die zellularen Bestandteile des
Hamostasesystems darstellen. Die Hamostaseaktivitat der funktionell intakten
Thrombozyten ist sofort nach der Transfusion gegeben. Die Funktionsfahigkeit und
mittlere Uberlebenszeit der Thrombozyten nimmt mit der Lagerungsdauer ab. Durch
die Leukozytendepletion auf < 1 x 10° Leukozyten pro Standardpackung wird das
Risiko einer Immunisierung gegen humane leukozytare Alloantigene (HLA) stark
vermindert. Das Thrombozytenkonzentrat enthalt weder korpereigene Substanzen
in unphysiologischer Konzentration noch korperfremde Stoffe.

Weitere Hinweise

a) Angaben zur Aufbewahrung und Haltbarkeit

Das Thrombozytenkonzentrat , Thrombozytapheresekonzentrat (MZ) leukozytendep-
letiert” ist 4 Tage (zuzuglich Entnahmetag) bis zu dem auf dem Etikett angegebenen
Verfalldatum bei 22 + 2°C unter gleichmalliger Agitation haltbar. Nach Ablauf des
Verfalldatums darf das Thrombozytenkonzentrat nicht mehr verwendet werden.
Nach Unterbrechung der o.g. Lagerbedingungen ist das Thrombozytenkonzentrat
unverzuglich zu transfundieren. Bei Zwischenlagerung ohne Mdoglichkeit der Agitati-
on sollte auf ausreichenden Gasaustausch geachtet werden (Lagerung auf einem
Gitterrost oder zumindest mit dem Etikett nach unten).

Eine durch das Transfusionsbesteck gedffnete Konserve muss unverziglich ver-
braucht werden.

b) Optische Prifung

Unmittelbar vor der Transfusion muss jedes Thrombozytenkonzentrat einer opti-
schen Qualitatsprifung unterzogen werden, aufféllige Thrombozytenkonzentrate
(z.B. fehlendes ,Swirling-Phanomen* bzw. Wolkenbildung bei leichtem Schwenken,



erkennbare Aggregatbildung) durfen nicht verwendet werden.

c) Zusammensetzung des Fertigarzneimittels

Wirkstoffe (nach Art und Menge):

Human-Thrombozyten aus einer einzelnen Apheresespende
2 x 10™ bis 4 x 10™ Thrombozyten/Standardpackung

Sonstige Bestandteile pro ml:

Humanplasma 0,81 -0,83 ml
ACD-A Stabilisatorlésung (Ph. Eur.) 0,17 - 0,19 mi
1 ml ACD-A Additiviésung enthalten:

Natriumcitrat 22,0 mg
Glucose-Monohydrat 24,5 mg
Citronensaure-Monohydrat 8,0 mg

Aqua ad iniec. ad 1,000 ml
Restzellzahlen pro Standardpackung:

Leukozyten <1x10°
Erythrozyten <0,5x 10’

d) Darreichungsform und Inhalt, Behaltnis
Standardpackung: 200 bis 250 ml Suspension im Kunststoffbeutel mit CE-Zertifikat.
Babypackung: 50 bis 100 ml Suspension im Kunststoffbeutel mit CE-Zertifikat.

e) Angaben zum pharmazeutischen Unternehmer/Inhaber der Zulassung
Universitatsmedizin der Johannes Gutenberg-Universitat Mainz
LangenbeckstralRe 1, 55131 Mainz

f) Angaben zum Hersteller, der das Fertigarzneimittel fir das Inverkehrbringen
freigegeben hat

Transfusionszentrale der Universitadtsmedizin der Johannes Gutenberg-Universitat
Mainz

Hochhaus Augustusplatz, 55131 Mainz

(Direktor: Dr. med. W.E. Hitzler) - Tel.: 06131/171 Durchwahl: 06131/173221

g) Zulassungsnummer
PEI.H.01686.01.1

h) Datum der Verlangerung der Zulassung
25.05.2009

i) Arzneimittelstatus
Verschreibungspflichtig

Sonstige Hinweise

MaRnahmen zur Reduktion des Ubertragungsrisikos von Infektionserregern:

Da bei der Anwendung von aus menschlichem Blut hergestellten Arzneimitteln die
Ubertragung von Infektionskrankheiten nicht vollig auszuschlieRen ist, werden Maf-
nahmen getroffen, um das Risiko einer Ubertragung von infektiosem Material zu
minimieren: Fir die Herstellung von ,Thrombozytapheresekonzentrat (MZ) leukozy-




tendepletiert” werden ausschliel3lich Spenden gesunder Spender verwendet, die mit
negativem Ergebnis getestet wurden auf Humanes Immundefizienz Virus (Anti-HIV-
1/2-Ak, HIV-1 Genom), Hepatitis-B Virus (HBsAg, Anti-HBc-Ak), Hepatitis-C Virus
(Anti-HCV-Ak, HCV-Genom) und Treponema pallidum (Anti-Treponema pallidum-
AK). Dariiber hinaus kann durch die Leukozytendepletion das Risiko einer Ubertra-
gung von leukozytenassoziierten Viren (HTLV-I/Il, CMV, EBV u.a.) und Bakterien
(Yersinia enterocolitica) entscheidend vermindert werden.

Qualitatssicherung:

Fur die Transfusion von Thrombozytenkonzentraten sind von den Einrichtungen der
Krankenversorgung MalRnahmen im Rahmen der Qualitatssicherung nach § 15 des
Transfusionsgesetzes zu ergreifen. Dazu gehéren u.a. detaillierte Anweisungen so-
wohl fur die Indikationsstellung und Dosierung abhéngig von Thrombozytenanzahl
und -abfall bei unterschiedlichen Grunderkrankungen, Vorsorgemal3nahmen zur
Erhaltung der Unversehrtheit der Konserve vor der Transfusion und Anweisungen
zur Nachuntersuchung der Patienten fur die Feststellung des Transfusionserfolges,
eventuell gebildeter Antikérper und zu ergreifender Prophylaxe.

Die Entscheidungskriterien fur die Transfusion von Thrombozyten bei primaren und
sekundaren Knochenmarkinsuffizienzen, aplastischer Anamie oder Myelodysplasie,
disseminierter intravasaler Gerinnung, Patienten mit angeborenen
Thrombozytopathien/-penien, Autoimmunthrombozytopenien, fotaler bzw.
Alloimmunthrombozytopenie, fur die Auswahl der Praparate und deren Dosierung
sowie die Uberwachung der Anwendung sind im Rahmen einer patientenbezogenen
Qualitatssicherung durch die transfusionsverantwortlichen Personen festzulegen.
Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Beseitigunag:

Die ordnungsgemal3e Entsorgung von angebrochenen bzw. nicht mehr verwendba-
ren Praparaten ist entsprechend den Vorgaben der Einrichtung der Krankenversor-
gung sicherzustellen.

Die jeweils aktuellen “Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und
zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)* sowie gegebenenfalls ergén-
zende Veroffentlichungen der Bundesérztekammer und des Paul-Ehrlich-Instituts
sind zu bertcksichtigen.

Datum der letzten Uberarbeitung
30.09.2009



Liste vorratiger Blut- und Plasmaprodukte (TFG)

Immunglobuline:

Beriglobin Amp. 2 x 5 ml

Berirab Amp. 2 ml

Berirab Amp. 5 ml

Berirab Amp. 10 ml

Biseko 20 ml

Cytotect CP DFL 50 ml

Gamunex 10 % 50 ml DFI

Gamunex 10 % 100 ml DFI
Hepatect CP

Hepatitis B Immunglobulin FSP 1 ml
Hepatitis B Immunglobulin Behring Amp. 5 ml
Privigen 10 % 50 ml IgG IFL
Privigen 10 % 100 ml IgG IFL
Pentaglobin Amp.

Rhophylac 300 FSP

Tetanobulin S/B 250 I.E.

Varitect CP DFL 5 ml

Varitect CP DFL 20 ml

Varitect CP IFL 50 ml

Antithrombotische Mittel
Kybernin HS 500 I.E.

Hamostatika

(Advate 1000 I.E.) B.a.A.

Beriplast P Combi Set 0,5 ml

Beriplast P Combi Set 1 ml

PPSB Human SD/Nano 600

Fibrogammin HS Konz 250 I.E.

(Octanate 1000 I.E.) B.a.A.

Haemocomplettan HS 1 g

Kogenate Bayer Fertigset 1000 I.E. / 2000 I.E.
Novoseven 2,4 mg, 120 KIE

Novoseven 4,8 mg, 240 KIE

Octanine F 1000 TRS

Beriplex P/N 500 I.E.

(Quixil hum Fibrinkleber Losung) B.a.A.

Tachosil Schwamme 3,0 x 2,5

Tachosil Schwdmme 4,8 x 4,8

Tachosil Schwamme 9,5 x 4,8

Tissucol Duo S Immuno Fertigspr. Kombipckg 10 x 0,5 ml
Tissucol Duo S Immuno Fertigspr. Kombipckg 10 x 1,0 ml
Tissucol Duo S Immuno Fertigspr. Kombipckg 10 x 2,0 ml
Wilate 450 I.E. Tr. Subst.

Wilate 900 I.E. Tr. Subst.

Sonstige :

Biseko Biotest Serumkonserve Inf.-Amp.
Humanalbumin 5 % Octalbin 250 ml
Humanalbumin 20 % Behring 100 ml
Humanalbumin 20 % Kabi 50 ml

B.a.A. = Bestellung auf Anfrage, nicht vorratig

Stand: 01/2009
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Klinikum der Johannes Gutenberg-Universitdt Mainz

Chargendokumentation gemss § 14 Transfusionsgesetz

costenstetie |1 JLILILIL L]

Produkt:
Chargenbezeichnung/- Patientenidentifikation/-etikett* Datum/Uhrzeit/
etikett Arztunterschrift
Name bitte zusatzlich in
Druckbuchstaben oder
Stempel
e Chargenetikett und Patientenetikett in die dafiir vorgesehenen Felder einkleben.
e Jede Applikation mit Datum, Uhrzeit und Unterschrift bestétigen.
e Dokumentationsbogen bitte umgehend an die Arzneimittelausgabe der Apotheke zurticksenden.
( ]

Sonderfall: Wenn das Produkt nicht aus der Apotheke des Klinikums, sondern von einer anderen Station bezogen

wurde, bitte diese Station mit Kostenstelle angeben:




N\ _ \

Transfusionsdokumentation

verbleibt bis zum Ende der Transfusion an der Konserve und
wird vollstandig ausgefiillt im Krankenblatt abgeheftet!

Transfusion am: Uhrzeit:

Grundkrankheit:

Indikation zur Transfusion:

schriftlicher Blutgruppenbefund des Empfangers liegt vor

Personalien auf Konservenbegleitkarte stimmen mit Empfanger iberein
Blutgruppe des Empfangers und des Blutprodukts sind gleich oder kompatibel
Nummer des Blutprodukts stimmt mit Nummer auf Konservenbegleitkarte iberein
Blutprodukt ist unversehrt und optisch unaufféliig (z.B. keine Hémolysezeichen)
Kreuzprobe des Blutprodukts ist noch giiltig (72 Stunden)

Verfalldatum des Blutprodukts ist noch nicht erreicht

Blutprodukt entspricht Anforderung (z.B. leukozytendepletiert, bestrahlt, CMV, HLA)

Bedside-Test durchgefiihrt, entspricht Blutgruppenbefund Empfénger

] oooooooo

Ergebnis Bedside-Test (Empfinger):

Zusitzlich bei Eigenblut (EB):

O  Personalien auf EB-Konserven stimmen mit EB-Empfénger iiberein

Bei unerwiinschtem Ereignis oder Nebenwirkung unverziiglich

O Konservenrest und neue Blutprobe des Empfingers.an Blutbank geschickt

[0 Meldebogen Transfusionsbericht ausgefiillt an Transfusionsbeauftragten
zwecks Weiterleitung an Stufenplanbeauftragten/Blutbank

Unterschrift transfundierender Arzt Name (Druckschrift)
D 241



L ager ungsbedingungen fir Blutkomponenten

Stand Oktober 2009

Préaparate L ager ungstemper atur Haltbarkeitsdauer
Erythrozytenkonzentrat . .
in PAGGS-M (MZ) 4°C £2°C 49 Tage
leukozytendepl etiert
10 Tage
Erythrozytenkonzentrat M axi ma[ 3 Tage bei
in PAGGS-M (M2) 4°C 12°C Intravterinem Austausch,
leukozytendepl etiert - Frihgeborenen, Neuge-
30 Gy borenen und Kindern bis
zum 10. Lebengahr
Erythrozytenkonzentrat
in PAGGS-M (M2)
leukozytendepl etiert
30 Gy . .
portioniert (100 ml) atc+2°C 3 Tage
[Sauglinge]
(sterile docking)
Thrombozytapherese- 22°C+2°C .y
konzentrat (Raumtemperatur) m;?: ;rC]gIStArk.:.J 'z e
leukozytendepl etiert unter standiger Agitation o
30° C oder tiefer 2 Jahre
Frischplasma (Toleranzbereich + 3 °C) |~ 1ok AAbgabe zur

sofortigen Transfusion
- erneutes Tiefgefrieren
Ist nicht zuléassig
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Ubertragung von Fremdblut und
Fremdblutbestandteilen

Patient

PatientlD

geboren am

I ] I

Krankenkasse

Versicherungsnummer

11 Il
|

Zusétzliche Informationen

ehandelnder Arzt Eingriffsdatum

Andere Entscheidungsbered8igtgeberechtigte,
gerichtlich bestelite Betreuer, ausdriicklich Bevollméchtig

Liebe Patientin, lieber Patient, liebe Eltern,

bei Ihnen/Ihrem Kind soll eine Ubertragung (Transfusion) von Fremdblut/-bestandteilen erfolgen. Vor der Transfusion wird
die Arztin/der Arzt (im Folgenden nur Arzt) mit Thnen iber die Notwendigkeit, Mdglichkeiten und Durchfihrung der
Transfusion sprechen. Sic miissen die typischen Risiken und Folgen der geplanten MafBinahme kennen, damit Sie sich
entscheiden und in die Blutiibertragung cinwilligen kénnen. Dieser Aufkldrungsbogen soll helfen, das Gesprich vorzubereiten

und die wichtigsten Punkte zu dokumentieren.

Wann ist eine Transfusion notig?

Eine Ubertragung von Fremdblut oder Fremdblutbestandteilen
setzt - aufgrund der méglichen Risiken (z.B. Infektionen) -
grundsitzlich einen konkreten Bedarf voraus.

Dazu zihlen:

« plétzlich (akut) auftretende Blutverluste bedrohlichen
AusmaBes (durch Unfille oder Verletzungen, wihrend
Operationen, bei inneren Blutungen u.a.);

« langanhaltende (chronische) Verluste an Blut oder
Blutbestandteilen (blutende Magen-Darm-Geschwiire und -
Geschwiilste, Schiidigung des Knochenmarks und damit
der Blutbildung, bosartige Blutkrankheiten,
Gerinnungsstrungen u.a.);

« Ersatz fehlender Blutbestandteile bei angeborenen Mingeln
(Bluterkrankheit, angeborene Immunschwiiche u.a.).

Von den vielen Bestandteilen des menschlichen Blutes sind vor
allem die verschiedenen Blutzellen und die Bluteiweife fiir
eine Blutiibertragung von Bedeutung. Zu den Blutzellen
gehdren die roten Zellen (Erythrozyten), die weiien Zellen
(Leukozyten, Granulozyten) und die Blutplittchen
(Thrombozyten). Bluteiweile sind neben anderen Substanzen
im Blutplasma enthalten.

Fiir die Blutiibertragung werden am hiufigsten Konzentrate aus
roten Zellen (Erythrozyten-Konzentrate) und aus Blutplasma
verwendet.

Sollte ausreichend Zeit und die Mdglichkeit zur Spende von
Eigenblut bestehen, konnen mdgliche Infektionsrisiken
weitgehend vermieden werden. Da aber Eigenblut nur in
begrenztem Umfang gewonnen werden kann, muss bei
unerwartet hohem Blutverlust evtl. zusitzlich auf Fremdblut
zuriickgegriffen werden. Bitten Sie Ihren behandelnden Arzt

um nihere Informationen, falls eine Eigenblutspende mégglich’

ist.

Wie erfolgt die Ubertragung?

Blut und Blutplasma werden grundsitzlich als Tropf in eine
Vene (intravends) verabreicht. Einige Blutbestandteile, vor
allem Konzentrate aus Blutgerinnungsfaktoren, konnen direkt
intravends gespritzt werden.

Die Art und Menge des zu ibertragenden Blutes/der
Blutbestandteile richtet sich nach dem Ausmaff des
vorausgegangenen Blutverlustes bzw. der Stoérung der
Blutbildung. Auch Alter, Gesundheitszustand und die
Erkrankung des Patienten sowie weitere Umstinde werden
dabei beriicksichtigt.

Ihr behandelnder Arzt wird sehr sorgfiltig die Vorteile der
Blutiibertragung gegen die mdglichen Risiken fiir Sie/Thr Kind
abwigen und mit Thnen besprechen. Vor jeder Bluttransfusion
wird grundsitzlich eine Vertriglichkeitspriifung durchgefiihrt
(Kreuzprobe), auf die nur in lebensbedrohlichen Notfillen
verzichtet werden darf.

Wie grof ist das Infektionsrisiko?

Blutspender unterliegen einer strengen Auswahl und
sorgfiltigen gesundheitlichen Kontrolle. Auch das gespendete
Blut wird mehreren Tests unterzogen, um eine mdgliche
Infektion mit Krankheitserregem zu erkennen. Einige Priiparate
aus Blutbestandteilen (Blutplasma, Konzentrate von
Gerinnungsfaktoren u.a) werden zusitzlich verschiedenen
Verfahren (Virusinaktivierung/Quarantiine) unterzogen. Leider
konnen diese Verfahren bei Priparaten mit Blutzellen oft nicht
angewandt werden.

Fiir Empfinger von Fremdblut/-bestandteilen verbleibt ein
gewisses - wenn auch auBerordentlich geringes - Restrisiko
bestehen, sich durch die Blutibertragung eine Infektion
zuzuziehen. Dieses sog. "Infektionsrestrisiko” ist u.a. dadurch
begriindet, dass frische Infektionen der Spender durch die
verschiedenen Testverfahren z.T. nicht sofort erkannt werden
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konnen. Deshalb wird empfohlen, eine gewisse Zeit nach der
Bluttransfusion cinen geeigneten Test (zB. HIV-Test) zum
Ausschluss von Infektionen (z B. AIDS) durchfiihren zu lassen.

Uber Notwendigkeit und Zeitpunkt sprechen Sie bitte mit
threm Arzt.

Durch eine so infizierte Blutkonserve kann es zu bakteriellen
Infektionen mit der méglichen Ausbildung einer
lebensbedrohlichen Blutvergiftung (Sepsis) kommen. Fieber,
Schiittelfrost, Kreislaufstsrungen (Schock), evtl. auch
Atemstorungen konnen die Folgen sein und eine
intensivmedizinische Behandlung notwendig machen.

Fiir eine Infektion durch Blutiibertragung sind neben
Bakterien auch Viren verantwortlich. Dazu gehéren die
Hepatitis-Viren (A, B, C, D, etc.) va. mit der Folge einer
Leberentziindung, evtl. Leberzirrhose oder Leberkrebs, und HI-
Viren (HIV, mit der Spitfolge einer Entwicklung von AIDS).

Auch eine Ubertragung von verschiedenen Parasiten (z.B.
Malaria-Erreger) und der Erreger von BSENVCIK (Folge:
fortschreitende Schadigung des Gehirns mit Todesfolge) ist
nicht mit zweifelsfreier Sicherheit auszuschlieBen. Ebenso
muss mit derzeit noch nicht bekannten Emegern gerechnet
werden.

Ist mit weiteren Komplikationen und
Nebenwirkungen zu rechnen?

Kein medizinischer Eingriff ist villig frei von Risiken!
Eventuelle Erkrankungen, Lebensalter, Lebensgewohnheiten
und andere Faktoren bestimmen das Risiko mit.

Wihrend und nach der Transfusion werden Sie stindig
tiberwacht, um  eventuelle Komplikationen, die in
Ausnahmefillen auch im Verlauf lebensbedrohlich sein
konnen, sofort zu erkennen. Beim Auftreten unerwiinschter
Ereignisse oder Nebenwirkungen wird die Transfusion, je nach
Schwere und Art der Symptome, unterbrochen bzw.
abgebrochen und geeignete therapeutische Mafinahmen
eingeleitet.

Grundsdtzlich muss  unterschieden werden zwischen
Nebenwirkungen und Komplikationen, die bei jedem
Eingriff auftreten konnen und solchen, die typisch fir die
Transfusion sind.

Allgemeine Nebenwirkungen und Komplikationen:

« Haut-, Weichteil- und Nervenschiiden (z.B.
Spritzenabszess, Absterben von Gewebe, Blutergiisse,
Schwellung, Schmerzen, Nerven- oder Venenreizung/-
schiidigung) durch die Punktion sind sehr selten; sie bilden
sich meist von selbst zuriick bzw. sind gut behandelbar.
Unter Umstinden kann es jedoch auch zu Jangandauernden
oder bleibenden Beschwerden (zB. stindige Schmerzen,
Missempfindungen, Taubheitsgefiihl, Narben,
Funktionseinschrinkungen der punktierten Kérperregion)
kommen.

+ Infektionen im Bereich der Einstichstellen der Haut und
Entziindungen der punktierien Vene (Phlebitis), die meist
medikamentds gut beherrschbar sind.

Spezielle Nebenwirkungen und emste Komplikationen
einer Fremdbluttransfusion:

« Leichte Unvertriglichkeitsreaktionen gegen das
Ubertragene Blut trotz vorausgegangener Austestung
(Kreuzprobe, Vertriiglichkeitsprobe) bzw. Uberempfind-
lichkeitsreaktion (Allergie) gegen Zusatzstoffe in den
Blutpriparaten wie z.B. Stabilisatoren oder
Gerinnungshemmer. Hautausschlag, HautrStung, Juckreiz,
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Quaddelbildung, Schiittelfrost, Fieber, kalter SchweiB,
Unruhe, Ubelkeit, Erbrechen und/oder Schmerzen im
Bauch-, Brust- und Lendenbereich kdnnen die Folgen sein.
In der Regel sind diese Beschwerden jedoch harmlos und
verschwinden nach einiger Zeit von selbst bzw. kdnnen gut
behandelt werden;

« sehr selten schwere Unvertriglichkeits-/allergische
Reaktionen mit lebensbedrohlichem Kreislaufversagen
(Schock), Herz- und Atemstdrungen (z.B. TRALI-
Syndrom) und Krimpfen.

Nach  Ubertragung von  weiBen  Blutkdrperchen
(Lymphozyten) kann es zu Hautausschlag mit
Blasenbildung, Leberfunktionsstdrungen, bei
abwehrgeschwichten Patienten bzw. bei Blutsverwandten
auch zur lebensbedrohlichen sog. Graft versus Host-
Krankheit kommen. Selten kann es auch durch eine

unerwiinschte  Immunreaktion der  Thrombozyten
(Blutpldtichen) zu einer lebenbedrohlichen sog.
posttransfusionellen Purpura (massive
Gewebeeinblutungen)  kommen.  Diese  schweren

Reaktionen kénnen als Sofortreaktionen noch wihrend der
Transfusion oder verzdgert nach Tagen auftreten. Eine
intensivmedizinische Behandlung wird dann notwendig. Es
kann trotzdem zu Dbleibenden Organschiiden durch
Mangeldurchblutung (z.B. Himschaden, Nicrenversagen)
kommen;

« sehr selten Immunisierung des Empfingers gegen
iibertragene Blutzellen und BluteiweiBe mit der Folge einer
spiteren  Unvertriglichkeitsreaktion  bei erneuter
Trans fusion von Blut oder Blutprodukten (Bildung von
Antikrpen und  Hemmkdorpem). Auch  eine
Unvertriiglichkeitsreaktion bei einer nachfolgenden
Schwangerschaft kénnte moglich sein;

« sehr selten Zerfall (Himolyse) der roten Blutkérperchen
(Erythrozyten) mit Blutammut  bis  hin  zum
lebensbedrohlichen  Kreislaufschock, Stérungen der
Leberfunktion (z.B. Gelbsucht) und der Nierenfunktion
(Nierenversagen) sowie der Gerinnung (erhShte
Blutungsneigung) wihrend der Transfusion oder auch
mehrere Tage danach;

« sehr selten Ablagerung von Eisen in Leber,
Bauchspeicheldriise (Pankreas) und/oder Herz
(Hamosiderose) bei wiederholten Transfusionen groBer
Mengen von roten Blutkdrperchen iiber Lingere Zeitriume.
Dies fithrt zur Schidigung und Funktionsstbrung der
betreffenden Organe und muss medikamentSs behandelt
werden;

« #AuBerst selten Bildung von Blutgerinnseln (Thromben)
und GefiiBverschluss (Embolien) durch Verschleppung von
Gerinnseln in Herz oder Lunge (z.B. Lungenembolie,
Schlaganfall mit bleibenden Lihmungen), insbesondere
durch die Ubertragung von Gerinnungsfaktorenpriparaten.
Eine sofortige intensivmedizinische Behandlung ist dann
erforderlich. Infolge einer Mangeldurchblutung kann es zu

bleibenden  Organschiden (z.B.  Nierenversagen,
Himschiden mit Krampfanfillen) kommen. Sofern
Medikamente zur Beeinflussung der Blutgerinnung

verabreicht werden (Thromboseprophylaxe), kdnnen diese
=u vermehrter Nachblutung fithren.

Fragen zum Aufklirungsgesprich

Im Aufklirungsgesprich sollten Sie nach allem fragen, was
Thnen wichtig oder noch unklar erscheint. Hier haben Sie die
Maoglichkeit, Ihre Fragen zu notieren, um diese wihrend des
Aufklarungsgespriches nicht zu vergessen:
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Wichtige Fragen...

zu threm Gesundheitszustand bzw. dem Ihres Kindes, die Sie
sorgfiltig beantworten sollten, um das Risiko mdglicher
Nebenwirkungen der Bluttransfusion méglichst gering zu
halten. Sollten Sie dazu noch Fragen haben, konnen Sie diese
wihrend des Aufkldrungsgespriichs mit [hrem Arzt kldren.

AlterC""TJahre/GroBe L1 cm/Gewicht kg
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. Leiden oder litten Sie/Ihr Kind an einer der folgenden
Krankheiten: . .
- Herzerkrankungen? [Jnein ja

{z.B. Herzinfarkt, Angina pectoris, Herzfehler,
Atemnot beim Treppensteigen, Herzmuskel-
entzindung, Herzrhythmusstdrungen)

- Kreislauf-/Gefierkrankungen? [Joein [pa
(z.B. Durchbiutungsstérungen, zu hoher oder zu
niedriger Blutdruck, Krampfadem, Thrombose,
Embolie)

- Lungen-/Atemwegserkrankungen? [gnemm a
(z.B. Tuberkulose, Staublunge, Lungenentziindung,
tungenblahung, Asthma, chronische Bronchitis)

- Sonstige, nicht aufgefiihrte []M¢0 (]2
Erkrankungen?

(z.B. Erkrankungen der Leber, Nieren, Hamwege,
Schilddrisen, Augen, Haut, Muskein, des
Verdauungstraktes, Stoffwechsels Zuckerkrankheit],

Immun-, Skelettsystems, Nerven- oder
Gemiitsleiden)

Wenn ja, bitte nihere Angaben:

1.Befanden Sie sich/Befand sich Thr Kind in [JP¢i"[P2 9. Frauen im gebihrfihigen Alter:

letzter Zeit in drztlicher Behandlung?

Wenn ja, weswegen?

2.Wurden Ihnew/Ihrem Kind schon einmal Blut [Jnein []ia
oder Blutbestandteile iibertragen?

Wenn ja, was und wann?

Traten bei den Ubertragungen Komplikationen [J€iM [ i
auf?

3.Besteht bei Ihnen/lhrem Kind  eine [J0€I0 ]2
Bluterkrankung oder erhdhte Blutungs-
neigung?
(entstehen blaue Flecken auch ohne besonderen
Anlass, Neigung zum Nasenbluten, Leukamie)

4. Besteht eine Storung des  Blutgerin- []0¢in [Ji2
nungssystems?
(z.B. Binterkrankheit, von Willebrand-Jargens- Syndrom
u.a.)

5.Nehmen SieNimmt Ihr Kind zur Zeit [J0ein [J2
regelmiBig Medikamente ein?
(z.B. Schmerz-, Schlaf-, Abfohr-, Herz-, Kreislauf-,
bhkigerinnungshemmende  Mittel wie Marcumar®,
Aspirin®, Heparin)

Wenn ja, welche/wie viel pro Tag? )

6.Besteht eine Allergie/Uberempfindlichkeit? [Jn€1n )2
(z.B. Heuschnupfen, allergisches Asthma, gegen
Medikamente, Jod, Latexhandschuhe, bestimmie
Metalle, Pflaster, Rontgenkontrastmittel Tierhaar,

Pflanzen oder Fremdeiweil)

7.Hat es bei Thnen/hrem Kind schon einmal [Jein [Jia
einen allergischen Zwischenfall gegeben?

Dnein Dia

Kénnten Sie schwanger sein?
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Arztliche Anmerkungen zum ABLEHNUNG
Aufklir ungsgesprﬁCh Die Ubertragung von Fremdblut/-bestandteilen wurde nach
(z.B. individuelle Risiken und Sgliche Komplikat sgliche Nachteile im  eingehender Aufklirung abgelehnt. Uber die sich daraus
l;:lt:uil:;faﬁ; der fusion, Griinde far die Ablehnung, ergebenden moglichen gesundheitlichen Nachteile (z B.

Blutarmut, Storung der Blutgerinnung mit der Folge einer
deutlichen Verschlechterung des Allgemeinzustandes) wurde

informiert.

Ort/Datum/Uhrzeit Unterschrift der Arztin/des Arztes
Unterschrift der Patientin/des Patienten/der Eltern*/ggf. des Zeugen
EINWILLIGUNG

Uber die geplante Ubertragung von

Fremdblut/Fremdblutbestandteilen wurde(n) ich/wir in einem
Aufkldrungsgesprich mit
FrawHerr Dr.|

ausfithrlich informiert. Dabei konnte(n) ich/wir alle mir/uns
wichtig erscheinenden Fragen iiber Notwendigkeit, Art und
Bedeutung der Blutibertragung, iiber Risiken und mégliche

Komplikationen sowie iiber die Moglichkeit der
Eigenblutverwendung stellen.

Ich/Wir habe(n) den Inhalt dieses Aufklirungsbogens

verstanden und versichere/versichern, die Fragen sorgfiltig
beantwortet zu haben.

Ich/Wir habe(n) keine weiteren Fragen, fiihle(n) mich/uns
geniigend informiert und willige(n) hiermit nach
angemessener Bedenkzeit in die geplante
Fremdblutiibertragung ein.

Ich bin mit der Erfassung, Auswertung und Weitergabe der
personlichen Daten unter Beriicksichtigung des geltenden

Datenschutzes auch mittels elektronischer
Datenverarbeitung (EDV)
[ einverstanden. [ nicht einverstanden.
Ort/Datum/Uhrzeit

OrtDatum/Uhrzeit L hrift der Patientin/des P: Jbeide Eltern®

*Grundsitzlich sollten beide Eliern unterschreiben. Liegt die Unterschrift nur

. . eines Eltemteils vor, so versichert die/der Unterzeichnete zugleich, dass sie/er im

Unterschrift der Arztin/des Arztes Einverstindnis mit dem anderen Eltemteil handelt oder dass sie/er das alleinige
Sorgerecht fiir das Kind hat.
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Riickiibertragung von
Eigenblut
| Behandelnder Arzt Eingriftsdatum
PatientlD _ Patient
| J | Andere Entscheidungsbereq@iptgeberechtigte,
geboren am gerichtlich bestellte Betreuer, ausdriicklich Bevolimachtig
Krankenkasse Versicherungsnummer

Zusatzliche informationen

Liebe Patientin, lieber Patient, liebe Eltern,

Sie haben/Ihr Kind hat Eigenblut fiir einen bevorstehenden Eingriff gespendet. Bei der Blutabnahme sind Sie seinerzeit bereits
tiber Sinn und Zweck der Eigenblutspende informiert worden und haben einen umfangreichen Fragenkatalog beantwortet. Die
Arztin/der Arzt (im Folgenden nur Arzt) wird mit Ihnen nun iiber die Durchfiihrung der Eigenblutriickiibertragung sprechen.
Sie miissen die zwar seltenen, aber typischen Risiken sowie die moglichen Komplikationen und Nebenwirkungen des
Verfahrens kennen, damit Sie sich entscheiden und in die Riickiibertragung einwilligen kdnnen. Dieser Aufklirungsbogen soll
heifen, das Gesprich vorzubereiten und die wichtigsten Punkte zu dokumentieren.

Wie wird Eigenblut riickiibertragen?

Blut/Blutbestandteile werden grundsitzlich als Tropf in eine
Vene (intravends) verabreicht. Die Art und Menge des/der zu
verabreichenden Blutes/Blutbestandteile richtet sich nach dem
AusmaB des vorausgegangenen Blutverlustes, wobei u.a. auch
Alter, Gesundheitszustand und die zu behandelnde Erkrankung
beriicksichtigt werden.

Da Eigenblut nur in begrenztem Umfang gewonnen werden
kann, muss bei unerwartet hohem Blutverlust evtl. zusitzlich
auf Fremdblut, das seine eigenen Risiken hat, z.B. Infektionen
mit Hepatitis-Viren (Folge: Leberentziindung), mit HIV (Folge:
AIDS), mit BSE/CJK-Emeger (Folge: fortschreitende
Himschddigung mit Todesfolge), zuriickgegriffen werden.
Sollten Sie solche Fremdblutiibertragungen ausdriicklich nicht
wiinschen, bitten wir Sie, dies am Ende des Aufklidrungsbogens
gesondert zu unterzeichnen.

Ist mit Komplikationen zu rechnen?

Kein medizinischer Eingriff ist vollig frei von Risiken! Im
Allgemeinen wird die Eigenblutriickiibertragung sehr gut
vertragen. Dennoch koénnen in Einzelfillen Komplikationen
auftreten. Méglich sind:

« Blutergiisse im Bereich der Einstichstelle(n) von Kaniilen,
Kathetern  und/oder deren  Umgebung  und/oder
Missempfindungen durch die Verletzung von Hautnerven.
Diese sind meist harmlos und verschwinden nach einiger
Zeit von selbst oder kdnnen gut behandelt werden;

« sehr selten Haut-, Weichteil- und Nervenschiden (z.B.
Spritzenabszess, Absterben von Gewebe, Blutergiisse,
Schwellung, Schmerzen, Nerven- oder Venenreizung/
-schidigung) durch die Punktion; sie bilden sich meist von
selbst zuriick bzw. sind gut behandelbar. Unter Umstinden
kann es jedoch auch zu langandauernden oder bleibenden

Beschwerden (zB. stindige Schmerzen, Missempfin-
dungen,  Taubheitsgefithl, Narben,  Funktionsein-
schrinkungen des Armes) kommen;

« Infektionen im Bereich der Einstichstellen der Haut und
Entziindungen der punktierten Vene (Phlebitis), die aber
meist medikamentds gut beherrschbar sind;

« duBerst selten Infektion mit Ausbildung einer
lebensbedrohlichen Blutvergiflung (Sepsis) durch eine
bakterielle Infektion der gelagerten Eigenblutkonserve.
Fieber, Schiittelfrost, Erbrechen, Kreislaufstérungen
(Schock) konnen die Folgen sein und eine
intensivmedizinische Behandlung mit Antibiotikagabe
notwendig machen;

« sehr selten leichte allergische Reaktionen gegen das
wihrend der Eigenblutriickiibertragung  verabreichte
Blutersatzmittel (z.B. Stabilisatoren, Gerinnungshemmer)
oder andere Medikamente. Hautausschlag, Hautrdtung,
Juckreiz, Quaddelbildung, Fieber kénnen die Folgen sein,
die jedoch meist von selbst wieder abklingen bzw. gut
behandelbar sind. Schwere Unvertriglichkeits-/allergische
Reaktionen mit lebensbedrohlichem Kreislaufversagen
(anaphylaktischer Schock), Herz- und AtemstSrungen und
Krimpfen sind ZuBerst selten. Sie konnen als
Sofortreaktionen noch wihrend der Riickiibertragung
oder verzégert auch noch nach Tagen aufireten. Eine
intensivmedizinische Behandlung wird dann notwendig
und es kann u.U. zu bleibenden Organschiden durch
Mangeldurchblutung (z.B. Himschaden, Nierenversagen)
kommen. Sollten wihrend der Riickiibertragung
Unvertriglichkeitsreaktionen  aufireten, wird  die
Transfusion abgebrochen und es werden entsprechende
medizinische MaBnahmen eingeleitet;

» duBerst selten Bildung von Blutgerinnseln (Thrombosen)
und Gefiflverschluss (Embolien) durch Verschleppung von
Gerinnseln z.B. in Him oder Lunge (Lungenembolie,
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Schiaganfall). Mangeldurchblutung und Organschiden
konnen die Folgen sein, die w.U. dauerhaft verbleiben
kdnnen. Weitere BehandlungsmaBnahmen kénnen dann
notwendig werden;

o auBerordentlich selten Storungen des Herz-Kreis-
laufsystems durch die zusitzliche Fliissigkeitszufuhr.
Uber Komplikationen und Nebenwirkungen in Threm speziellen

FalVspeziell bei Ihrem Kind klirt Sie Ihr Arzt im Gesprich
néher auf.

Fragen zum Aufkléirungsgespriich

Im Aufklirungsgesprich sollten Sie nach allem fragen, was
Ihnen wichtig oder noch unklar erscheint. Hier haben Sie die
Maoglichkeit, lThre Fragen zu notieren, um diese wihrend des
Aufkldrungsgespriches nicht zu vergessen:

Wichtige Fragen

Um bei Ihnen/lhrem Kind das Risiko moglicher
Nebenwirkungen der  Eigenblutriickiibertragung  besser
abschdtzen zu konnen, beantworten Sie bitte genau die
nachstehenden Fragen noch einmal, auch wenn Sie einige
davon bereits bei der Eigenblutspende beantwortet haben.

1.Waren Si¢/War Ihr Kind in letzter Zeit in [J"€in (i
arztlicher Behandlung?

Wenn ja, weswegen?

2.Leiden Sie/Leidet Thr Kind an einer (Jn€in (i
Bluterkrankung oder erhdhten Blutungs-

neigung?  (z.B.  Bluterkrankheit,  gehdufies
Nasenbluten, von Willebrand-Jtrgens-Syndrom u.a.)

3.Haben Sie bei sich/lhrem Kind in letzter Zeit [Jn€in [}j2

Allergien/Uberempfindlichkeiten beobachtet?
(z.B. Heuschoupfen, Uberempfindlichkeit gegen
Nahrungsmittel, Tierhaare, Medikamente, Pflaster,

Latexhandschuhe, Jod, Réntgenkontrastmittel)?

Kam es zu einem allergischen Zwischenfall [Jnein [
(z.B. anaphylaktischer Schock)?

4.Hatten Sie/Hatte Ihr Kind in der Zeit nach der [J7¢P [JJa
Spende cinen unkomplizierten Infekt, eine
fieberhafte  Erkrankung, eine Durchfall-
erkrankung unklarer Ursache durchgemacht
oder einen kleinen operativen Eingriff (z.8.
Zahnbehandlung) gehabt?

5.Wurden Sie/Wurde Ihr Kind in der Zeit nach [J"¢in [Jia
der Spende geimpft?

Wenn ja, warum u. gegen was?

6.Nchmen Sie/Nimmt Ihr Kind nach wie vor [Jnein[}ia
regelmiBig Medikamente ein? (zB. Aspiin®,
indometacin, Blutgerinnungshemmer, Kortison, Insulin,
Medikamente gegen hohen Blutdruck, Rheuma etc.)?

Wenn ja, Priiparate und Menge:
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Arztliche Anmerkungen zum
Aufkldrungsgesprich

(zB. individuelle Risiken und damit verbund oglich
Betreuungsfall)

Komplikat

OrvDatum/Uhrzeit Unterschrift der Arztin/des Arztes

EINWILLIGUNG

Uber die geplante Eigenblutriickiibertragung hat mich/uns
Frau/Herr Dr.| ]
in einem Aufklirungsgesprich ausfilhrlich informiert. Dabei
konnte(n) ich/wir alle mir/uns wichtig erscheinenden Fragen
iiber Art und Bedeutung der MaBinahme und Gber Risiken und
mdgliche Komplikationen stellen.

Ich/Wir habe(n) dieses Aufkldrungsblatt (2 Seiten) gelesen und
verstanden. Ich/Wir habe(n) keine weiteren Fragen, fithle(n)
mich/uns geniigend informiert und willige(n) hiermit in die
geplante  Eigenblutriickiibertragung  ein. Mein/Unser
Einverstindnis bezieht sich auch auf die Vernichtung der
medizinisch bzw. zu Qualititskontrollen und
wissenschafilichen Zwecken nicht bendtigten
Blutkonserven/Blutprodukte ab dem .

Falls wihrend der Operation das gewonnene Eigenblut nicht
zum Ausgleich des Blutverlustes ausreicht, bin ich/sind wir mit
der medizinisch erfordertichen Ubertragung von fremdem(n)
Blut/Blutbestandteilen

[ einverstanden. [ nicht einverstanden.
Ich bin/Wir sind mit der Erfassung, Auswertung und
Weitergabe der persénlichen Daten unter Beriicksichtigung
des Datenschutzgesetzes (z.B. Transfusionsgesetz) auch
mittels elektronischer Datenverarbeitung (EDV)

[J einverstanden. [ nicht einverstanden.
Ich bin/Wir sind mit der Verwendung der nicht bendtigten

Blutkonserven/Blutprodukte zu  Qualititskontrollen  und
wissenschaftlichen Zwecken

(J einverstanden. [ nicht einverstanden.
Ort/Datum/Uhrzeit Unterschrift der Patientin/des Patienten/der Eltern*
Bestiitigung:

Der/Die Empfinger/in hat sich durch ein giiltiges

Personaldokument ausgewiesen. Die Unterschrift wurde von
ihr/ihm (den Eltern) personlich geleistet.

Ort/Datum/Uhrzeit Unterschrift der Arztin/des Arzies

*Grundsitzlich sollten beide Eltern unterschreiben. Liegt die Unterschrift nur
eines Eltemteils vor, so versichert die/der Unterzeichnete zugleich, dass sie/er im
Einver dnis mit dem Eltemtei! handelt oder dass sie/er das alleinige
Sorgerecht flir das Kind hat.
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Gewinnung von Eigenblut

unmittelbar vor, wihrend und nach
einer Operation

einschlieBlich Riickiibertragung

I Behandelnder Arzt Eingriffsdatum
geboren am
| Andere Entscheidungsbereq@igtgeberechtigte,
Krankenkasse Versicherungsnummer gerichtlich bestellte Betreuer, ausdriicklich Bevollmachtig

i

Zusatzliche Informationen

Liebe Patientin, lieber Patient, liebe Eltern,

bei Thnen/Threm Kind ist geplant, vor, wihrend oder nach einer Operation, Eigenblut zu entnchmen. Vor dieser geplanten
MaBnahme wird die Arztin/der Arzt (im Folgenden nur Arzt) mit Ihnen iiber Sinn und Zweck sowie tiber die Durchfilhrung
der Eigenblutgewinnung/-riickiibertragung sprechen_ Sie miissen die typischen Risiken und Folgen des geplanten Verfahrens
kennen, damit Sie sich entscheiden und in das Verfahren einwilligen konnen. Dieser Aufklarungsbogen soll helfen, das
Gespriich vorzubereiten und die wichtigsten Punkte zu dokumentieren.

Wann ist eine Eigenblutgewinnung
sinnvoll?

Vor geplanten Operationen, bei denen erfahrungsgemiB in 10%
und mehr aller Fille mit einem hohen Blutverlust zu rechnen
ist, kann eine Eigenblutspende erwogen werden. Dadurch
konnen hiufig Fremdblutiibertragungen und ihre bekannten
Risiken (Infektionen, Unvertriglichkeitsreaktionen, etc.)
vermieden werden.

Ist aber die Zeit fiir eine Eigenblutspende zu knapp (z.B. bei
dringlichen Eingriffen und Notfillen) kénnen auch noch am
Operationstag ~ Verfahren zur Eigenblutgewinnung und
anschlieBender Riickiibertragung eingesetzt werden.

Wie erfolgt die Eigenblutentnahme/
-riickiibertragung?

[ Prioperative Himodilution (Blutverdiinnung):

Vor der Operation werden 1.000 ml (selten bis zu 2.000
ml) Vollblut entnommen und durch ein Blutersatzmittel in
gleicher Menge ersetzt (normo-volémische
Himodilution). Dieses Verfahren eignet sich nur fiir
Patienten mit sehr guten Blutwerten (Blutfarbstoffgehalt,
Hb-Wert). Bei Bedarf wird das entnomnmene Blut wihrend
oder nach der Operation wieder zuriickgegeben.

[C] Intra- und postoperative Blutgewinnung:
Wund- und Drainagenblut wird wihrend und nach der
Operation entweder in spezellen Sammel-Gefifien unter
sterilen Bedingungen aufgefangen und iiber einen Filter
direkt zuriickgegeben (autologe Direkt-Retransfusion)
oder maschinell gereinigt dem Patienten wieder zugefiihrt
(maschinelle Autotransfusion).

Da aber das Eigenblut auch bei diesen Verfahren nur in
begrenztem Umfang gewonnen werden kann, muss bei einem
unerwartet hohem Blutverlust evtl. zusitzlich auf Fremdblut

zuriickgegriffen werden, das seine eigenen Risiken hat (z.B.
Infektionen mit Hepatitis-Viren mit der Folge einer
Leberentziindung; mit HIV mit der Folge von AIDS; mit
BSE~VCJK-Erreger mit der Folge einer fortschreitenden
Schidigung des Gehirns mit Todesfolge).

Sollten Sie solche Fremdblutiibertragungen ausdriicklich nicht
wiinschen, bitten wir Sie, dies am Ende des Aufkldrungsbogens
gesondert zu unterzeichnen.

Ist mit Komplikationen zu rechnen?

Kein medizinischer Eingriff ist vollig frei von Risiken! Im
Allgemeinen  werden  die  Eigenblutgewinnung/-riick-
iibertragung sehr gut vertragen. Dennoch konnen in
Einzelfillen Komplikationen auftreten. Mdglich sind:

« gelegentlich wahrend der Eigenblutentnahme oder auch

kurz danach leichte Kreislaufschwiche verbunden mit
Schwindelgefiihl und Ubelkeit (besonders bei Menschen
mit labilem oder niedrigem Blutdruck). Diese Reaktionen
sind harmlos und verschwinden nach kurzer Zeit wieder.
Sehr selten kann es zum Kreislaufkollaps (Schock) mit
starkem Blutdruckabfall kommen, der eine kurze
intensivmedizinische Behandlung erfordern kann;

sehr selten Haut-, Weichteil- und Nervenschiden (z.B.
Sprizenabszess, Absterben von Gewebe, Blutergiisse,
Schwellung, Schmerzen, Nerven- oder Venenreizung/
-schadigung) durch die Punktion; sie bilden sich meist von
selbst zuriick bzw. sind gut behandelbar. Unter Umstinden
kann es jedoch auch zu langandauernden oder bieibenden
Beschwerden (zB. standige Schmerzen,
Missempfindungen, Taubheitsgefiihl, Narben,
Funktionseinschriinkungen des Armes) kommen;

. Infektionen im Bereich der Einstichstellen der Haut und

Entziindungen der punktierten Vene (Phlebitis), die aber
meist medikamentds gut beherrschbar sind;
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« duBerst selten Infektion mit Ausbildung einer
lebensbedrohlichen Blutvergifiung (Bakteriiimie, Sepsis)
nach Riickiibertragung eines bakteriell infizierten
Eigenblutes. Fieber, Schiittelfrost, Erbrechen,
Kreislaufstrungen (Schock) kénnen die Folgen sein und
eine intensivmedizinische Behandlung mit Antibiotikagabe
notwendig machen;

« sehr selten leichte allergische Reaktionen gegen das
wihrend der Blutspende/-riickiibertragung verabreichte

Blutersatzmittel oder andere Medikamente. Hautausschlag,
Hautrétung, Juckreiz, Quaddelbildung, Fieber kénnen die
Folgen sein, die jedoch meist von selbst wieder abklingen
bzw. gut behandelbar sind. Schwere Unvertriglichkeits-
/

allergische Reaktionen mit lebensbedrohlichem
Kreislaufversagen (anaphylaktischer Schock), Herz- und
Atemstérungen und Krimpfen sind AuBerst selten. Sie
konnen als Sofortreaktionen oder verzogert auch noch nach
Tagen auftreten. Eine intensivmedizinische Behandlung
wird dann notwendig und es kann w.U. zu bleibenden
Organschiden  durch  Mangeldurchblutung (z.B.
Himschaden, Nierenversagen) kommen. Sollten wihrend
der Riickiibertragung Unvertriglichkeitsreaktionen
auftreten, wird die Transfusion abgebrochen und
entsprechende medizinische MaBnahmen eingeleitet;

« #uBerst selten Bildung von Blutgerinnsein (Thromben)
und Gefifverschluss (Embolien) durch Verschleppung von
Gerinnseln z.B. in Him oder Lunge (Lungenembolie,
Schlaganfall). Mangeldurchblutung und Organschiiden
kénnen die Folgen sein, die u.U. dauerhaft verbleiben
und/oder lebensbedrohlich sein kdnnen. Weitere
BehandlungsmaBnahmen kénnen dann notwendig werden.
Sofern Medikamente zur Beeinflussung der Blutgerinnung
verabreicht werden (Thrombosevorbeugung), kann es zu
einer erhdhten Blutungsneigung (z.B. Blutergiisse)
kommen;

« auBerordentlich selen Stérungen des Herz-Kreislauf-
systems durch die zusitzliche Fliissigkeitszufuhr wihrend
der Eigenblutriickiibertragung;

Uber Komplikationen und Nebenwirkungen in Ihrem speziellen
Fall/speziell bei Ihrem Kind klirt Sie Ihr Arzt im Gesprich
niher auf.

Was Sie wissen miissen!

Vorteile und Risiken der priioperativen Eigenblutentnahme
(Hamodilution) werden vom Arzt sorgfiltig gegeneinander
abgewogen. Emste Begleiterkrankungen, insbesondere des
Herz-Kreislaufsystems, des Blutes, ein Tumorleiden, schwere
Infektionen etc. werden dabei beachtet.

Eine intraoperative  Blutriickgewinnung  sollte  nicht
vorgenommen werden, falls das gesammelte Blut wihrend der
Operation mit Tumorzellen oder Bakterien in Kontakt kommen
kann.

Informieren Sie bitte IThren Arzt iiber Dinge, die fiir
Blutgewinnung und Riickiibertragung von Bedeutung sein
konnten, wie zB. iber regelmiBig eingenommene
Medikamente, iiber Allergien, iilber Zwischenfille bei evil
vorausgegangenen Blutspenden/-iibertragungen etc. Somit kann
er Thren gesundheitlichen Zustand (den lhres Kindes) besser
beurteilen und das Risiko mdglicher Komplikationen besser
abschiitzen.

Da auch Eigenblutiibertragungen nicht véllig risikolos sind,
wird Thnen das gewonnene Blut nur bei dringendem Bedarf
(Transfusionsindikation) zuriick iibertragen.
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Nicht benétigtes Eigenblut darf nicht weitergegeben, sondem
muss aus Griinden des Infektionsschutzes vernichtet werden.

Fragen zum Aufklirungsgespriich

Im Aufklirungsgespriich sollten Sie nach allem fragen, was
Thnen wichtig oder noch unklar erscheint. Hier haben Sie die
Maoglichkeit, Thre Fragen zu notieren, um diese wihrend des

Aufklarungsgespriches nicht zu vergessen: )
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EINWILLIGUNG

Uber die geplante Eigenblutgewinnung und Riickiibertragung
hat mich/uns

FrawHerr Dr. [ |
in einem Aufklirungsgesprich ausfilhrlich informiert. Dabei
konnte(n) ich/wir alle mir/uns wichtig erscheinenden Fragen
iiber Art und Bedeutung der MaBnahme und iiber Risiken und
mégliche Komplikationen stellen und erhielt zufriedenstellende
Antworten.

Ich/Wir habe(n) dieses Aufklirungsblatt (3 Seiten) gelesen und
verstanden. Ich/Wir habe(n) keine weiteren Fragen, fiihle(n)
mich/uns geniigend informiert und willige(n) hiermit in die
geplante Eigenblutgewinnung einschlieBlich der
Riickiibertragung ein. Mein/Unser Einverstindnis bezieht sich
auch auf die Vemichtung des medizinisch bzw. zu
Qualititskontrollen und wissenschafilichen Zwecken nicht
bendtigten Blutes.

Falls wihrend der Operation das gewonnene Eigenblut nicht
zum Ausgleich des Blutverlustes ausreicht, bin ich/sind wir mit
der medizinisch erforderlichen Ubertragung von fremdem
Blut oder Blutbestandteilen

[J ciaverstanden. [ nicht einverstanden.

Ich bin/Wir sind mit der Verwendung des nicht bendtigten
Blutes zu Qualititskontrollen und wissenschaftlichen Zwecken
[ einverstanden. [ nicht einverstanden.

Ich bin/Wir sind mit der Erfassung, Auswertung und
Weitergabe der persinlichen Daten unter Beriicksichtigung

des Datenschutzgesetzes (z.B. Transfusionsgesetz) auch
mittels elektronischer Datenverarbeitung (EDV)

[J einverstanden. [ nicht einverstanden.

U hrift der Patientin/des Pati /der Eltern*

Bestiitigung:

[0 Die/Der spendende u. empfangende Patientin/Patient hat
sich durch ein giiltiges Personaldokument ausgewiesen. Die
Unterschrift wurde von ihr/ihm/den Eltem persdnlich
geleistet.

Ort/Datum/Uhrzeit Unterschrift der Arztin/des Arztes

*Grundsitzlich soliten beide Eltern unterschreiben. Liegt die Unterschrift nur
eines Eltemteils vor, so versichert die/der Unterzeichnete zugleich, dass sie/er im
Einverstindnis mit dem anderen Eltemteil handelt oder dass sie/er das alleinige
Sorgerecht fiir das Kind hat.
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An alle
med. Einrichtungen

Kl. 121/X 85 0686 Kr/Ho 3250 06.04.06
Bearbeiter: Herr Keber

Patientenaufklarung
Dienstanweisung des Klinikvorstands vom 13.03.06
Anlage

Sehr geehrte Damen und Herren,

mit Beschlufd Nr. 1254 hat der Klinikvorstand inrggi Sitzung vom 03.04.06 die in Anlage
beigefligte

Dienstanweisung zur arztlichen Aufklarungspflicht

vom 13.03.06 erlassen, welche die DienstanweisesdPdasidenten der Johannes Guten-
berg-Universitat vom 15.04.1986 ersetzt ahdsofort fur alle arztlichen Mitarbeiter/innen
des Klinikums verbindlich ist.

Bitte weisen Sie alle arztlichen Mitarbeiter/infianer Einrichtung in geeigneter Form auf die
neue Dienstanweisung hin, die in Kilirze auch imaimgt abrufbar sein wird.

Bereits jetzt darf ich darauf hinweisen, dass dieetbetriebliche Fortbildung am 31.05.2006
eine ergdnzende Informationsveranstaltung anbueteh Ich wirde mich freuen, dort auch
zahlreiche interessierte Mitarbeiter lhrer Einrioig begrif3en zu kénnen. Sie dirfen hierzu
nach den Ostertagen mit einer gesonderten EinladentBF rechnen, welcher Sie sodann
auch Ort und Zeitpunkt der Veranstaltung entnehkdemen.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Keber



Klinikvorstand

Dienstanweisung zur Aufklarungspflicht

Nach stéandiger Rechtsprechung ist jeder EingriSumstanz und Funktion des menschlichen
Kdrpers juristisch eine ,Korperverletzung®, die rdurch eine wirksameinwilligung des
Patienten (resp. seiner Erziehungsberechtigtes@ntreuers/seines Vormundes) gerecht-
fertigt wird.

Korrekte Indikation und Durchfiihrung der diagnastisn oder therapeutischen Mal3nahme
allein kdnnen einen Eingriff grundséatzlich nichtméfertigen. Das durch Artikel 2 Grund-
gesetz geschutzte Personlichkeitsrecht beinhaji&tkativ gesprochen — auch ein ,Recht auf
Unvernunft®! (Andererseits kann eine Einwilligunder gar eine Forderung des Patienten auf
eine bestimmte Behandlung weder die Indikationteese noch einen Behandlungsfehler
rechtfertigen. Fur Indikation und medizinisch kéteeBehandlung bleibt prinzipiell allein der
Arzt verantwortlich.)

Grundvoraussetzung fur die Rechtswirksamkeit esorhen Einwilligung ist die zeitgerech-
te und inhaltlich korrekt&ufklarung des Patienten Gber Sinn und Zweck der beabsiehtigt
Malnahme, ihre konkrete Durchfiihrung, die Erfolgsanten, die mit ihr verbundenen Risi-
ken, deren Verwirklichung auch bei sorgfaltigem §ren nicht vollig ausgeschlossen wer-
den kann sowie Uber ernsthaft in Erwdgung zu ziddéiternativbehandlungsmaglichkeiten,
da erst die Kenntnis all dieser Aspekte es ihm giitidt, eine selbstbestimmte Entscheidung
zu treffen.

Die Rechtsprechung hat zu dieser sogenanselbstbestimmungs- oder Risikoaufkla-
rung“* eine Reihe von Kriterien entwickelt, deren Nichteltung in aller Regel zur Un-
wirksamkeit der Einwilligung und damit zur prinzgtien Strafbarkeit der Kérperverletzung
sowie zu zivilrechtlichen Schadensersatzansprifiifen

Vor diesem Hintergrund ist in einem Schadenersazast deArzt resp. deKrankenhaus-
trager fur die ordnungsgemalfe Aufklarubgweispflichtig.

Daher wird die sorgfaltige Beachtung der nachfolignGrundsatze zur Aufklarung hiermit
alsDienstanweisungallen arztlichen Mitarbeiterinnen und Mitarbeitel®s Klinikums zur
Auflage gemacht.

* Neben der Selbstbestimmungsaufklarung gibt ehreage Reihe weiterer Aufklarungspflichten des Asztlie zumindest
als Nebenpflicht aus dem Behandlungsvertrag entsteh®. die sog.therapeutischeoder Sicherheitsaufklarung“ (z.B.
Belehrung Uber postoperatives Verhalten, Dosieramdvtedikamenteneinnahme u.d.), didrfschaftliche Aufklarung”

(z.B. uber die Erstattungsfahigkeit von Behandlungskm) u.a.. Diese sindcht Gegenstand dieser Dienstanweisung. Ein
Verstofl3 gegen diese Pflichten wird von der Rechtépneg alehandlungsfehlergewertet, dessen Vorliegen und
Kausalitat fur einen geltend gemachten SchadeR.ivtbm Patienten bewiesen werden muf3.
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1. Das Aufklarunggesprachdurch demrzt

1.1.

Die Aufklarung soll den Patienten in die Lage vé&zsne, den vorgesehenen Eingriff selbst so-
wie sein diagnostisches oder therapeutischesabel, auch die mit dem Eingriff verbunde-
nen Risiken kennenzulernen, die auch bei sorg&irgOurchfiihrung nicht mit letzter
Sicherheit vermeidbar sind, um beides gegeneinaaineégen und eine selbstbestimmte Ent-
scheidung treffen zu kénnen.

Daher legt der BGH in stéandiger Rechtsprechungchaetdenden Wert auf die Durchfiihrung
eines Aufklarunggesprachs damit der Patient die Mdglichkeit hat, sofort Imagfragen,

wenn ihm etwas unverstandlich bleibt oder er zaadimen Punkten weitergehenden Informa-
tionsbedarf hat.

Hieraus wird zugleich deutlich, dal3 Informationsteli&zum jeweiligen Eingriff, so sorgfaltig
sie auch ausgestaltet sein mégen, immer nur ddseveitung und Dokumentation des Auf-
klarungsgesprachs dienen, ein solches aber nisbtzen konnen. Demgegeniber ist auch ein
Telefonat ,Gesprach” im Sinne der Rechtsprechuaig, mhalt bedarf jedoch besonders sorg-
faltiger Dokumentation (vgl. zu Ziffer 6.3.).

1.2.

Da die Beantwortung eventueller Fragen des PatiafileEKompetenz des Arztes vorausset-
zen, ist das Aufklarungsgespréitztliche Aufgabe, die nicht an Angehdrige anderer Ge-
sundheitsfachberufe delegiert werden kann.

Prinzipiell ist auch bei der Filhrung von Aufklarsggsprachen der sogenannte ,Facharzt-
standard” zu gewahrleisten. Eine kompetente Beatiwg eventuell auftauchender Fragen
setzt voraus, dass der aufklarende Arzt bei Eifggrifler vorgesehenen Art zumindest bereits
als Assistent mitgewirkt hat. Auch muf er die delwesSprache hinreichend beherrschen.
Sinnvoll, aber nicht zwingend erforderlich ist éi@éhrung des Aufklarungsgespraches durch
den fur die konkrete MalRnahme verantwortlichen Afiat OP-Risiken den Operateur, fur
Anaesthesie- und Lagerungsrisiken den AnaesthasisteStrahlenrisiken den Radiologen
etc.) selbst. Hat der Verantwortliche nicht sethsigeklart, muf3 er sich vor dem Eingriff da-
von Uberzeugen, dass eine ordnungsgemalle Aufkl&tatigefunden hat.



2. DerAdressatder Aufklarung

2.1

Adressat des Aufklarungsgesprachs ist grundsatdicliratient selbst, wobei der aufklarende
Arzt sich bei seiner sprachlichen Ausdrucksformgaistigen Niveau des jeweiligen Patien-
ten zu orientieren hat.

2.2.

Bei Minderjahrigen treten der/die Sorgeberechtigten an deren Sgallange das Kind noch
nicht in der Lage ist, ein Aufklarungsgesprach etstehen und eine eigenverantwortliche
Entscheidung zu treffen.

2.2.1.

Grundsatzlich sintheide Elternteile aufzuklaren und eine Gbereinstimmende Einigung ein
zuholen. Ist der Eingriff nicht mit erheblichen Ren verbunden, reicht die Einwilligung
eines Elternteils aus, wenn dieser versichert, sitldem anderen Teil diesbeziiglich abge-
stimmt zu haben (vgl. hierzu zu Ziffer 6.4.). Nwi bergleichsweise einfachen Eingriffen mit
geringen Risiken kann der Arzt ohne weitere Prifdagon ausgehen, dass der erschienene
Elternteil vom Abwesenden bevollméachtigt wurde, ifiir mitzuentscheiden.

2.2.2.

Zwar beinhaltet das Recht auf SelbstbestimmungéiirPatienten grundsatzlich auch die
Freiheit, sich trotz dringlicher Indikation gegeandEingriff, d.h. objektiv ,unvernunftig” zu
entscheiden, anders stellt sich die Situation jedacFalle einer Fremdbestimmung dar.
Entscheiden die Sorgeberechtigten aus Sicht ddefrn Lasten des Kindes, d.h. objektiv
Lunvernunftig” oder kénnen sie sich nicht auf euseniinftige Entscheidung einigen, so ist
dasVormundschaftsgericht einzuschalten mit dem Ziel, die objektiv unvernig# Ent-
scheidung der Eltern durch eine verninftige zuteese

Ist das Vormundschaftsgericht nicht zu erreiché&mnlen auch ohne ausdriuckliche Zustim-
mung alle nicht aufschiebbaren, objektiv geboteBeimandlungsmalinahmen durchgefihrt
werden. So ist insbesondere eine religios motwigdgrweigerung vital indizierter Behand-
lungsschritte durch die Eltern des Kindes rechtlinbeachtlich.

(Es empfiehlt sich, in solchen Féllen Rat und Hiiéung in der Rechtsabteilung (Tel. 32 50)
einzuholen.)

2.2.3.

Mit wachsendem Alter ist der Minderjahrige entspegtd seinen kognitiven Fahigkeiten in
das Aufklarungsgesprach mit den Erziehungsberdehtignd in die Entscheidungsfindung
einzubeziehen. Ist ein Jugendlicher nach Uberzemiden Arztes in der Lage, eine eigen-
verantwortliche Entscheidung zu treffen, geht 8&tum im Zweifel dem der Eltern vor, da
es bei der Einwilligung nicht auf die Volljahrigkesondern auf di€elbstbestimmungs-
fahigkeit ankommt.

2.3.

Bei auslandischenPatienten mufd der Arzt sich davon Uberzeugen,dsBatient dem Auf-
klarungsgesprach zumindest in den wesentlicherei édlgen kann. Erforderlichenfalls ist

ein vereidigter Dolmetscher einzubeziehen. GeldegtArzt zu der Uberzeugung, dass die
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Hilfestellung sprachkundiger Anverwandter oder lRidides Patienten oder die Vermittlung
des Gesprachsinhalts durch Klinikmitarbeiter glercNationalitat ausreicht, ist auch diese
Uberzeugungsbildung nachvollziehbar zu dokumentiérgl. hierzu zu Ziffer 6.6.).

2.4,

Bei verwirrten , aus arztlicher Sichticht voll zurechnungsfahigenoderbewusstlosen
Patienten ist beglanbaren Eingriffen dasvormundschaftsgericht einzuschalten, welches
gof. die Einwilligung ersetzt oder einen Betreuestellt, der sodann beziglich Aufklarung
und Einwilligung an die Stelle des Patienten t(Beinhaltet die Heilbehandlung oder der
vorgesehene Eingriff das Risiko einer schweren taey andauernden Gesundheitsschadi-
gung oder sogar die Gefahr des Todes, bedarf daadiimwvilligung des Betreuers zusétzlich
einer Genehmigung durch das Vormundschaftsgericht.)

Bei Notfalleingriffen, in denen in aller Regel fir eine Einschaltungdesnundschafts-
gerichts keine Zeit bleibt, wird - soweit sich niam Einzelfall aus den Umstanden (z.B.
Patientenverfiigung, Hinweise von Angehdrigen etiwps anderes ergibt - die nicht einhol-
bare Einwilligung des Patienten durch die sogergmatmalfiliche* Einwilligung ersetzt,
die sich am Mal3stab eines ,verninftigen* Patiemgentiert. (Unter diesem Gesichtspunkt
kann auch der Abbruch von TherapiemalRnahmen eiaBtibh der kiinstlichen Erndhrung
gerechtfertigt sein. Besteht diesbezuglich Einviermen zwischen Arzt und Betreuer, ist eine
Einschaltung des Vormundschaftsgerichts nicht dedich.) Die mutmalliche Einwilligung
kann jedoch immer nur eine nicht einholbare, dagege eine ausdricklich verweigerte Ein-
willigung (z.B. Blutubertragung bei Zeugen Jehowasgetzen.

3. DerZeitpunkt der Aufklarung

3.1.

Um Nutzen und Risiken eines Eingriffs gegeneinamtievagen und eine selbstbestimmte
Entscheidung treffen zu kénnen, bedarf es eingeluhenden Bedenkzeit, die um so langer
dauern sollte, je risikoreicher sich der Eingridirstellt. Bei stationarer Behandlung hélt die
Rechtsprechung ein Aufklarungsgesprach am Tag€&idegsiffs regelmanig fur verspatet.
Daher hat das Aufklarungsgesprach grundsatzlétiestens am Vortageles vorgesehenen
Eingriffs stattzufinden.

Insbesondere bei schwerwiegenden Eingriffen, dteerhieblichen Risiken verbunden sind,
sollte das Aufklarungsgesprach nach Moéglichkeittltgtuvorverlagert werden und z.B. be-
reits im Rahmen der Terminabsprache erfolgen, se dar Patient hinreichend Gelegenheit
hat, Fur und Wider des Eingriffs intensiv mit Angelaen, Freunden oder anderen Arzten
besprechen zu kdnnen.

3.2.

Bei ambulanten Eingriffen reicht eine Aufklarung am Tage des Eiffig in der Regel aus.

Dies setzt jedoch voraus, dass das Selbstbestinsregiy des Patienten nicht beeintrachtigt
wird. Erfolgt das Aufklarungsgespréach erst so utetbar vor dem Eingriff, dass der Patient
unter dem Eindruck steht, sich nicht mehr aus eibergits in Gang gesetzten Geschehens-
ablauf l16sen zu kdnnen (z.B. erst vor der Tur zyper@tionssaal), ist das Gespréch verspatet
und eine gleichwohl erteilte Einwilligung unwirksam



4. Inhalt der Aufklarung

4.1.

Dem Patienten soll im Aufklarungsgesprach kein mediches Entscheidungswissen vermit-
telt werden, vielmehr reicht eine Aufklarung im @Ben und Ganzen* aus. Neben der zutref-
fenden Darstellung von Indikation und Dringlichkeitl3 der Patient einen Eindruck von der
Schwere des Eingriffs und von der Art der Belasteriglten, die bei der nicht ausschliel3-
baren Verwirklichung einesingriffstypischen Risikosfir seine Integritat und Lebensfih-
rung auf ihn zukommen kénnen. Auf die statistiseldefigkeit der Risikoverwirklichung
kommt es dabei nicht an. Wirde ihn ein solchesrdfastypisches Risiko im Falle seiner Ver-
wirklichung schwer belasten, ist es aufklarungsptiig, selbst wenn es nur im Promille-
bereich liegen sollte. Zwar mussen nicht sdmtldéekbaren Risiken aufgezéahlt werden,
unerlasslich ist jedoch ein Hinweis auf dashwerstmoglicheRisiko”. Daher sollte z.B. bei
Eingriffen an der Wirbelsaule grundsatzlich auf Basiko einer Querschnittslahmung hinge-
wiesen werden.

Besteht bei einer ordnungsgemal durchgefuhrtenabperdas Risiko der Erforderlichkeit
einer intraoperativen Erweiterung des Eingriffsrogi@eerNachoperation die ihrerseits mit
einem erhohten Risiko verbunden ist, mul der Paiileer die denkbare Erweiterung respek-
tive die erhdhten Risiken der mdglichen Folgeopenabereitsvor dem Ersteingriff aufge-
klart werden.

Besteht die Gefahr, dass der Eingriff nur eineriliergehenden Heilerfolg erzielen oder sich
die gesundheitliche Situation des Patienten duechEingriff sogar verschlechtern kann, ist
auch dieses Mil3erfolgsrisiko gesondert aufklaruadébtig.

4.2.

Muf3 mit der Notwendigkeit einer Blutibertragungeggmet werden, ist der Patient bei ge-
gebener Indikation tGber die Moglichkeit eiftggenblutspendeaufzuklaren.

Kann die Notwendigkeit einer Ubertragung veremdblut nicht ausgeschlossen werden, ist
der Patient auch Uber das damit verbundene Risiles lafizierung mit HIV und/oder
Hepatitis aufzuklaren.

4.3.

Ergeben sich aus den konkreten Umstarspezifische Risikoerhéhungeifz.B. bei Hy-
gienedefiziten aufgrund von Bauméngeln), mufd deéeRaauch hiertiber aufgeklart werden.
Nicht aufklarungspflichtig ist dagegen die Qualiiion des Operateurs, da in jedem Falle der
sogenannte ,Facharztstandard® zu gewahrleiste(D&s ist bei einer sogenannten ,,Anfan-
geroperation” durch Assistenz eines erfahrenendatds sicherzustellen.)

4.4.

Besonders hohe Anspriiche an den Inhalt des Aufidiigesprachs stellt die Rechtsprechung
bei der Anwendungeuartiger Behandlungsmethodersowie in allen Fallen einer blof3
Lrelativen” Eingriffsindikation, insbesondere beigenanntenSchénheitsoperationen®.

Dem Patienten mul3 in diesen Fallen nachhaltig wayeh geftihrt werden, dass die vorge-
sehene Behandlung vom ,Standard abweicht und ddibeverwirklichung auch schwerwie-
gender, bislang nicht bekannter Risiken und Nebewmngen nicht ausgeschlossen werden
kann. Speziell bei Schonheitsoperationen forderiR#chtsprechung eine schonungslose
Aufklarung tber Erfolgschancen und denkbare Ristkes Eingriffs.
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4.5.

Zum Inhalt des Aufklarungsgespraches gehort aveldrstellung eventueller ernsthaft in
Betracht kommendeklternativbehandlungsmethoden wenn diese sich hinsichtlich der Art
der Behandlung , der Erfolgschancen oder der ménhverbundenen Risiken von der vorge-
sehenen Behandlung wesentlich unterscheiden.

5. Verzicht auf das Aufklarungsgesprach, Verweiggrader Widerruf der
Einwilligung

5.1.

Ein Verzicht auf das Aufklarungsgesprach ist prinzipiell méglimul® jedoch im Hinblick
auf die Beweislast des Arztes besonders sorgfédtkymentiert werden (vgl. zu 6.7.).
Gleiches gilt, wenn der Patient zwar nicht auf Aatklarungsgesprach selbst, aber auf die
ihm zustehende Bedenkzeit (vgl. zu 3.1.) verzichtet

5.2.

Verweigert der Patient seine Einwilligung oder widerruft @s# vor dem Eingriff, ist dieser
zu unterlassen. Auch diesbezglich ist eine saigéiDokumentation unerlasslich.

(Dieses ,Recht auf Unvernunft“ besteht allerdings flir den Patienten selbst. Verweigern

Eltern/Betreuer oder sonstige Sorgeberechtigtenamedizinisch indizierten, aus arztlicher

Sicht dringend erforderlichen Eingriff, kann didliende Zustimmung durch das Vormund-

schaftsgericht ersetzt werden (vgl. auch zu 2.2.2.)

6. Dokumentation

6.1.

Der dem Arzt resp. Krankenhaustrager obliegendegiggwlass ein ordnungsgemalfes Auf-
klarungsgesprach gefuhrt und der Patient eine amiesEinwilligungserklarung abgegeben
hat, kann prinzipiell auch durch Zeugen- oder Pataehmung erbracht werden. Diese Be-
weismittel sind jedoch sowohl im Hinblick auf inverfigbarkeit als auch beziglich des
menschlichen Erinnerungsvermégens beschrankt. DBeleeis oftmals mehrere Jahre nach
dem betreffenden Aufklarungsgesprach gefuhrt werdef, ist eine sorgfaltige Dokumenta-
tion der Gesprachsteilnehmer, des Zeitpunkts sdeseGesprachsinhalts unerlasslich.

FUr die meisten Standardeingriffe gibt es profesdicerarbeitetéufklarungsformulare
(Perimed-Compliance-Verlag, 91016 Erlangen odenigid-Verlag, 97500 Ebelsbach), die
standig Uberarbeitet und an die jeweils aktuellehRgrechung angepasst werden. Daher
wird die Verwendung dieser Aufklarungsbégen nacbklich empfohlen. ,Selbstgestrickte®
Aufklarungsformulare sollten nur dann benutzt wardeenn der Eingriff so spezifisch ist,
dass kein professioneller Bogen existiert.

(Anmerkung: Standardaufklarungsbdgen gibt es hauden meisten gangigen Sprachen.
Eine Vorratshaltung ist nicht mehr erforderlichi Betsprechendem Vertrag mit dem jewei-
ligen Verlag kann das passende Formular direkt &ufklarungsgesprach aus dem Internet
heruntergeladen werden.)
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6.2.

Die bloRe Unterzeichnung eines Aufklarungsformulseweist nach der Rechtsprechung
noch nicht, dass der Patient den Inhalt auch gelesd verstanden hat, geschweige denn,
Fragen zum konkreten Eingriff stellen konnte ur itiese korrekt beantwortet wurden.
Die handschriftliche Eintragung der wesentlichen eingriffstypischenli&is in die daftur be-
wusst ausgesparten Freizeilen der Aufklarungsforawdend daher — ebenso wie kleine Be-
gleitzeichnungen des vorgesehenen Eingriffs sellfigt Juristen ein wichtiges Indiz daftr,
dass wirklich ein Aufklarunggespréachstattgefunden hat und nicht lediglich die schdifté
Information zur Unterzeichnung vorgelegt wurde. Bxaist darauf zu achten, dass zumindest
das im Falle seiner Verwirklichursghwerwiegendste Risikdnandschriftlich in die Frei-
zeilen eingetragen wird.

6.3.

Erfolgt das Aufklarungsgespratélefonisch sind die Gesprachsteilnehmer, der Zeitpunkt
des Telefonats und der wesentliche Gesprachsimhalerlaufsblatt zu dokumentieren und
vom aufklarenden Arzt abzuzeichnen. Sinnvoll isttaein Vermerk dartber, warum das Auf-
klarungsgesprach telefonisch stattfinden musste.

6.4.

Ist bei der Aufklarung zu einem Eingriff blinderjahrigen nur ein Elternteil beim Aufkla-
rungsgesprach zugegen, ist - von belanglosen Eergabgesehen - die Zusicherung des
erschienenen Elternteils, dass er vom abwesendemtelil ermachtigt wurde, fir ihn mit zu
entscheiden, auf dem Aufklarungsformular zu vermertvgl. zu 2.2.1.). Bei schwerwiegen-
den Eingriffen mit erheblichen Risiken ist der abesede Elternteil — ggf. telefonisch (s.0.) —
aufzuklaren.

6.5.

Wird beiNotfalleingriffen eine ,mutmalfiliche Einwilligung” des Patienten ustellt (vgl.
2.4.), sind Aspekte, die diese Einschatzung stilineNVerlauf zu dokumentieren, (z.B. Er-
gebnis von Gesprachen mit Angehoérigen). Dies giiegsonderem Mal3e, wenn der Notfall-
eingriff unterbleibt, weil davon ausgegangen werdwif®, dass der Patient die Einwilligung
verweigern wurde, wenn er gefragt werden konnt. Zeuge Jehovas bezuglich Bluttber-
tragung).

6.6.

Bei auslandischenPatienten hat der Arzt zu dokumentieren, dasgkrsz.B. durch spe-
zifische Fragen — vor dem Aufklarungsgesprach daimerzeugt hat, dass der Patient hin-
reichend sprachkundig ist, dem Gesprach zu folges kann beispielsweise auch durch die
Mitzeichnung weiterer Stationsmitarbeiter dokumemitiverden. Gleiches gilt bei der Ein-
schaltung von Anverwandten des Patienten oder kdadiensteten gleicher Nationalitat. Bei
verbleibenden Zweifeln ist ein vereidigter Dolméisichinzuziehen.

Wird das Aufklarungsgesprach in eirfesmden Sprachegefiihrt, sind die eingriffstypischen
Risiken, insbesondere auch das schwerstmaoglichkoRisich indieser Sprache zu dokumen-
tieren. Nach Maoglichkeit sollte ein Aufklarungsfautar benutzt werden, das in der entspre-
chenden Sprache abgefasst ist.
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6.7.

Verzichtet der Patient auf ein Aufklarungsgespréach oderltie zustehende Bedenkzeit (vgl.
Ziffer 5.1.), ist dies auf dem Aufklarungsformular vermerken und nach Mdglichkeit vom
Patienten unterzeichnen zu lassen. Es ist rataah,ia diesen Fallen einen Zeugen (z.B.
eine diensthabende Pflegekraft) hinzuzuziehen.ddiest die Ernsthaftigkeit des Verzichts
durch Mitunterzeichnung zu bestétigen.

Mainz, den 13.03.06

Univ.-Prof. Dr. Peter Galle Norbert Finke
Arztlicher Direktor komm. Verwaltungsdirektor

Hinweis: Diese Dienstanweisung ersetzt die Dienvgtgsung des Herrn Prasidenten der
Johannes Gutenberg-Universitat vom 15.04.1986is8im Intranet unter ,,Zentrale Einrich-
tungen/Verwaltung — D 1 Dezernat fur Zentrale Diensyd Recht — Rechtsabteilung Kl. 12 —
Download Informationen, Vertragsmuster und FormaulaDienstanweisungen des Klinik-
vorstands — Dienstanweisung zur Aufklarungspfligattferzeit abrufbar. Erganzend finden
Sie dort zu jedem Themenkreis eine Sammlung votséizien, Auszigen und Fundstellen
einschlagiger Gerichtsentscheidungen, die regerai@ualisiert und erganzt wird. In
Zweifelsfallen nehmen Sie bitte Kontakt mit der Risabteilung (Tel. 32 50) auf.

Anlagen

Datei 0 —Allgemeines zur Aufklarungspflicht

Datei 1 — das Aufklarungsgesprach durch den Arzt
Datei 2 — der Adressat der Aufklarung

Datei 3 — der Zeitpunkt der Aufklarung

Datei 4 — Inhalt der Aufklarung

Datei 5 — Verzicht auf das Aufklarungsgespréach
Datei 6 — Dokumentation

Abklrzungshinweise

ArztR = Zeitschrift Arztrecht, Verlag fur ArztreghKarlsruhe

GesR = Gesundheitsrecht, Zeitschrift fur Arztre&rankenhausrecht, Apotheken- und
Arzneimittelrecht, Verlag Dr. Otto Schmidt, Koln

MedR = Medizinrecht, Verlag C.H. Beck

NJW = Neue Juristische Wochenschrift, Verlag BEck

VersR = Zeitschrift fur Versicherungsrecht, Haftangnd Schadensrecht, Verlag
Versicherungswirtschaft



Datei O

BGH, Urteil vom 28.02.1984, VI ZR 70/82, VersR 19838

Der erkennende Senat hat stets den Arzt fur vehélt angesehen, nachzuweisen, dass er die
von ihm geschuldete Aufklarung erbracht hat. Didkfuaung des Patienten ist keine blof3e
Nebenpflicht des Arztes. Sie hangt vielmehr wieHiwilligung des Patienten, die erst den
arztlichen Eingriff in die korperliche IntegritatiAssig werden lasst und deren
Voraussetzungen die Aufklarung schaffen soll, sprait der Behandlungspflicht des Arztes
zusammen, dass dieser die Erfullung seiner Aufkigspflicht nachweisen mul3.

OLG Stuttgart, Urteil 17.12.1985, 12 U 9/85, Vers#87, 515

Die (nachtragliche) Prognose lber das VerhalterPdéienten bei ordnungsgemalder
Aufklarung kann allerdings nicht allein an der Eguég ausgerichtet werden, wie sich ein
vernunftiger und verstandiger Patient aus objek@retlicher Sicht entschieden hatte; denn
dadurch wirde das Selbstbestimmungsrecht des Batjesich eben anders zu entscheiden,
vielleicht gar einen medizinisch unverninftigendgetuld zu fassen und dem Schicksal
seinen Lauf zu lassen, unterlaufen. Der Arzt damdPatienten die Entscheidung Uber sein
Schicksal nicht aus der Hand nehmen.

BGH, Urteil vom 30.06.1987, VI ZR 257/86, VersR 798040

Der Arzt, der schuldhaft die einzige Niere des Kse@ntfernt, haftet fir den Schaden, der der
Mutter infolge einer Nierenspende entsteht.

Die Mutter der Klagerin hat mir ihrer Einwilligurig die Entnahme einer Niere nicht auch
darin eingewilligt, dass Dr. H. sie in die Lage getht hat, zur Rettung ihres Kindes das
Opfer an ihrer Gesundheit zu bringen.

BGH, Urteil vom 03.12.1991, VI ZR 48/93, VersR 193888

Soweit es um Depressionen wegen einer ,uberflisSi@geration geht, weist das
Berufungsgericht mit Recht darauf hin, dass eirt Aen Patienten nicht tber die Folgen
einer Fehlbehandlung aufklaren muf3.

OLG Minchen, Urteil vom 25.04.1996, 24 U 742/95r3R 1997, 1281

Es bestand keine Aufklarungspflicht Gber die Folgerer fehlerhaften Gefal3verletzung, well
die Einwilligung einen schuldhaft fehlerhaften Hiiffgdes Arztes nicht zu rechtfertigen
vermag.

OLG Kaoln, Urteil vom 09.12.1998, 5 U 147/97, Ver2B800, 361

Die Aufklarung als Grundlage fur das Selbstbestimgsuecht verlangt auch eine zutreffende
Darstellung der Indikation, um dem Patienten eigereserantwortliche Entscheidung zu
ermoglichen. Der Behandler darf beispielsweise wdaeDringlichkeit des Eingriffs
unzutreffender Weise dramatisieren, noch Behanghitgynativen verschweigen.

OLG Kaoln, Urteil vom 03.02.1999, 5 U 118/98, Vers®99, 1371
Nicht jeder aus objektiver Sicht nicht indizierfagiische Eingriff stellt zwangslaufig einen
Behandlungsfehler des Operateurs mit der Folge drlétischen Haftung dar. Gerade bei



Schonheitsoperationen beruht der Operationswunsslrdtienten vielfach auf dessen
hdchstpersonlichem asthetischen Empfinden. Dal3yamaginer Vielzahl von Menschen als
normal oder jedenfalls akzeptabel hingenommen Wadn dem Einzelnen missfallen und
ihn unter Umstanden sogar sehr belasten.

BGH, Urteil vom 09.05.2000, VI ZR 173/99, VersR P0O99

Es gehort zu den Pflichten der Behandlungssenendpratienten vor unnotigen Kosten und
unverhaltnismagigen finanziellen Belastungen zudbeen, soweit sie aus ihrer
Expertenstellung heraus Uber bessere Kenntnisseinrmesseres Wissen verflgt. Dazu zahlt
auch ein rechtzeitiger Hinweis des Krankenhaustsagegeniber einem Patienten tUber eine
bevorstehende Umstufung von einem stationdren Biiinags- zu einem Pflegefall, damit
sich der Patient méglichst frihzeitig auf das Estin der Leistungspflicht der Krankenkasse
einstellen kann und von unndétigen finanziellen Belagen bewahrt wird. Bei einem
schuldhaften Verstol3 gegen diese wirtschaftlich&lAtungspflicht kann dem Patienten ein
Schadensersatzanspruch zustehen.



Datei 1

BGH, Urteil vom 08.01.85, VI ZR 15/83, VersR 85,136
Aushandigung und Unterzeichnung von FormularenMatkblattern ersetzen nicht das
erforderliche Aufklarungsgesprach.

BGH, Urteil vom 28.06.88, VI ZR 288/87, NJW 88, 394

In Fallen einer arztlichen Arbeitsteilung muld sigfestellt sein, dass die arztliche Aufklarung
nicht deshalb unterbleibt, weil sich einer auf dederen verlasst, ohne dass die
Kompetenzen geklart und Fehlerquellen organisatogsweit wie moglich ausgeschaltet
sind.

OLG Karlsruhe, Urteil vom 19.03.1997, 13 U 42/9&rSR 98, 718

Der behandelnde Arzt, der nicht selbst aufklart,dma Information des Patienten durch einen
Kollegen so zu organisieren, dass sie voll gewéteebleibt, oder er hat sich zu
vergewissern, dass hinreichend aufgeklart wordehwaiterer Aufschlufd nicht nétig ist.

BGH, Urteil vom 15.02.00, VI ZR 47/99, MedR 01, 42

Die Verwendung von Merkblattern und schriftlicherormationen kann das erforderliche
Arztgesprach nicht ersetzen, in dem sich der Aaxbd liberzeugen muf3, ob der Patient die
schriftlichen Hinweise gelesen und verstandenurad,das ihm die Moglichkeit gibt, auf die
individuellen Belange des Patienten einzugehenewedtuelle Fragen zu beantworten.

AG Leipzig, Urteil vom 30.05.03, 17 C 344/03, Me@R 582

Spricht der aufklarende Arzt nur gebrochen deutsahst das eine denkbar schlechte
Voraussetzung fur die Durchfiihrung eines Aufklasgesprachs.

Da der Zeuge in seiner Vernehmung erhebliche Sclgketen hatte, die richtigen Begriffe
fur das zu finden, was er zum Ausdruck bringen t@phalt es das Gericht fir nicht
ausgeschlossen, dass der Arzt wahrend der VernghRarmulierungen verwendete, die
nicht denen entsprachen, die er bei seinen Aufikigggesprachen gebrauchte. Ein Arzt, der
muhsam nach den Worten suchen muf3, die er in Aufkdsgesprachen verwendet haben
will, Gberzeugt nicht.

OLG Zweibrticken, Urteil vom 19.10.04, 5 U 6/04,

Die mit einer Blutspende im allgemeinen verbundereiken, insbesondere das Risiko eines
direkten Nerventraumas durch die eingefihrte Naddldie Moglichkeit bleibender
Kdrperschaden bedirfen der Selbstbestimmungsaufidates Blutspenders.

Eine ausreichende Aufklarung muf3 grundséatzlichehaumindlich erfolgen.



Datei 2

OLG Munchen, Urteil vom 07.12.1956, 3 U 1285/54\WN1958, 633

Ist ein Minderjahriger nach seiner geistigen untichen Reife in der Lage, die Erheblichkeit
des Eingriffs zu ermessen, kann er in einen openattingriff selbst rechtswirksam
einwilligen.

OLG Stuttgart, Urteil vom 17.12.1985, 12 U 9/85r8 1987, 515

Die Freiheit zu einer — wenn auch moglicherweisesamiinftigen — eigenen Entscheidung
steht den Eltern eines minderjahrigen Kindes, digesetzliche Vertreter Uber seine
Behandlung zu entscheiden haben, nicht im gleithafang zu wie einem nur sich selbst
verantwortlichen volljahrigen Patienten. Elterndsirerpflichtet, ihre Entscheidung in erster
Linie am Wohl des Kindes auszurichten.

BGH, Urteil vom 28.06.88, VI ZR 288/87, NJW 88, B394

Wenn es um die arztliche Behandlung eines mindegéh Kindes geht, wird typischer
Weise davon ausgegangen werden kdnnen, dass déemmiKind beim Arzt oder im
Krankenhaus vorsprechende Elternteil aufgrund eiligemeinen Funktionsaufteilung
zwischen den Eltern auf diesem Teilgebiet der Penssorge oder einer konkreten Absprache
ermachtigt ist, fir den Abwesenden die erfordediBinwilligung in arztliche Heileingriffe
nach Beratung durch den Arzt mit zu erteilen.

In anderen Fallen, in denen es um arztliche Eifeggs€hwererer Art mit nicht unbedeutenden
Risiken geht, wird sich der Arzt dariiber hinauggesvissern missen, ob der erschienene
Elternteil die beschriebene Ermachtigung des amdesie und wie weit diese reicht.

Geht es um schwierige und weitreichende Entschgelutiber die Behandlungen des
Kindes, die mit erheblichen Risiken fir das Kindbtenden sind, muf3 sich der Arzt die
Gewissheit verschaffen, dass der nicht erschieRé&reteil mit der vorgesehenen
Behandlung des Kindes einverstanden ist.

OLG Nurnberg, Urteil vom 28.06.95, 4 U 3943/94, $R106, 1372

Die Aufklarung musste in einer Art und Weise ge$eme dass die Patientin sich als
medizinische Laiin und einfache Frau aus dem Voikzatreffendes Bild dariiber machen
konnte, was durch die Operation auf sie zukommemie)

In diesem Zusammenhang gentigte die schriftlich&l&uing durch den sogenannten
Aufklarungs- und Anamnesebogen und die zur Verfggtellung der 91 Seiten starken
Schrift Gber Operationen in der Frauenheilkundbesioicht. Es war vielmehr erforderlich,
die Klagerin zusatzlich mundlich aufzuklaren. Insbederen galt dies, weil die Klagerin
Italienerin ist und daher nicht ohne weiteres wst&lt werden konnte, dass sie die
schriftlichen Ausfuihrungen in deutscher Sprachietigcverstand.

OLG Karlsruhe, Urteil vom 02.08.95, 13 U 44/94, $Rr97, 241
Die erforderliche Aufklarung war auch nicht deshafizureichend, weil die Klagerin nicht
deutsch spricht und deshalb die bei der Beklagteh) beschaftigte Putzhilfe K. als



Dolmetscherin hinzugezogen wurde. Mit dem Landdgetkommt der Senat zum Ergebnis,
dass K. in der Lage war, der Klagerin die mediziésSituation vom Laienstandpunkt aus
darzustellen.

OLG Karlsruhe, Urteil vom 19.03.1997, 13 U 42/9&rSR 1998, 718

Dal’ bei einer derartigen Verhaltensweise, bei deAdzt einen Teil des
Aufklarungsgesprachs, d.h. eine erkanntermalRenemolige weitere Aufklarung, einem
Pfleger allein Uberlasst, die Information des Paéie nicht voll gewahrleistet ist, liegt auf der
Hand.

Brandenburgisches OLG, Urteil vom 10.06.98, 1 IB3MedR 98, 470

Zwar gehort es zwar bei auslandischen PatienteleauPflichten des Arztes, sich davon zu
Uberzeugen, dass diese seinen Ausfiihrungen zunfegendgen. Angesichts der nach
mehrjahrigem Deutschlandaufenthalt des Klagerscjedmstreitig gegebenen Beherrschung
der Alltagssprache durften die Stationsarztin uedZhirurgin aber dem von ihnen
bekundeten Eindruck vertrauen, von dem Klager aadgn worden zu sein.

BGH, Urteil vom 15.02.00, VI ZR 48/99, MedR 2002, 4

Die Einwilligung zu einer Routineimpfung ist nidereits deshalb unwirksam, weil nur ein
Elternteil der Impfung zugestimmt hat. Zwar bedzfin Fallen, in denen die elterliche Sorge
beiden Eltern gemeinsam zusteht, zu einem arztlieteleingriff, zu dem auch eine
Vorsorgeimpfung gehort, der Einwilligung beiderettiteile. Doch wird man im allgemeinen
davon ausgehen konnen, dass der mit dem Kind beatnefscheinende Elternteil ermachtigt
ist, die Einwilligung in die arztliche Behandlungy fden abwesenden Elternteil mit zu
erteilen, worauf der Arzt in Grenzen vertrauen gseofange ihm keine entgegenstehenden
Umstande bekannt sind. Dies gilt jedenfalls in Reaféllen, zu denen auch eine
Routineimpfung gehort.

OLG Hamm, Urteil vom 11.09.2000, 3 U 109/99, Ve&XR?2, 192
Das Aufklarungsgesprach muf3 in einer dem Patiergestandlichen Sprache gefuhrt oder in
eine solche Sprache Ubersetzt werden.

OLG Nirnberg, Urteil vom 30.10.00, 5 U 319/00, Me@R 172

Der grundsatzlich dem Arzt obliegende Nachweis\@estandnisses der erfolgten
Aufklarung eines fremdsprachigen Patienten kanih aucch Art und Umfang dessen eigener
Angaben zu Erkrankung und Vorerkrankungen geflilerden. Die detaillierten Angaben in
dem dem Aufklarungsbogen beigefligten Anamnesebogiegen deutlich, dass die Klagerin
die gestellten Fragen auch verstanden hat.

OLG Munchen, Urteil vom 14.02.02, 1 U 3495/01, G&SR239

Bei Auslandern muf3 die Gefahr von sprachlichen MiBt#&ndnissen ausgeschlossen werden.
Der Arzt mul3 eine sprachkundige Person hinzuzielenn nicht ohne weiteres sicher ist,
dass der Patient die deutsche Sprache so gut beligmlass er die Erlauterungen, die er von
dem Arzt erhélt, verstehen kann.



BGH, Urteil vom 25.03.03, VI ZR 131/02, VersR 200341
Eine Haftung wegen nicht ausreichender oder nettitzeitiger Aufklarung entfallt, wenn
der Patient Gber das maRRgebliche Risiko bereiteramitig aufgeklart ist.

OLG Kaoln, Beschlu3 vom 21.07.03, 5 U 75/03, MedR£®b67

Vor Durchfuhrung weiterer gleichartiger arztlicigehandlungsmafnahmen bedarf ein
Patient keiner erneuter Aufklarung tber die hiewsibundenen Risiken, wenn er bereits zu
einem friheren Zeitpunkt aufgeklart worden ist drese Aufklarung noch fortwirkt. Eine
Fortwirkung der zu einem friiheren Zeitpunkt erfelgiAufklarung kommt auch dann in
Betracht, wenn diese tber 10 Jahre zuriickliegtdemdPatient sich in der Zwischenzeit
immer wieder gleichartigen Eingriffen unterzogen tnad sich fir ihn die Aufklarung tber
damit verbundene Risiken immer wieder neu ins Betgesn gebracht hat.



Datei 3

Bei stationarer Aufnahme eines Patienten zum Zveaudr diagnostischen
Koronarangiographie und Herzkatheteruntersuchurgine Risikoaufklarung erst am Tage
des Eingriffs verspatet, wenn dem Patienten keimeichende Zeit fur eine
eigenverantwortliche Entscheidung bleibt, ob er diegnostischen Eingriff durchfiihren
lassen will.

BGH, Urteil vom 07.04.1992, VI ZR 192/91, MedR 27,7

Ein Arzt, der einem Patienten eine Entscheidung di@eDuldung eines operativen Eingriffes
abverlangt und fur diesen Eingriff bereits einemnnfia bestimmt, hat den Patienten vorher
auch bereits die Risiken aufzuzeigen, die mit dreEengriff verbunden sind.

Bei Aufklarungen am Vorabend einer Operation wied Batient regelméafiig mit der
Verarbeitung der ihm mitgeteilten Fakten und der ¥on zu treffenden Entscheidung
uberfordert sein, wenn er erstmals aus dem spatédétungsgesprach noch gravierende
Risiken des Eingriffs erfahrt, die seine persordizkiinftige Lebensfihrung entscheidend
beeintrachtigen konnen.

BGH, Urteil vom 14.06.1994, VI ZR 178/93, MedR 1929

Bei normalen ambulanten Eingriffen kann eine Auflkiég erst am Tage des Eingriffs noch
rechtzeitig sein. Das setzt jedoch voraus, dassRiienten bei der Aufklarung verdeutlicht
wird, dass diese ihm eine eigenstandige Entschgidaniber ermdglichen soll, ob er den
Eingriff durchfihren lassen will, und ihn zu eirsaicher Entscheidung Gelegenheit gegeben
wird.

Das ist nicht der Fall, wenn durch eine Aufklarwog der Tur des Operationssaals dem
Patienten der Eindruck vermittelt wird, sich niaiéhr aus einem bereits in Gang gesetzten
Geschehensablauf I6sen zu kdnnen.

BGH, Urteil vom 17.02.1998, VI ZR 42/97, VersR 19986

Unterzeichnet der Patient die ihm schon mehrere Vag der Operation Uberlassene
Einwilligungserklarung erst auf dem Weg zum Operagsaal nach Verabreichung einer
Beruhigungsspritze und dem Hinweis des Arztes, dassdie Operation anderenfalls auch
unterlassen kénne, so ergibt sich hieraus keinkesaime Einwilligung in die Operation.

BGH, Urteil vom 17.02.1998, VI ZR 42/97, VersR 986

Unterzeichnet der Patient die ihm schon mehrere Vagder Operation Gberlassene
Einwilligungserklarung erst auf dem Weg zum Operagsaal nach Verabreichung einer
Beruhigungsspritze und dem Hinweis des Arztes, dassdie Operation anderenfalls auch
unterlassen kénne, so ergibt sich hieraus keinkesasime Einwilligung in die Operation.

BGH, Urteil vom 17.03.98, VI ZR 74/97, VersR 19986
Zwar kann je nach den Vorkenntnissen des Patiertierdem bevorstehenden Eingriff eine
Aufklarung erst nach der Operationskonferenz imla(ge des Vortages grundsatzlich



genlgen, wenn sie zu einer Zeit erfolgt, zu dedsie Patienten die Wahrung seines
Selbstbestimmungsrechts erlaubt.

Die Aufklarung erst am Vorabend der Operation relicér jedoch nicht aus, um die
Entscheidungsfreiheit der Klagerin zu gewahrleisider Klagerin war erstmals im
Aufklarungsgesprach mitgeteilt worden, dass diddinting des Tumors moglicherweise zur
umgehenden Erblindung ihres Auges fuhren kdnneKl#gerin bendétigte in Anbetracht
dieses sie belastenden Risikos mehr Bedenkzeiheu Einwilligung in die Operation in
Wahrung ihres Selbstbestimmungsrechts. In Folgsetewar die von ihr tatsachlich erteilte
Einwilligung in die Operation nicht wirksam.

BGH, Urteil vom 17.03.98, VI ZR 74/97, VersR 98,676

Wie der erkennende Senat wiederholt hervorgehobenrul3 der Patient vor dem
beabsichtigten Eingriff so rechtzeitig aufgeklaerden, dass er durch hinreichende
Abwagung der fir und gegen den Eingriff sprecher@dimde seine Entscheidungsfreiheit
und damit sein Selbstbestimmungsrecht in angemes¥éeise wahren kann.

Die Aufklarung erst am Vorabend der Operation religlrzu vorliegend nicht aus. Der
Klagerin war erstmals im Aufklarungsgesprach megetvorden, dass die Entfernung des
Tumors moglicherweise zur umgehenden Erblindungsilftuges fihren kénne. Die Klagerin
bendtigte in Anbetracht dieses sie belastendekd&snehr Bedenkzeit zu einer Einwilligung
in die Operation in Wahrung ihres Selbstbestimmregids. In Folge dessen war die von ihr
tatsachlich erteilte Einwilligung in die Operatiorcht wirksam.

OLG Bremen, Urteil vom 28.07.98, 3 U 5/98, VersR 9370

Wenn eine Patientin sich zu einem ambulanten Scperanhaftsabbruch nach
vorgeschriebener Beratung und einer ambulanteiiSiegung zu dem vereinbarten Termin
in der Praxis des operierenden Arztes einfindetliesdem Eingriff vorausgehende
Aufklarung im Rahmen der Anamnese noch rechtzeitig.

BGH, Urteil vom 15.02.00, VI ZR 48/99, MedR 2002, 4

Nach gefestigter Rechtsprechung reicht bei ambetaingriffen grundsatzlich auf
Aufklarung am Tage des Eingriffs aus. Das gilt dann nicht, wenn die Aufklarung erst so
unmittelbar vor dem Eingriff erfolgt, dass der Batiunter dem Eindruck steht, sich nicht
mehr aus einem bereits in Gang gesetzten Gescladtenslosen zu kbénnen (z.B.
Aufklarung unmittelbar vor der Tur zum Operatioradsa

Landgericht Kéln, Urteil vom 11.10.2000, VersR 200382

Bei einer nicht medizinisch, sondern allenfallsrkesisch indizierten Laserbehandlung muf3
eine Aufklarung tGber die méglichen Risiken spatestm Tag vor der Behandlung erfolgen,
sonst ist die Einwilligung mangels rechtzeitigerfld@arung unbeachtlich.

OLG Stuttgart, Urteil vom 08.01.02, 14 U 70/01, NReBI003, 413

Die Aufklarung hat grundsatzlich (spatestens) amagpder Operation zu erfolgen, wenn
sich durch die Untersuchungen bis dahin abzeiclast ein Eingriff erforderlich sein kann.

BGH, Urteil vom 25.03.03, VI ZR 131/02, VersR 200341



Eine Einwilligung ist nur wirksam, wenn unter demwgils gegebenen Umstanden der Patient
noch ausreichend Gelegenheit hat, sich innerleizin entscheiden. Deshalb ist bei
stationérer Behandlung eine Aufklarung erst am TaegeEingriffs grundsatzlich verspatet.

OLG Kaoln, Beschlu3 vom 21.07.03, 5 U 75/03, MedR£®b67

Vor Durchfuihrung weiterer gleichartiger arztlicigehandlungsmafnahmen bedarf ein
Patient keiner erneuten Aufklarung tber die hiermaibundenen Risiken, wenn er bereits zu
einem friheren Zeitpunkt aufgeklart worden ist drese Aufklarung noch fortwirkt.

Eine Fortwirkung der zu einem friheren Zeitpunkolgten Aufklarung kommt auch dann in
Betracht, wenn diese tber 10 Jahre zuriickliegtdemdPatient sich in der Zwischenzeit
immer wieder gleichartigen Eingriffen unterzogem tnad sich fur ihn die Aufklarung tber
damit verbundene Risiken immer wieder neu ins Betgesn gebracht hat.

OLG Frankfurt, Urteil vom 11.10.2005, 8 U 47/04,9Be2006, 127

Die Aufklarung am Vorabend einer schonheitschigsigen Operation
(Bauchdeckenstraffung) ist verspéatet, wenn dieeRati erstmals mit erheblichen
kosmetischen Folgen — wie einer deutlichen Vergnifigder bereits existierenden
Unterbauchnarbe (15 auf 45 cm) oder mit langeif@iest Sensibilitatsstorungen — konfrontiert
wird.



Datei 4

BGH, Urteil vom 03.12.1991, VI ZR 48/93, VersR 193888

Bei zweifelhafter Operationsindikation mit hohemf3drfolgsrisiko mufd der Patient nicht nur
Uber den Verlauf einer Behandlung und deren Risikendern auch tber deren
Erfolgsaussicht aufgeklart werden. Dies gilt inslmetere dann, wenn der Eingriff zur
Beseitigung von schmerzhaften Beschwerden vorgereanwrd, die im Falle eines
Misserfolgs nicht beseitigt, ggf. sogar grofRer veard

OLG Kaoln, Urteil vom 05.02.1992, 27 U 117/91, Ver§R, 754

Je weniger dringlich der Eingriff ist, desto gra®émnforderungen sind an die Aufklarung zu
stellen. Besonders eingehender Aufklarung bedaskesn der Arzt neuartige
Behandlungsmethoden anwenden will, fir die noché&eabgesicherte Erfahrung mit
maoglicherweise unibersehbaren Risiken besteht.

BGH, Urteil vom 14.11.1995, VI ZR 359/94, VersR $9995

Vor Durchfuihrung einer Myelographie gehért ein Hesvauf das Risiko von
Lahmungserscheinungen bis hin zur Querschnittslalgnaur erforderlichen
Grundaufklarung.

OLG Dusseldorf, Urteil vom 13.10.97, 8 U 102/96 r&k 1999, 61

Die aus kosmetischen Grinden erwlnschte Entferausgedehnter Fettpolster, die aus
arztlicher Sicht nicht notwendig ist, bedarf weglem Operationsrisiken einer schonungslosen
Patientenaufklarung.

BGH, Urteil vom 15.02.00, VI ZR 48/99, MedR 2002, 4

Das Erfordernis eines Aufklarungsgespréchs gehbbetetiner Routineimpfung nicht in jedem
Fall eine mundliche Erlauterung der Risiken. Esrkaielmehr gentigen, wenn dem Patienten
nach schriftlicher Aufklarung Gelegenheit zu westetnformationen durch ein Gesprach mit
dem Arzt gegeben wird.

BGH, Urteil vom 15.02.00, VI ZR 48/99, MedR 01, 42

Hat sich gerade das Risiko verwirklicht, Uber dafgeklart werden muf3te und tatsachlich
aufgeklart worden ist, so spielt es regelmaiig&&nlle, ob bei der Aufklarung auch andere
Risiken der Erwahnung bedurften.

Entscheidend fur die arztliche Hinweispflicht istht ein bestimmter Grad der Risikodichte,
insbesondere nicht eine bestimmte Statistik. Ma@gelist vielmehr, ob das betreffende
Risiko dem Eingriff spezifisch anhaftet und es $ner Verwirklichung die Lebensfiuhrung
des Patienten besondert belastet.

BGH, Urteil vom 22.02.2000, VI ZR 100/99, NJW 200038



Besteht die Mdglichkeit, eine Operation durch éiorservative Behandlung zu vermeiden
und ist die Operation deshalb nur relativ indizied muf3 der Patient hiertiber aufgeklart
werden.

OLG Oldenburg, Urteil vom 30.05.2000, 5 U 218/99

Besteht fur einen chirurgischen Eingriff keine akDiringlichkeit, dient er vielmehr vor allem
kosmetischen und asthetischen Zielen, ist der matimfassend tber die damit verbundenen
Risiken und die méglichen Komplikationen aufzuktére

BGH, Urteil vom 30.01.2001, VI ZR 353/99, MedR 20@21

Bei Verwirklichung eines Risikos, Gber das der &#taufgeklart worden ist, spielt es
regelmafiig keine Rolle, ob daneben auch anderkeRisi die sich nicht verwirklicht haben —
der Erwahnung bedurften. Hat der Patient bei sétimawilligung das spater eingetretene
Risiko in Kauf genommen, so kann nach dem Schutekwer Aufklarungspflicht aus der
Verwirklichung dieses Risikos keine Haftung hergetewverden.

Verwirklicht sich ein dulRerst seltenes, nicht adufkkhgspflichtiges Risiko kann sich ein
Mangel der Grundaufklarung haftungsbegrindend akswj wenn namlich dem Patienten
nicht einmal ein Hinweis auf das schwerstmogliclig@k® gegeben worden ist, so dass er sich
von Schwere und Tragweite des Eingriffs keine \@hshg machen konnte. Bei einer
solchen Fallkonstellation kann es unter dem Blickuler fehlenden Grundaufklarung
gerechtfertigt sein, dem Arzt die Haftung zuzurezhrobwohl der Schaden, fur den er
einstehen soll, aus einem Risiko entstanden ist; ddis er nicht hatte aufklaren mussen.

OLG Dresden, Urteil vom 17.05.2001, 4 U 1012/99%9Re2002, 440

Uber die Moglichkeit der Anwendung verschiedenee@fonsmethoden muf der Patient
nur aufgeklart werden, wenn sich die vom Operatéehit vorgesehene Methode auf der
Grundlage der gutachterlichen Stellungnahme deiizimschen Sachverstandigen als eine
echte Behandlungsalternative mit unterschiedlicResikospektrum dargestellt hatte.

OLG Celle, Urteil vom 24.09.2001, 1 U 70/00, VeraB03, 859

Fur einen Kinderarzt besteht keine Verpflichtumg,Rahmen einer Keuchhustenimpfung mit
Pertussis-Ganzkeimvakzinen Uber das Risiko einebraen Krampfanfallsleidens
aufzuklaren, weil es sich hierbei um eine nichzdsehe und nur dulRerst seltene auftretende
Komplikation handelt.

OLG Dresden, Urteil vom 28.02.2002, 4 U 2811/00;,9%2003, 1257

Zu den typischen Gefahren einer perkutanen Nukhe@aahlt neben den Risiken von
Infektion, Nerven- und Gefaldlasion sowie persistiden Beschwerdebild auch die Spondylo
Diszitis.



Da der Arzt dem Patienten nur ein allgemeines Bad dem Eingriff und den Risiken
vermitteln mul3, hatte es ausgereicht, wenn dieélagllgemein oder im Zusammenhang
mit dem Risiko der Nervenverletzung tUber das Risio Lahmungen bis zur
Querschnittslahmung aufgeklart worden ware.

OLG Dusseldorf, Urteil vom 21.03.2002, 8 U 117/0#&ysR 2004, 386

Die fotorefraktive Keratektomie mittels eines ExembLasers zur Korrektur einer
Weitsichtigkeit war 1996 ein experimentelles, wissghaftlich noch nicht anerkanntes
Verfahren, dessen Erfolgsaussicht als zweifelhaftustufen war.

An eine sachgerechte Risikoaufklarung sind untesehh Umstanden hohe Anforderungen zu
stellen. Insbesondere wenn die Lasertherapie iNdree einer kosmetischen Operation rickt,
ist eine intensive und schonungslose AufklarungRiagenten zu fordern.

OLG Karlsruhe, Urteil vom 26.06.2002, 7 U 4/00, NRe2i003, 229

Bei der Operation des Hallux Valgus nach Hueter/d/liay Gber das Risiko der Versteifung
des Grol3zehen aufzuklaren.

Uber verschiedene zur Wahl stehende OperationswerfanulR der Arzt nicht von sich aus
aufklaren. Diese Aufklarung kann nur bei echter Wheilglichkeit des Patienten verlangt
werden. Diese Behandlungsalternativen musstenveilgewesentlich unterschiedlichen
Belastungen des Patienten fuihren oder wesentli@raahiedliche Risiken und
Erfolgschancen bieten.

OLG Dusseldorf, Urteil vom 13.02.2003, 8 U 41/02rSR 2005, 230

Wird zur Korrektur einer dislozierten Radiusbasikfur grundséatzlich sowohl eine
konservative Behandlung als auch eine chirurgistdreorgung in Betracht kommen, die —
mit der Gefahr einer Entziindung verbundene — Ojp@raber die besseren
Wiederherstellungschancen bietet, sind die unterdtibhen Therapiemoglichkeiten sowie
ihre jeweiligen Chancen und Risiken vor der BehangImit dem Patienten zu erértern.

OLG Bremen, Urteil vom 04.03.2003, 3 U 65/02, VeZR4, 911

Bei einer medizinisch nicht indizierten fotorefrakin Keratektomie sind hohe
Anforderungen an die Aufklarung zu stellen. Denétdatmul3 auf die Risiken deutlich und
schonungslos hingewiesen werden.

OLG Kaoln, Urteil vom 12.03.2003, 55 U 52/02, VergB05, 795
Vor einer Weil3heitszahnentfernung ist tiber das setten verwirklichende Risiko einer
Osteomyelitis (Kieferknochenmarksentziindung) autmek.

OLG Dusseldorf, Urteil vom 20.03.03, 8 U 18/02, $#r2003, 1579

Kann der von der Patientin gewiinschte Erfolg ekesmetischen Operation (hier:
Fettabsaugung) nur durch weitere operative MalR3nal{mer: Haut- und
Bauchdeckenstraffung) erreicht werden, so hat deabdelnde Arzt dartiber nachdriicklich
aufzuklaren.

Vor der Durchfihrung einer geplanten Fettabsaugstrdje Patientin in besonders
eindringlicher Weise darlber zu belehren, dasgitufiflachigen Fettabsaugungen mit der



Entstehung unregelmafiger Konturen zu rechnediesicht in jedem Fall vollstandig
beseitigt werden kénnen.

KG, Urteil vom 15.12.2003, 20 U 105/02, VersR 200399

Eine ordnungsgemalle Aufklarung des Patienten beneEingriff setzt voraus, dass dieser
nicht nur tber das Risiko der geplanten Operasondern bei herabgesetzter Erfolgsaussicht
des Eingriffs wenigstens in den Grundzuigen darubtsrrichtet wurde, welche Chancen die
geplante Operation fur eine Heilung oder Lindersemer Beschwerden bietet.

OLG Koblenz, Urteil vom 01.04.2004, 5 U 844/03, NRe”004, 501

Bei einer Huftgelenksoperation ist Gber das Midgdosiko selbst dann aufzuklaren, wenn
der konkrete Eingriff in diesem Krankenhaus noamisslungen ist. Die Aufklarung muf3
sich insbesondere auf die Gefahr erstrecken, dag3pkration sogar zu einer
Verschlimmerung der Beschwerden fiihren kann.

OLG Koblenz, Urteil vom 01.04.2004, 5 U 1086/03,d®e2005, 292
Vor der Entfernung des gesamten rechten Schilddiéigeens mul3 der Arzt Uber die Gefahr
dauerhaft verbleibender Atembeschwerden aufklaren.

OLG Naumburg, Urteil vom 05.04.2004, 1 U 105/03s8&004, 332

Kommen zur zahnarztlichen Versorgung einer Zahrimokhrere Alternativen des
Zahnersatzes in Betracht, die aus ex ante Sichfa@®sarztes eine gleichwertige
Versorgungschance bieten, aber insbesondere aitiecbainterschiedliche Beanspruchung
des Patienten durch die Behandlung zur Folge haoeimat der Zahnarzt seinen Patienten
Uber diese Behandlungsalternativen aufzuklarendimm@herapiewahl unter
Berucksichtigung der subjektiven Grinde des Parembrzunehmen.

OLG Koblenz, Urteil vom 13.05.2004, 5 U 41/03, Rz005, 134

Uber das Risiko einer dauerhaften Schadigung desisidingualis durch eine
Leitungsanaesthesie zur Schmerzausschaltung mwabearzt den Patienten aufklaren, weil
eine erheblich beeintrachtigende Folge droht.

BGH, Urteil vom 14.09.2004, VI ZR 186/03, ArztR Z2)@B03

Eine Unterrichtung Uber eine alternative Behandsamgglichkeit ist erforderlich, wenn fur
eine medizinisch sinnvolle und indizierte Therapiehrere gleichwertige
Behandlungsmaoglichkeiten zur Verfigung stehenzdigsweils unterschiedlichen
Belastungen des Patienten fihren oder untersctiredRisiken und Erfolgschancen bieten.
Gemal} diesem allgemeinen Grundsatz braucht dertgkditende Arzt in einer normalen
Entbindungssituation, bei der die Mdglichkeit eiehnittentbindung medizinisch nicht
indiziert und deshalb keine echte Alternative zaginalen Geburt ist, ohne besondere
Veranlassung die Mdglichkeit einer Schnittentbinglarcht zur Sprache bringen.



Anders liegt es aber, wenn fur den Fall, dass d@ibu@& vaginal erfolgt, fir das Kind
ernstzunehmende Gefahren drohen, daher im Intedessi€indes gewichtige Grtinde fur eine
Schnittentbindung sprechen und diese unter Berciclkgung auch der Konstitution und der
Befindlichkeit der Mutter in der konkreten Situatieine medizinisch verantwortbare
Alternative darstellt.

BGH, Urteil vom 15.03.2005, VI ZR 289/03, NJW 200316

Bei moéglichen schwerwiegenden Nebenwirkungen ditedikaments ist neben dem
Hinweis in der Gebrauchsinformation des Pharmabdiigss auch eine Aufklarung durch den
das Medikament verordnenden Arzt erforderlich.

Bei der Aufklarung Uber eine solche Medikation halhds sich um einen Fall der
sogenannten Eingriffs- oder Risikoaufklarung, dée dnterrichtung des Patienten tber das
Risiko des beabsichtigten arztlichen Vorgehenstdgamit dieser sein
Selbstbestimmungsrecht ausiben kann. Die Bewefsilagte Erfullung dieser
Aufklarungspflicht liegt beim Arzt.

BGH, Urteil vom 15.03.2005, VI ZR 313/03, NJW 200518

Nach der Rechtsprechung des erkennenden Sendis Wahl der Behandlungsmethode
zwar primar Sache des Arztes. Gibt es in dessemareemedizinisch gleichermalRen
indizierte und Ubliche Behandlungsmethoden, dieewtish unterschiedliche Risiken und
Erfolgschancen aufweisen, besteht mithin ein edfabimaoglichkeit fir den Patienten, dann
mul3 diesem nach entsprechend vollstandiger aretlisbfklarung die Entscheidung
Uberlassen bleiben, auf welchem Wege die Behanditfotgen soll und auf welches Risiko
er sich einlassen will.

OLG Kadln, Urteil vom 16.03.2005, 5 U 63/03, VersB03, 1147

Ein Patient mul3 Uber Behandlungsalternativen aléigekerden, wenn eine echte Alternive
mit gleichwertigen Chancen, aber andersartigerk®msbesteht, wie z.B. im Fall einer
konservativen oder aber operativen Behandlung.

OLG Koblenz, Urteil vom 14.04.2005, 5 U 667/03, $/r2005, 1588

Mi3lingt bei einer Brustoperation die Drahtmarkiegudes maf3geblichen Befundes, ist die
Patientin vor Weiterfihrung des Eingriffs erganzéber die Gefahr aufzuklaren, dass das
verdachtige Gewebe verfehlt und stattdessen Uierfjigesundes Gewebe entfernt wird.

OLG Kaoln, Urteil vom 01.06.2005, 5 U 91/03, VersB0B, 124

Ist praoperativ die Diagnose der Bosartigkeit eih@sors nicht gesichert, sondern nur
uberwiegend wahrscheinlich, muf3 dem Patienten gabtiriger Aufklarung die
Entscheidung Uberlassen bleiben, ob er die radikaheorentfernung unter Inkaufnahme von
zu Lahmungserscheinungen fihrenden Nervverletzuadeneine weitere intraoperative
Abklarung mit den damit verbundenen Gefahren e8texuung von etwa vorhandenen
Krebszellen und einer Zweitoperation winscht, wemifralle einer Gutartigkeit der Tumor
nervenschonend entfernt werden kann.



OLG Stuttgart, Urteil vom 12.07.2005, 1 U 25/05s8€005, 465

Vor der Verwendung von aus Rinderknochen gewonnéfedarials fir eine
praimplantologische Augmentation ist der Patieat wegen einer entsprechenden
Empfehlung der WHO, keine Rinderstoffe als Ausgamagerial fur die Herstellung von
Medizinprodukten zu verwenden, Uber die gleichwerBBehandlungsmethode der
Verwendung autologen Knochens einschlief3lich Zvpeitation zur Knochenentnahme aus
dem Beckenkamm aufzuklaren.



Datei 5

OLG Dusseldorf, Urteil vom 19.01.95, 8 U 96/93, IRZ1997, 5

Der Klager hat erkennbar die Auswirkungen auf Sstbstbestimmungsrecht, die sich daraus
ergaben, dass zwischen dem Aufklarungsgesprackdem@peration weniger als ein voller
Tag Zeit blieb, gebilligt, und zum Ausdruck gebractass er sich in seiner
Entscheidungsfreiheit wegen der Kiirze des bis rgeration verbleibenden Zeitraums
nicht beeintrachtigt fihle. Der nahe Operationsteremtsprach dem ausdrucklichen Wunsch
des Klagers, wobei dieser Wunsch auch noch nachAdgktéarungsgesprach Bestand hatte.

OLG Oldenburg, Urteil vom 25.03.97, 5 U 184/96, $Rr1998, 769

Der von der Rechtsprechung geforderte zeitlichetaizbder Aufklarung zu einem Eingriff
dient der Wahrung selbstbestimmter EntscheidungsrPatienten. Daher kann der Zeitfaktor
nicht losgeldst von der Art des Eingriffs betratchterden und Bedeutung erlangen. Der
Klagerin ist die empfohlene ambulante Operatioméhainend erklart worden und das sie
insoweit unter keinerlei Zeitdruck stehe. Das bietkg Einverstandniserklarung. Von einem
Arzt kann demgegeniber nicht verlangt werden, emedem Eingriff nach freier
Willensbildung entschlossenen Patienten gegensé\fiben wegzuschicken, nur um einen
abstrakten Zeitrahmen einzuhalten.



Datei 6

BGH, Urteil vom 08.01.1985. VI ZR 15/83, VersR 861

Die Unterzeichnung von Merkblattern und Formuldsewmveist fir sich allein noch nicht, dass
der Patient sie auch gelesen und verstanden lsathgeige denn, dass der Inhalt mit ihm
erortert worden ist.

Die Existenz einer unterschriebenen Einwilligungkeung des Patienten kann nur ein Indiz
daflr sein, dass vor der Unterzeichnung Uberhanpiwklarungsgesprach uber die
Operation und deren mdgliche Folgen gefuhrt woiden

OLG Frankfurt, Urteil vom 19.05.1993, 13 U 138/827tR 1995, 174

Liegt eine vom Patienten unterschriebene Einvedsti&erklarung tber einen arztlichen
Eingriff vor, ist dies ein Indiz daftir, dass einfRidrungsgespréach stattgefunden hat. Der
Patient tragt die Beweislast flr seine Behauptdags er die Unterschrift zu einem Zeitpunkt
geleistet habe, als der handschriftliche Vermetketifiend Operationsbeschreibung noch
nicht angebracht gewesen sei.

OLG Kaoln, Urteil vom 22.05.1995, 5 U 299/94, Ver8R, 59

Zwar mogen die allgemeinen Hinweise in dem Forntlddir Gber eine Strumektomie,
insbesondere was die damit verbundenen Risikenréithbeu allgemein und pauschal
gehalten sein, so dass die formularmaRigen Hinwarssch allein fir eine hinreichende
Aufklarung nicht ausreichen durften. Vorliegendibtgich jedoch aus dem handschriftlichen
Zusatz in der Spalte ,Vermerk des Arztes zum Autki@sgesprach®, dass die Klagerin Uber
weitere Risiken unterrichtet worden ist, namlichamzelnen tber eine eventuelle Infektion,
Blutung mit eventueller Blutibertragung sowie Stibdmderlahmung.

BGH, Urteil vom 29.09.1998, VI ZR 268/97, VersR 990

Zwar ist dem Berufungsgericht darin zuzustimmessd#er in der schriftlichen
Einwilligungserklarung als eingriffsspezifischesiRo erwahnte Begriff ,La&hmung” auch die
dauernde LAhmung umfasst. Hierzu hatte jedoch tigdfin substantiiert vorgetragen, auf
ihre Frage, was ,Lahmung” bedeute, habe ihr deld@g& erklart, dass es zu einer durch eine
Einklemmung des Nervs bedingten kurzzeitigen Lalgrkommen kdnne. Unter diesen
Umstanden reichte die Indizwirkung der schriftlioH&inwilligungserklarung nicht aus, den
dem Beklagten obliegenden Beweis einer ordnungs@emaAufklarung tber die Gefahr
dauerhafter Lahmungen ohne weiteres als gefuhtisamen.

OLG Saarbrtcken, Urteil vom 04.06.2003, 1 W 1101@3GesR 03, 242

Der Nachweis einer zutreffenden Aufklarung kannctiuden Arzt nicht allein mit Hilfe eines
Aufklarungsformulars gefiihrt werden. Die Existeneee unterschriebenen Einwilligungs-
erklarung kann nur ein Indiz dafir sein, dass tdgphein Aufklarungsgesprach stattgefun-
den hat. Behauptet der Patient, die ihm erteilt&kl&mung stimme nicht mit dem allgemein
gehaltenen Aufklarungsformular Gberein, so enttiglt Indizwert des Schriftstiicks.

OLG Karlsruhe, Urteil vom 23.06.2004, 7 U 228/02sK 2004, 469



Dem Arzt, der in anderen vergleichbaren Fallenayglich aufgeklart hat, sollte im Zweifel
geglaubt werden, dass die Aufklarung auch im Efaiieh der gebotenen Weise geschehen
ist.

Wurde der Operationstermin erst nach der Einwitiggerklarung des Patienten bestimmt, ist
in der Regel eine Beeintrachtigung der EntschligBfreiheit des Patienten nicht dargetan.
Eine generelle Verpflichtung, den Zeitraum zwischen Aufklarung und der in Betracht
kommenden Operation in jedem Fall so zu bemessess, der Patient noch einen anderen
Arzt konsultieren kann, besteht nicht.

OLG Dusseldorf, Urteil vom 17.03.2005, 8 U 56/04s8 2005, 464

Ist die Behandlungsdokumenation auf3erlich ordnuemgsd® und bestehen keine konkreten
Anhaltspunkte, die Zweifel an ihrer Zuverlassighmgrinden kénnen, ist bei der
Beurteilung, ob ein Behandlungsfehler vorliegt, dekumentierte Behandlungsverlauf
zugrunde zu legen.

Bestreitet der Patient, vor einem Eingriff mundlidgher die damit verbundenen Risiken
aufgeklart worden zu sein, darf nicht allein aufgi®eines von ihm unterzeichneten
Aufklarungs- und Einwilligungsformulars davon auggegen werden, dass das erforderliche
Aufklarungsgesprach zwischen Arzt und Patientgg@iinden hat. Es kann aber gerechtfertigt
sein, den Arzt als Partei hierzu zu vernehmen, vasnFormular handschriftlicher
Eintragungen zum Inhalt eines Aufklarungsgesprécitisalt.
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Mein Schreiben vom 25.06.07
Anlagen

Sehr geehrte Universititsprofessorinnen,
sehr geehrte Universititsprofessoren,

mit vorbezeichnetem Schreiben vom 25.06.07 hatte ich auf eine neuere Entscheidung des
BGH zur Erforderlichkeit einer sogenannten nachtraghchen Slcherungsauﬂdarung bei Blut-

transfusionen aufmerksam gemacht.

Zu dieser Thematik hat der Klinikvorstand in seiner Sitzung vom 31.03.08 eine Verfahrens-

anweisung beschlossen, die Sie zwar dem Protokoll der Sitzung entnehmen konnten, auf die
\,. ich gleichwohl der guten Ordnung halber nochmals gesondert hinweisen m&chte.

Sie finden den unter der Nr. 1481 gefafiten Bc;,schluB nebst dem in Ziffer 3 genannten Formu-
lar in Anlage beigefiigt.

Mit freundlighen GriiSen
Im Auftrag

: , Bankverbindung: Sparkasse Mainz BLZ $5050120 Konto-Nr. 75
Das Klinikum befindet sich in der LangenbeckstraBe 1, 55131 Mainz. — Sie erreichen das Klinikum vom Hauptbahnhof Mainz mit den Buslinien 62. 63, 66, 71 und 73.




TOP 11.)

Nachtrigliche Sicherungsaufklidrung bei Bluttransfusionen

Der Klinikvorstand beschliel3t:

1.

In allen Fillen, in denen eine vorherige Aufklarung des Patienten iber die
mit einer Transfusion von Blutprodukten verbundenen Infektionsrisiken aus
tatséchlichen Grinden nicht moéglich war, hat eine nachtrigliche Siche-
rungsaufkldrung zu erfolgen. Dabei ist der Patient nachtraglich Gber die
stattgefundene Anwendung von Blutprodukten und insbesondere die Infek-
tionsrisiken sowie ggf. die Immunisierungsrisiken aufzuklaren. Ergénzend
ist der Rat zu erteilen, zum Schutze des Partners/der Partnerin eine alsbal-
dige Testung vornehmen zu lassen.

Die nachtragliche Sicherungsaufkiarung sowie der Rat zu einer alsbaldigen
Testung sind in der Krankenakte zu dokumentieren. Hierzu ist grundsétzlich
der Standardaufklarungsbogen fur die Ubertragung von Blutprodukten zu
nutzen.

In Fallen einer nachtraglichen Sicherungsaufkldrung ist der Rat zu einer
alsbaldigen Testung ergdnzend im (voridufigen) Entlassungsbrief an den
weiterbehandeinden Arzt zu vermerken.

Befindet der Patient sich im Falle einer Verlegung in eine weiterbehandein-
de Einrichtung in einem Zustand, der ein nachtréagliches Aufklarungsge-
sprach ausschlieBt, ist die Verwendung von Blutprodukten ohne vorange-
gangene oder nachtragliche Sicherungsaufkldrung im (voridufigen) Verle-
gungsbericht ausdricklich zu vermerken. Die weiterbehandelnde Einrich-

-tung ist zu bitten, die nachtragliche Sicherungsaufkldrung zu gegebener

Zeit nachzuholen und dem Patienten eine baldige Testung zum Schutze
des Partners/der Partnerin zu empfehlen. Dem Verlegungsbrief ist ergén-
zend das Formular nachtragliche Sicherungsaufklarung erforderlich!® (An-
lage 3) beizufiigen, welches in allen Fallen, in denen eine vorherige Siche-
rungsaufkidrung nicht moglich war, vom transfundierenden Arzt auszufﬂllen
und der Krankenakte beizugeben ist.

Fur die korrekte Durchftthrung der vorbeschriebenen MaRnahmen ist der
zusténdige Stationsarzt der entlassenden Einrichtung verantwortlich.

Beschluss Nr. 1481




Nachtragliche Sl Cher U ngsa Ufk' a r Ung erforderlich!

Patientenetikett:
Datum transfundierender Arzt Druckschrift
Datum aufklarender Arzt Druckschrift
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Tabelle 4.5.4 Unerwiinschte Wirkungen von Blutkomponenten
Risiko MaBnahmen
Unerwiinschte Wirkung Atiologie, Vorkommen je transfundierter Einheit [1, 8] und Prophylaxe
Hémolytische Transfusions- Meist ABO-inkompatible 1:10%-1:10° Identitét von Priparat und
reaktion vom Soforttyp Transfusion von Erythrozyten Empfénger priifen; Wiederholung
(meist bei Ubertragung eines Mit tédlichem Ausgang: der ABO-Bestimmung; Sicher-

A EXK auf einen 0-Empfinger).

1:5-10x 10°

stellung der renalen Aus-
scheidung, Uberwachung des
Gerinnungsstatus, Schockbehand
lung; Prophylaxe: Bedside-Test

Himolytische Transfusions-
reaktion vom verzigerten Typ

Antikérper gegen Blutgruppen-
antigene, die zum Zeitpunkt
der Kreuzprobe nicht mehr
nachweisbar sind; bei erneuter
Exposition kommt es zu einer
verzdgerten Hamolyse 5 - 14
Tage nach Transfusion

1:10%—-1:10°

Mit tédlichem Ausgang:
1:10°

Symptomorientierte Uber-
wachung des Patienten;
Prophylaxe: Befunde iiber
irregulére Blutgruppenanti-
kérper immer in einen Notfall-
ausweis eintragen und lebens-
lang berticksichtigen

Febrile, nicht-hdmolytische
Transfusionsreaktion

1) Freisetzung von Zellinhalts-
stoffen (z. B. Zytokinen)
wihrend Herstellung und Lage-
rung

2) Antileukozytire Antikérper
des Empfangers

Exakte Daten sind nach Ein-
fiithrung der allgemeinen
Leukozytendepletion nicht
verfiigbar (<1 %)

Antipyretika

Allergische Transfusions-
reaktionen (Urtikaria, anaphy-

IgE-Antikérper im Empfénger-
serum gegen Plasmaproteine

ca. 1%

Stadienbezogene Behandlung
allergischer Reaktionen;

versus Host-Disease (taGvHD)

fahiger T-Lymphozyten des
Spenders auf einen
(immuninkompetenten)
Empfanger;

Symptomatik tritt 4 — 30 Tage
nach Transfusion auf

laktischer Schock) des Spenders; selten: Anti-IgA | Mit schwerem Verlauf: Prophylaxe: Antihistaminika,
bei Patienten mit selektivem 1:10° Gabe gewaschener
IgA-Mangel Erythrozyten und Thrombozyten
bei Patienten mit IgA-Mangel
Posttransfusionelle Purpura Thrombozytenspezifische Allo- | Einzelfille Hochdosiert ivIG (0,4 g/kg KG);
antikérper im Empfingerserum Prophylaxe: ggf. Erythrozyten-
(vorwiegend Multipara); und Thrombozytentransfusion
schwere Thrombozytopenie von im HPA-System
etwa 1 Woche nach Transfusion kompatiblen Spendern
Transfusionsassoziierte Graft Ubertragung proliferations- Einzelfille In der Regel todlicher

Ausgang;

Prophylaxe: Gamma-Bestrahlung
aller Blutkomponenten (30 Gy)
gemdB Indikation

(s. Abschnitt 4.5.5)

Transfusionsassoziierte akute
Lungeninsuffizienz (TRALI) {5]

Leukozytdre Antikérper im
Spenderplasma (seltener im
Empféngerplasma); Dyspnoe,
Lungenédem wihrend oder bis

1:10*-1:10°

(impliziert sind vorwiegend
GFP und Thrombozyten-

Sicherstellung der Vitalfunk-
tionen;

Prophylaxe: Suche nach
leukozytiren Antikérpern bei

Virusinfektionen

mit den géngigen Testverfahren
nicht nachweisen lésst

HBV:1:5x10°-1:10°

HCV: <1:10°

6 Stunden nach Transfusion konzentrate) Spender und Empfinger,
ggf. Ausschluss implizierter
Spender
Transfusionsreaktionen durch Bakterielle Kontamination einer | <1 : 108 Ausschluss einer himolytischen
bakterielle Kontamination Blutkomponente. Symptome Sofortreaktion; Schockbehand-
einer septischen Reaktion bis lung; Mikrobiologische Kulturen
zum septischen Schock wihrend aus Blutkomponenten und
der Transfusion Empfingerblut, ggf. gezielte
antibiotische Therapie
Transfusionsassoziierte Virdmie des Spenders, die sich | HIV: <1 : 10° Virologische Abkldrung:

Vergleich der Virus-Genom-
sequenzen bei Spender und
Empfinger anstreben,

gef. spezifische antivirale
Therapie

Transfusionsassoziierte
CMV-Infektion

Ubertragung des Cytomegalie-
virus auf einen immunin-
kompetenten Empfinger

Nach Einfiihrung der allgemei-
nen Leukozytendepletion
Risiko nur theoretisch abschiitz-
bar (Einzelfille)

Ggf. spezifische antivirale
Therapie;

Prophylaxe siehe Abschnitt
4.5.6

Transfusionsassoziierte
Parasitosen

Parasitdmie des Spenders
(Plasmodien, Trypanosomen,
Babesien, Leishmanien, Mikro-
filarien, Toxoplasma u.a.}

<1:108

Spezifische Therapie der
jeweiligen Infektion
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Risiko MaBnahmen

Unerwiinschte Wirkung Atiologie, Vorkommen je transfundierter Einheit [1, 8] und Prophylaxe

Transfusionschromatose Ein Erythrozytenkonzentrat ent- | Bei chronischem Transfusions- |Friihzeitig Deferoxamin in das
hélt 250 mg Eisen; Organkompli- | bedarf Therapieschema aufnehmen
kationen betreffen das endokrine| >100 Erythrozytenkonzentrate

Pankreas, Leber und Herz

Variante der Creutzfeldt-Jakob- | Unerkannte Infektion eines
Krankheit (vCJK) Spenders mit vCJK

Verdachtsfille in GroBbritannien | Epidemiologische Abklarung
aufgetreten

4.5.5 Vermeidung einer Graft-versus-Host-Reaktion

Tabelle 4.5.5 Indikationen fiir die Bestrahlung von Blutkomponenten

- alle Blutkomponenten aus gerichteten Blutspenden von Blutsverwandten
— alle HLA-ausgewihlten Blutkomponenten
— alle Granulozytenpriparate

Blutkomponenten fiir die

— intrauterine Transfusion

— postpartale Austauschtransfusion*

— Transfusion von Frithgeborenen (bis zur Vollendung der 37. Schwangerschaftswoche)
— Transfusion von Neugeborenen bei Verdacht auf Imnmundefizienz

— Transfusion bei allogener Stammzell-/Knochenmarktransplantation
— Transfusion (7 — 14 Tage) vor autologer Blutstammzellentnahme

~ Transfusion bei M. Hodgkin (alle Stadien)

* nicht gesicherte Indikationen

— Transfusion bei autologer Stammzell-/Knochenmarktransplantation (ca. 3 Monate nach Transplantation)
— Transfusion bei schwerem Immundefektsyndrom oder Patienten mit AIDS

— Therapie mit Purin-Analoga (Fludarabin, Cladrabin, Deoxycoformycin)

— Therapie mit Anti-T-Lymphozyten-Antikérpern (Alemtuzumab, ATG/ALG)
- Transfusion bei Hochdosis-Chemotherapie bei Leukdmien, malignen Lymphomen und soliden Tumoren*

(Diese Auflistung ist der Entwicklung neuer immunsuppressiver Medikamente/MaBnahmen anzupassen.)

Zur Vermeidung von Graft-versus-Host-Reaktionen bei besonders gefiihrdeten Empféngern sollten alle Blutkomponenten mit ionisierenden
Strahlen (empfohlene Dosis: 30 Gy) behandelt werden. Indikationen fiir bestrahlte Erythrozyten- und Thrombozytenkonzentrate sowie GFP
sind in Tabelle 4.5.5. aufgefithrt (siehe , Leitlinien der Bundesirztekammer zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten®).

4.5.6 Vermeidung von CMV-Infektionen

Folgenden, besonders gefihrdeten Patienten sollten CMV-AK-
negative zellulire Blutpréparate transfundiert werden [7]:

— Feten (intrauterine Transfusion)

— Friihgeborene

— Empfénger eines allogenen Stammzellpréiparates

— Empfinger mit schweren angeborenen Immundefekten (SCID)
— CMV-negative, HIV-infizierte Patienten

— CMV-negative, schwangere Frauen

Im Notfall und bei Versorgungsschwierigkeiten kénnen ausschlieB-
lich leukozytendepletierte Préiparate transfundiert werden.

4.6 Autologe Himotherapie

Die Transfusion von Eigenblutprodukten bedarf, wie jede andere
Bluttransfusion, der érztlichen Indikation. Die Durchfiithrung der
Transfusion autologer Préparate erfolgt gemiB Abschnitt 4.3. unter
Berticksichtigung der folgenden Erginzungen.

4.6.1 Identititssicherung

Unmittelbar vor der Eigenbluttransfusion ist vom transfundierenden
Arzt die Identitét durch Vergleich der Personalien des Empfingers
mit der Kennzeichnung des Eigenblutproduktes zu sichern. Der
ABO-Identitétstest gemiB Abschnitt 4.3.2.1 ist in jedem Fall mit
dem Blut des Empfingers, im Falle von erythrozytenhaltigen
Préparaten auch mit dem des autologen Blutproduktes vorzuneh-
men. Die serologische Vertriglichkeitsprobe (Kreuzprobe) kann
entfallen.

4.6.2 Unerwiinschte Wirkungen

Treten bei der Transfusion von Eigenblut unerwiinschte Wirkun-
gen auf, sind diese entsprechend Abschnitt 4.5 zu kliren. Dabei
sind insbesondere Verwechslung, mikrobielle Verunreinigung so-
wie priparative oder lagerungsbedingte Schiden der Eigenblut-
priparate auszuschlieBen.

4.6.3 Eigenblutprodukte mit positiven Infektionsmarkern

Bei der Ausgabe der betreffenden Produkte ist der transfundierende
Arzt iiber den infektigsen Status schriftlich zu informieren. Die

Transfusion infektiGser Blutprodukte, einschlieBlich aller vorberei-
tenden Mafinahmen, ist vom Arzt persénlich durchzufiihren.

4.6.4 Nicht verwendete Eigenblutprodukte

Nicht bendtige Eigenblutprodukte diirfen weder zur homologen
Bluttransfusion noch als Ausgangsmaterial fiir andere Blutprodukte
verwendet werden. Nicht verwendete infektiése Eigenblutprodukte
sind speziell zu entsorgen. Eine Abgabe fiir wissenschaftliche
Zwecke ist moglich (siehe Abschnitt 2.4.1). Der Verbleib aller
autologen Blutprodukte ist zu dokumentieren. Hierzu ist im
Rahmen des Qualititssicherungssystems eine Dienstanweisung zu
erstellen (§ 17 Abs. 1 Satz 2 TFG).

4.6.5 Perioperativ hergestellte Blutpriparationen

Perioperativ hergestellte Blutpriparationen (siehe Kapitel 2) sind
mit Namen, Vornamen, Geburtsdatum des Patienten sowie Datum
und Uhrzeit des Beginns der Entnahme zu kennzeichnen. Sie sind
nicht lagerungsfihig und grundsitzlich innerhalb von 6 Stunden
nach Beginn der Entnahme zu transfundieren.

Fiir perioperativ gewonnene Eigenblutpriparationen kann auf den
ABO-Identitétstest verzichtet werden, wenn diese Préparate unmit-
telbar am Patienten verbleiben und zwischen Entnahme und
Riickgabe weder ein rdumlicher noch ein personeller Wechsel
stattgefunden hat.

4.6.6 Dokumentation

Angewendete Eigenblutprodukte sind von der behandelnden &rztli-
chen Person oder unter deren Verantwortung im Sinne von § 14
Abs. 2 TFG unverziiglich zu dokumentieren.

Die Vorgaben nach Abschnitt 4.3.10 gelten hierbei sinngema8.
4.7 Anwendung von autologen Blutstammzellen

Die autologe Transfusion peripherer Blutstammzellen wird an
speziell qualifizierten Zentren (Konzertierte Aktion Stammzell-
transplantation) im Rahmen klinischer Studien zur Behandlung
hématologischer und onkologischer Erkrankungen durchgefiihrt.
Fir die Apherese, Herstellung und Lagerung von Blutstamm-
zellpréparaten gelten die Ausfithrungen unter Kapitel 2 und 3 mit
den erforderlichen Abweichungen zur Beriicksichtigung der auto-
logen Situation,




4.5.5 Vermeidung einer Graft-versus-Host-Reaktion
Tabelle 4.5.5 Indikationen fiir die Bestrahlung von Blutkomponenten

— alle Blutkomponenten aus gerichteten Blutspenden von Blutsverwandten
~ alle HLA-ausgewihlten Blutkomponenten
- alle Granulozytenpréiparate

Blutkomponenten fiir die

— intrauterine Transfusion

~ postpartale Austauschtransfusion*

— Transfusion von Friihgeborenen (bis zur Vollendung der 37. Schwangerschaftswoche)
~ Transfusion von Neugeborenen bei Verdacht auf Immundefizienz

— Transfusion bei allogener Stammzell-/Knochenmarktransplantation

~ Transfusion (7 — 14 Tage) vor autologer Blutstammzellentnahme

‘ ~ Transfusion bei autologer Stammzell-/Knochenmarktransplantation (ca. 3 Monate nach Transplantation)
— Transfusion bei schwerem Immundefektsyndrom oder Patienten mit AIDS

i — Transfusion bei M. Hodgkin (alle Stadien)

— Therapie mit Purin-Analoga (Fludarabin, Cladrabin, Deoxycoformycin)

— Therapie mit Anti-T-Lymphozyten-Antikérpern (Alemtuzumab, ATG/ALG)

— Transfusion bei Hochdosis-Chemotherapie bei Leukimien, malignen Lymphomen und soliden Tumoren*
* nicht gesicherte Indikationen

(Diese Auflistung ist der Entwicklung neuer immunsuppressiver Medikamente/MaBnahmen anzupassen.)

Zur Vermeidung von Graft-versus-Host-Reaktionen bei besonders gefihrdeten Empféngern sollten alle Blutkomponenten mit ionisierenden
Strahlen (empfohlene Dosis: 30 Gy) behandelt werden. Indikationen fiir bestrahlte Erythrozyten- und Thrombozytenkonzentrate sowie GFP
sind in Tabelle 4.5.5. aufgefiihrt (siehe , Leitlinien der Bundesirztekammer zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten®).




4.5.6 Vermeidung von CMV-Infektionen

Folgenden, besonders gefihrdeten Patienten sollten CMV-AK-
negative zellulére Blutpriparate transfundiert werden [7):

— Feten (intrauterine Transfusion)

— Friihgeborene

~ Empfinger eines allogenen Stammzellpriparates

- Empfinger mit schweren angeborenen Immundefekten (SCID)
— CMV-negative, HIV-infizierte Patienten

-~ CMV-negative, schwangere Frauen

Im Notfall und bei Versorgungsschwierigkeiten kénnen ausschlieB-
lich leukozytendepletierte Préiparate transfundiert werden.




4.3.5 Transfusion von Erythrozytenkonzentraten

Erythrozytenkonzentrate werden ABO-gleich transfundiert. In Aus-
nahmefillen kénnen auch ABO-ungleiche, sog. ,,majorkompatible*
Préparate transfundiert werden (siehe Tabelle 4.3.5). Die Ausnah-
men sind zu dokumentieren.

Tabelle 4.3.5 ABO-kompatible Erythrozytentransfusion

Patient Kompatible EK
A A oder 0

B B oder 0

AB AB, A, B oder 0
0 0

Wegen des Mangels an Rh negativem (D negativ) Blut lésst sich die
Ubertragung von Rh positiven (D positiv) Erythrozytenpréparaten
an Rh negative (D negativ), nicht immunisierte Patienten nicht

* immer vermeiden. Eine solche Ubertragung sollte jedoch nur in

Betracht gezogen werden, wenn die Transfusion lebenswichtig ist
(z. B. bei Massiviransfusionen) und Rh negative (D negativ)
Erythrozytenpriparate nicht zeitgerecht beschafft werden konnen,
und wenn es sich um nicht gebérfihige Frauen oder um Minner
handelt. Rh negative (D negativ) Erythrozyten kénnen Rh positiven
(D positiv) Empfingern iibertragen werden, wenn keine Unvertréig-
lichkeit infolge von Rh-Antikérpern besteht.

Bei Rh D negativen Midchen sowie Rh D negativen gebérfihigen
Frauen ist die Transfusion von Rh positiven (D positiv) Erythrozyten-
konzentraten (mit Ausnahme von lebensbedrohlichen Situationen)
unbedingt zu vermeiden. Die Dringlichkeit der Indikation, fiir die
der transfundierende Arzt die Verantwortung trigt, ist zu doku-
mentieren.

Bei einer Transfusion von Rh positiven (D positiv) Préparaten auf
Rh negative (D negativ) Patienten hat der weiterbehandelnde Arzt
eine serologische Untersuchung 2 bis 4 Monate nach Transfusion
zur Feststellung eventuell gebildeter Antikorper zu veranlassen.
Bei Nachweis entsprechender Antikérper hat eine Aufklérung und
Beratung der Betroffenen sowie Eintragung in einen Notfallpass zu
erfolgen (siehe Abschnitt 4.2.5.8).

Miidchen sowie gebirfihige Frauen sollten keine Erythrozyten-
konzentrate erhalten, die zu einer Immunisierung gegen Antigene
des Rh-Svstems oder den Kell-Faktor fiihren kiéinnen.
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4.3.6 Transfusion von Thrombozytenkonzentraten

Die Transfusion von Thrombozytenkonzentraten (TK) erfol'gt un-
verziiglich nach Auslieferung. Thrombozytenkonzentrate sind in

der Regel ABO-kompatibel zu iibertragen. Das Merkmal D soll
wegen der Moglichkeit einer Immunisierung beriicksichtigt wer-
den. Bei D negativen Madchen sowie D negativen gebirfihigen
Frauen sollte, wenn die Gabe von D positiven Thrombozyten-
préparaten unvermeidlich ist, eine Prophylaxe mit Anti-D i.v.
durchgefiihrt werden (Blutungsgefahr bei intramuskuldrer Injekti-
on). Eine serologische Vertriglichkeitsprobe mit Spender-
erythrozyten (siehe Abschnitt 4.2.5.9) ist wegen des geringen
Erythrozytengehalts nicht erforderlich. Die Wirkung von passiv
libertragenen Alloantikérpern im Plasma ist in Einzelfillen (z. B.
bei Kindern) zu bedenken. Bei Kindern mit einem Kérpergewicht
unter 25 kg sollte eine Transfusion von Plasma(minor)-inkompati-
blen Thrombozyten (z. B. 0—A) vermieden werden. Bei
Alloimmunisierung gegen HLA- und/oder pléttchenspezifische
Antigene, verbunden mit einem unzureichenden Substitutionsef-
fekt, sollten Apherese-TK von Einzelspendern, die nach ihrem
Antigenmuster ausgewihlt werden, transfundiert werden. Die
Auswahl kann durch eine Thrombozytenvertriiglichkeitsprobe un-
terstiitzt werden. Bei einem Risiko einer Graft-versus-Host-Reakti-
on (Transplantat-gegen-Wirt-Reaktion) (siche Abschnitt 4.5.5) sind
bestrahlte Thrombozytenkonzentrate anzuwenden [2, 4].



4.3.8 Plasmatransfusion

Gefrorenes Frischplasma (GFP) und Blutgruppen deklariertes SD-
Plasma werden ABO-gleich transfundiert®. Eine serologische
Vertriiglichkeitsprobe (siehe Abschnitt 4.2.5.9) entfillt (siehe Ta-
belle 4.3.8).

Tabelle 4.3.8 ABO-kompatible Plasmatransfusion

Patient Kompatibles Plasma
A A oder AB

B B oder AB

AB ' AB

0 0, A, B oder AB
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Transfusion von Blutkomponenten und Plasmaderivaten

Zid
Die Verfahrensanweisung soll eine risikoarme Behandlung mit Blutkomponenten nach
Stand von Wissenschaft und Technik sicherstellen.

Verantwortlichkeiten und Rechtliche Grundlagen

Als Grundlage fur die Anwendung von Blutprodukten gelten die jeweils aktuellen Re-
gelwerke wie:

e das Transfusionsgesetz (Anlage 3)

e diejewsils aktuellen Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen
und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie) (13)

e diejewells aktuellen Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasma
derivaten (14)

e Gebrauchs- und Fachinformationen des Herstellers (Dienstanweisung Anlage 9)

e Verfahrensanweisung Unerwiinschte Wirkungen nach Transfusionen von Blut-
komponenten und Plasmaderivaten (Anlage 19)

Die genannten Regelwerke stehen den Mitarbeitern auf den Stationen zur Verfligung
Blutkomponenten und Plasmaderivate sind ver schreibungspflichtig!

Die Vorbereitung/Anwendung von Blutprodukten ist eine arztliche Leistung. Sie
setzt transfusionsmedizinische Erfahrung voraus. Teilaufgaben kénnen vom transfun-
dierenden Arzt delegiert werden.

o Der Arzt beachtet bei der Durchfiihrung der Transfusion die gesetzlichen Be-

stimmungen,

Uberwacht das von ihm hinzugezogene Personal,

setzt die Aufklarungs- und Einwilligungspflicht um,

beachtet die Technik fir die Verabreichung.

Symptome der transfusionsassoziierten Nebenwirkungen sind zu bewerten sowie

die entsprechende Diagnostik, Atiologie, Therapie und die ersten Schritte der

Meldeverpflichtungen einzuleiten (Anlage 19).

e Ein Transfusionsberichtsbogen (Anlage 18) mit Angaben zur Symptomatik,
Ergebnisse der vor Transfusion durchgefiihrten Laboruntersuchungen und An-
gaben zur Therapie ist zu fuhren. Er ist dem Labor der Transfusionszentrale, das
die Abkléarung durchfihrt, zur weiteren gezielten Diagnostik zur Verfligung zu
stellen. Ein Durchschlag des Transfusionsberichtsbogens und der abschlief3ende
Befund der Abklarung sind in der Patientenakte abzuheften und zu archivieren.

Aufgrund des nicht auszuschlief3enden Restrisikos (Infektion, Immunisierung, Hemm-
korperbildung, etc.) bei jeder Anwendung von Blutprodukten wird die Indikation
streng gestellt.



3 Vorbereitung

3.1  Aufklarungsverpflichtung, schriftliches Einver standnis des Patienten

Die vom Vorstand der Universitdtsmedizin in seiner Sitzung vom 03.04.2006 mit Beschluss
Nr. 1254 erlassene Dienstanweisung zur arztlichen Aufklarungspflicht (Anlage 15 a) vom
13.03.2006 sowie die in der Sitzung des Vorstands der Universitdétsmedizin vom 31.03.2008
mit Beschluss Nr. 1481 erlassene Verfahrensanweisung fir die nachtragliche Sicherungsauf-
klérung bel Bluttransfusionen (Anlage 15 b) ist fur ale arztlichen Mitarbeiter/innen der Uni-
versitdtsmedizin verbindlich und ersetzt die Dienstanweisung des Préasidenten der Johannes
Gutenberg-Universitdt vom 15.04.1986.

Muss mit der Notwendigkeit einer Blutlibertragung gerechnet werden, ist der Patient bel
gegebener Indikation Uber die Moglichkeit einer Eigenblutspende aufzuklaren. Kann die
Notwendigkeit einer Ubertragung von Fremdblut nicht ausgeschlossen werden, ist der Patient
auch Uber das damit verbundene Risiko einer Infizierung mit HIV und/oder Hepatitis aufzu-
kl&ren.

Ist eine Aufkléarung des Patienten bei der Anwendung von Blutprodukten nicht mdglich, z.B.
in einer Notfallsituation, dann ist der Patient nachtréglich Uber die stattgefundene Anwendung
von Blutprodukten und insbesondere Uber die Infektionsrisiken, ggf. Immunisierungsrisiken,
aufzuklaren.

Nachtragliche Sicherungsaufklérung bei Bluttransfusionen

1. In alen Fdlen, in denen eine vorherige Aufklarung des Patienten tber die mit einer
Transfusion von Blutprodukten verbundenen Infektionsrisiken aus tatsachlichen
Grunden nicht moglich war, hat eine nachtrégliche Sicherungsaufklarung (Anlage
15 b) zu erfolgen. Dabei ist der Patient nachtréaglich Uber die stattgefundene Anwen-
dung von Blutprodukten und insbesondere die Infektionsrisiken sowie ggf. die Immu-
nisierungsrisiken aufzukl&ren. Erganzend ist der Rat zu ertellen, zum Schutz des Part-
ners/der Partnerin eine a sbaldige Testung vornehmen zu lassen.

2. Die nachtragliche Sicherungsaufklérung sowie der Rat zu einer alsbaldigen Testung
sind in der Krankenakte zu dokumentieren. Hierzu ist grundsétzlich der Standardauf-
klarungsbogen fiir die Ubertragung von Blutprodukten zu nutzen.

3. In Félen einer nachtraglichen Sicherungsaufklarung ist der Rat zu einer alsbaldigen

Testung erganzend im (vorlaufigen) Entlassungsbrief an den weiterbehandelnden Arzt
zu vermerken.
Befindet der Patient sich im Falle einer Verlegung in eine weiterbehandelnde Einrich-
tung in einem Zustand, der ein nachtrégliches Aufklarungsgespréch ausschlief, ist die
Verwendung von Blutprodukten ohne vorangegangene oder nachtragliche Sicherungs-
aufklérung im (vorlaufigen) Verlegungsbericht ausdriicklich zu vermerken. Die wei-
terbehandelnde Einrichtung ist zu bitten, die nachtragliche Sicherungsaufklarung zu
gegebener Zeit nachzuholen und dem Patienten eine baldige Testung zum Schutze des
Partners/der Partnerin zu empfehlen. Dem Verlegungsbrief ist erganzend das Formular
»nachtragliche Sicherungsaufklérung erforderlich!“ (Anlage 15 b) beizufigen, welches
in dlen Félen, in denen eine vorherige Sicherungsaufkl&rung nicht méglich war, vom
transfundierenden Arzt auszufillen und der Krankenakte beizugeben ist.

4. Fur die korrekte Durchfthrung der vorbeschriebenen Mal3nahmen ist der zusténdige
Stationsarzt der entlassenden Einrichtung verantwortlich.



3.2.

Die Aufklarung erfolgt unter Beriicksichtigung der produktspezifischen Risiken vor
der Ubertragung von Blutprodukten friihzeitig bei der Indikationsstellung zur Blut-
gruppenbestimmung und/oder OP durch den behandelnden Arzt und ist zu dokumen-
tieren. Die Hinweise in den produktspezifischen Gebrauchs- und Fachinformationen
der Hersteller sind zu beachten.

Bel planbaren Eingriffen mit einer Transfusionswahrscheinlichkeit von mind. 10 %
ist der Patient Uber die Risiken der Fremdbluttransfusion aufzukléaren und rechtzeitig
(mindestens 4 Wochen vor dem geplanten Eingriff) auf die M oglichkeiten autologer
Hamother apieverfahren (Anlage 25 a) hinzuweisen.

Die Aufklarung und Einwilligung zur Transfusion von Blutkomponenten ist zu doku-
mentieren. Die unterschriebenen Aufklérungs- und Einwilligungserklarungen (Anla-
gen 15 ¢) sind zu archivieren.

Anmerkung: Bel Minderjahrigen ist, soweit sie nach dem Eindruck des aufklarenden
Arztes fir eine sel bstbestimmte Entscheidung noch nicht die nétige Reife besitzen, das
Einverstandnis der Erziehungsberechtigten, bel Betreuten das des Betreuers einzuho-
len.

Zusténdig fur die Aufklarung zum Transfusionsbedarf bzw. Gber die Moglichkeiten
der Eigenblutentnahme ist in der Regel der Operateur bzw. behandelnde Arzt oder der
Anasthesist. Der Anasthesist muf3 auf die Eigenblutspende, wenn die V oraussetzungen
gegeben sind (Indikationsliste, keine Ausschluf3kriterien) beim Pramedikationsge-
spréch hinweisen. Ist die Aufklérung durch den Operateur unterblieben, mul3 der
Anésthesist ihn darauf hinweisen. Der Operateur sollte dann im Einvernehmen mit
dem Patienten entscheiden, ob die Operation fUr eine préoperative Eigenblutspende
verschoben werden soll (schriftliche Dokumentation).

Anforderung von Blut und Blutkomponenten, Probennahme

Blutgruppenbestimmungen, Vertraglichkeitstestungen und Blutkomponenten werden
von einem transfusionsmedizinisch erfahrenen Arzt angefordert.

Fur den bei operativen/invasiven Eingriffen zu erwartenden Transfusionsbedarf sowie
bei chronischer Andmie wird nach Anweisung rechtzeitig die erforderliche Anzahl
kompatibler Blutkomponenten bereitgestellt mdglichst unter Berlicksichtigung der
Verbrauchsstatistik der Einrichtung.

Die Anforderung von Blutkomponenten und Vertréglichkeitstestungen erfolgt unter
Beachtung nachstehenden V orgaben:

e Fur die blutgruppenserol ogischen Untersuchungen wird eine nur fir diesen Zweck
bestimmte und geeignete Blutprobe entnommen (z.B. so frisch wie mdglich, keine
bereits auf der Station gelagerte oder hdmolysierte bzw. zersetzte Blutprobe).

e Benotigt werden mindestens
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e Die Anforderung von Blutkomponenten soll rechtzeitig (siehe Dienstanweisung
Anlage 9) vor Gebrauch erfolgen, wenn madglich unter Berticksichtigung einer ein-
griffsbezogenen Verbrauchsstatistik

Die fruhzeitige Anforderung von Blutkomponenten ver meidet unnétige Ver zége-
rungen besondersbei Vorliegen von Antikorpern!

Die eindeutige I dentitatssicherung ist unerlaflich!

Zu diesem Zweck sind die Blutrohrchen vor der Entnahme des Patientenbl utes eindeu-
tig zu beschriften, vorzugsweise mit dem Patientenetikett:

e Name, Vorname
e Geburtsdatum
e ggof. Identifikationscode des Patienten

Folgende Grundregeln sind in dieser Reihenfolge zu beachten:

e Beschriften

e Bekleben

e Vergleichen der Daten auf den Réhrchen mit den Daten auf dem Anforderungs-
schein

e Uberpriifen der ldentitdt, wenn moglich durch Befragen des Patienten nach
Name, Vorname, Geburtsdatum

e Entnehmen der Blutprobe

e Vermerk des Datums/ moglichst der Uhrzeit der Probenentnahme auf Anforde-
rungsschein

Die Blutentnahme soll ausnahmslosin ein beschriftetes Behaltnis erfolgen!

Zur Sicherstellung einer eindeutigen Zuordnung von Blutproben und anderen patien-
tenspezifischen Dokumenten bel (noch) unbekannter Identitét von schwer verletzten
Patienten wird in Absprache mit der Transfusionszentrale und der Klinik fir Anéasthe-
siologie dasin Anlage 17 beschriebene Verfahren festgel egt.

Verantwortlich fur die eindeutige | dentitatssicherung der Blutprobeist der Arzt,
der das Blut entnommen hat!

Die Anforderung der immunhamatol ogischen V oruntersuchungen und Blutkomponen-
ten soll schriftlich durch den zusténdigen Arzt erfolgen. Auf dem Anforderungsschein
anzugeben sind:

Name, Vorname, Geburtsdatum

anfordernde Station

klinischer Diagnose des Empfangers

ggf. Hb-Wert und Thrombozytenzahl

Transfusionsanamnese

OP- bzw. Transfusionstermin, zeitliche Dringlichkeit / Datum, Uhrzeit
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e Abnahmedatum der Blutprobe
e Datum und Unterschrift des Arztes, ggf. Arztstempel

Zur Transfusionsanamnese sind ggf. anzugeben:

Vortransfusionen

Knochenmark / Blutstammzelltranspl antationen

Schwangerschaften

immunhamatol ogische V orbefunde

Transfusionsreaktionen

dem Empfanger verabreichte Medikamente z.B. Plasmaexpander, Heparin
sonstige relevante Daten

Angaben zur Anamnese sind wichtig. Sie erleichtern die Diagnostik, ver meiden
unnotige Verzogerungen und ermdglichen eine optimale hémotherapeutische
Versorgung!

Pré& und perioperativ gewonnene Eigenblutpréparate werden vom zusténdigen Arzt
primér angefordert.

Blutgruppenbestimmung, Antikor persuchtest, Vertraglichkeitsprobe

Im Regelfal liegt bel allen blutungsgefahrdeten, invasiven bzw. operativen Eingriffen
Vor:

e das Ergebnis der Blutgruppenbestimmung (ABO, Rh-System, Kell),
e ein aktuelles Ergebnis des Antikorpersuchtests,
e ein aktuelles Ergebnis der serologischen Vertréaglichkeitsprobe.

Produkt- und patientenbezogene Besonderheiten sind anzugeben.

Die Laboridentifikationsnummern von immunhamatologischen Vorbefunden sollten
angegeben werden.

Jeder positive Antikorpersuchtest bzw. Vertraglichkeitsprobe wird im immunhama-
tologischen Labor der Transfusionszentrale abgeklért.

Ist zu erwarten, dass sich durch die Abklarung eine Verzogerung der Bereitstellung
der Blutkomponenten und dadurch eine Verzogerung der Behandlung des Patienten
ergibt, wird der Stationsarzt, falls dieser nicht erreichbar ist, eine autorisierte Pflege-
kraft der Station vom diensthabenden Arzt der Transfusionszentrale bzw. der Bereit-
schaftsdienst-MTA umgehend unterrichtet. Der Stationsarzt bzw. die autorisierte Pfle-
gekraft ist fur die Weiterleitung der Information an den Operateur, Anasthesisten und
andere behandelnde K ollegen verantwortlich.

Ein transfusionsrelevanter, irreguldrer Antikorper gegen Erythrozyten wird bei der
Auswahl der Blutkomponenten berticksichtigt. Ein anamnestisch bekannter, irre-
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gulare Antikorper ist deshalb unbedingt bei der Anforderung von Blutkompo-
nenten anzugeben.

Die Ergebnisse der Vertraglichkeitsproben und des AK-Suchtestes ggf. der Blutgrup-
penbestimmung werden von der Transfusionszentrale auf dem Konservenbegleitschein
dokumentiert. Das Dokument bleibt nach Méglichkeit bis zur Transfusion mit den da-
zugehorigen Blutpréparaten verbunden.

Die Mdglichkeit einesimmunhamatologischen Konsilsist sichergestellt durch

. die zustandige Oberérztin der Transfusionszentrale (Pieper 6957)
. den verantwortlichen Arzt des Immunhématol ogischen Labors (Telefon 7321)

Routineanforderungen sollen so frih wie moglich an Vortag im Kreuzprobenlabor ab-
gegeben werden. Op.-Anforderungen fir Montag bis spatestens Samstag 14.00 Uhr,
Sonntag nur Notfdle.

Die Dringlichkeit wird auf dem Anforderungsschein gekennzeichnet bzw. gesondert
vermerkt (z.B. Notfalltransfusion).

Die Anforderung von Blutkomponenten richtet sich nach der Indikation bzw. Art des
Eingriffs nach Moglichkeit anhand einer entsprechenden Verbrauchsstatistik.

Besonder heiten bei der Anforderung von Blutkomponenten

1. Erythrozytenanforderung:
V oraussetzungen fur die Erythrozytentransfusion sind im Regelfall:

e Bestimmung der ABO-Blutgruppe, Rh-Systems, Kell

e Beriicksichtigung ggf. vorliegender irregulérer Antikorper (erythrozytare,
thrombozytére, HLA-Antikorper oder Autoantikorper)

e der Antikorpersuchtest

e dieserologische Vertréglichketsprobe.

Der Untersuchungsgang ist in Abhangigkeit vom Blutungsrisiko und der Dringlichkeit
wiefolgt festgelegt:

e Blutgruppenbestimmung einschl. Antikor per suchtest
Transfusion unwahrscheinlich, jedoch nicht vollig ausgeschl ossen

e Routineblutanforderung

e dringliche Blutanforderung
Transfusion innerhalb von 4 Std. nétig,
Blutgruppenbestimmung/serologische Vertraglichkeitsprobe inkl. Antikdrper-
suchtest

e Notfallanforderung
Transfusion auf Grund einer vitalbedrohlichen Situation unverziiglich, Blut-
gruppenbestimmung, Antikorpersuchtest, serologischeV ertraglichkeitsprobe

2. Thrombozytenanforderung



e Voraussetzung fur die Transfusion von Thrombozytenkonzentraten ist die Be-
stimmung der ABO-, Rh (D) Blutgruppe ggf. HLA Klasse | (s. Leitlinien, An-
lage 14). Ein thrombozytenspezifisches Cross-Match ist erforderlich bei
Thrombozyten-refraktéren Patienten. In diesen Féllen ist eine rechtzeitige Ab-
sprache (mindestens 48 Std. vor Transfusion) zwischen behandelnden Arzt und
dem Arzt der Transfusionszentrale erforderlich.

3. Anforderungvon GFP

e Voraussetzung fur die Transfusion von GFP ist die Bestimmung der ABO-Blut-
gruppe des Patienten. Die serologische Vertraglichkeitsprobe entfallt.

Um transfusionsrelevante Antikorper zu erfassen, die durch Booster-Effekt nach
Transfusionen und Schwangerschaften innerhalb von 6 Monaten gebildet wurden,
wird die serologische Vertraglichkeitsuntersuchung fur weitere Transfusionen oder
bereits getestete Blutkomponenten spatestens 3 Tagen nach Probenentnahme mit
einer frisch entnommenen Empfanger blutprobe durchgefihrt bzw. wiederholt.

Bel Verlegung des Patienten werden die blutgruppenserol ogische Ergebnisse der nach-
folgenden Station mitgeteilt.
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Durchfihrung
Die Durchfihrung der Transfusion ist in der Dienstanweisung (Anlage 9) geregelt.

Vorbereitende Kontrollen

Fehltransfusionen kdnnen lebensbedrohliche Konsequenzen fur den Patienten haben.
Deshalb sind vorbereitende Kontrollen nétig, die vom transfundierenden Arzt per-
sonlich durchgefuhrt werden.

Unmittelbar vor Transfusionsbeginn muf3 der Arzt personlich Gberprifen bzw. durch-
fahren:

e 0b die Blutkomponenten fir den betreffenden Empfanger bestimmt sind
Abgleich von Name, Vorname, Geburtsdatum
e bei Erythrozytenkonzentraten Uberpriifung des Vorliegens eines unbedenklichen
Vertréglichkeitsbefundes
e die Ubereinstimmung bzw. Kompatibilitat der ABO- und Rh (D)-Blutgruppe von
Patient und Préparat
e die Ubereinstimmung der Konservennummer mit Angaben auf Konserven-
Begleitschein.
e dasVerfdlsdatum der Préparate
e die Guiltigkeit der serologischen Vertraglichkeitsprobe (fur Erythrozytenkozen-
trate 3 Tage)
e die Unversehrtheit der Préparate
Beschéadigung
Gerinnsel bildung
Hamolysezeichen, Verfarbung
sonstige Abweichung vom gewohnten Bild
e die Bereitstellung von Eigenblutpraparaten

Die Uberpruften Blutkomponenten sind vom Patienten nicht mehr zu entfernen.

Bel Empfangern, die namentlich nicht identifiziert werden kénnen, sind die Persona-
lien durch eindeutige Identifizierungsmerkmal e sicherzustellen (Anlage 17).

Bedside-Test

Unmittelbar vor der Transfusion von Blutkomponenten (Erythrozyten, Thrombozyten,
GFP, Granulozyten) ist vom transfundierenden Arzt oder unter seiner direkten
Aufsicht der ABO-ldentitatstest / Bedside-Test am Empfanger vorzunehmen
(Richtlinien, Anlage 13).

Der Bedside-Test ist auch im Notfall unverzichtbar!



4.3

Das fur den Bedside-Test verwendete Patientenblut ist unmittelbar vor jeder Transfu-
sion direkt vor der Durchfiihrung am Ort der Transfusion abzunehmen. Keines-
falls soll auf eine im Stationszimmer oder an anderer Stelle gelagerte Blutprobe des
Patienten zurlickgegriffen werden.

Der Bedside-Test (ABO-ldentitatstest) ist fiir die Uberpriifung der Patientenblut-
gruppe zwingend vor geschrieben!

Er dient der Bestétigung 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.

Die Durchfiihrung erfolgt auf vorpréparierten Identitétskarten nach Angaben des Her-
stellers durch den transfundierenden Arzt oder unter seiner direkten Aufsicht durch
eingewiesenes Assistenzpersonal.

Vor Einleiten der Transfusion ist die Blutgruppe des Patienten zweifelsfrel be-
stimmt worden. Bel Unklarheiten ist sofort Rucksprache mit dem zustandigen
Labor der Transfusionszentrale zu nehmen (Telefon 7321).

Das Ergebnis des Bedside-Tests ist zu dokumentieren und in der Patientenakte zu
archivieren (Datum, Unterschrift des durchfihrenden Arztes, Blutgruppe des Patien-
ten, Uhrzeit des Transfusionsbeginns).

Die Unterlassung des Bedside-Tests, der Dokumentation des Ergebnisses und der
Archivierung stellt einen Behandlungsfehler dar!

Entsprechend den geltenden Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandtei-
len und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie) (Anlage 13) mul3 vor
Transfusion von Eigenblut der Bedside Test sowohl mit dem Patientenblut als
auch mit dem zu transfundierenden Eigenblut durchgefiihrt, das Ergebnis do-
kumentiert und archiviert wer den (Dienstanweisung, Anlage 9).

Venoser Zugang / Transfusionsbesteck

Das Vorgehen beim Legen eines vendsen Zugangs ist in der Dienstanwei sung der Uni-
versitétsmedizin (Anlage 9) geregelt.

Venoser Zugang:
o Nach Mdglichkeit wird fir die Transfusion von Blutkomponenten ein eigener
peripherer vendser Zugang gelegt, wenn kein separater Schenkel eines zentral-
venosen Katheters zur Verflgung steht.

e Die gleichzeitige Verabreichung von Medikamenten bzw. Infusionslésun-
gen Uber den selben vendsen Zugang wird mit Ausnahme von physiologischer
Kochsal zlsung (Gefahr der Gerinnungsaktivierung, Hamolyse) vermieden.

e |st die Injektion von Medikamenten durch denselben Zugang unumganglich,
wird der Zugang vor und nach Injektion des Mittels mit physiologischer Koch-
salzlGsung gespllt.
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Gleiches gilt fur Katheter bei vorheriger Infusion von Elektrol ytlGsungen!

Transfusionsger at:

In der Regel wird ein Transfusionsgerét (-besteck) (DIN 58360) mit einer Porengrofie
von 170 — 230 um fur alle Blutkomponenten sowie einen grof3volumigen Venenzu-
gang verwendet.

e Mikroaggregatfilter werden in der Regel nicht eingesetzt.

e Transfusionsgeréte werden maximal 6 Stunden genutzt.

e Mit einem Transfusionsgerét eréffnete Blutkomponenten werden innerhalb von
6 Stunden transfundiert oder entsorgt.

Die Entnahme von Blutproben aus verschlossenen Blutbeuteln zu Untersuchungszwe-
cken ist nicht erlaubt (K ontaminationsgefahr!).

Plasmaderivate wie Albumin, Gerinnungsfaktoren, Immunglobuline werden nach An-
gaben der Hersteller appliziert.

Anwérmtechnik
Erythrozytenkonzentrate mussen nicht angewarmt werden. Bereits nach 30 Minuten
aulferhalb der Kuihlung Ubersteigt die Praparatetemperatur 10 °C.

Das Anwéarmen von Blutkomponenten (max. + 42 °C) beschrankt sich auf spezielle In-
dikationen (Massivtransfusionen, Transfusionen bei Neugeborenen, Transfusionen bei
Patienten mit Kalteantikorpern). Die Funktionsfahigkeit der Geréte ist regelmaldig zu
Uberprifen und zu dokumentieren. Behelfsmallige Malinahmen zum Auftauen und
Anwarmen von Blutkomponenten (Wasserbad, auf erhitzten Oberflachen 0.4) sind
wegen der Gefahr von Hamolyse, Kontamination mit Bakterien und sonstiger Préapa-
rateschadigung untersagt!

Alle verwendeten Instrumente, Apparate und Vorrichtungen miissen den Vorschriften
des MPG entsprechen.

Das Anwarmen von EK s soll nach Anweisung des Geréteherstellers erfolgen.
Wird ein erwarmtes Erythrozytenkonzentrat innerhalb von 6 Stunden nicht transfun-

diert, ist es zu entsorgen (Dienstanweisung, Anlage 9)! Eine langere oder erneute La-
gerung ist nicht maglich!

Einleitung, Uberwachung, Nachsor ge

Die Transfusion bzw. Gabe von Blutprodukten ist durch den zustédndigen Arzt per-
sonlich einzuleiten. Die Uberwachung des Patienten dient der friihzeitigen Erkennung
akuter Transfusionsreaktionen.

Die Gebrauchs- und Fachinformationen des Herstellers ist zu beachten.



Die Malnahmen nach dem Desinfektionsplan der Universitdtsmedizin (Anlage 11)
sind einzuhalten. Mit besonderer Aufmerksamkeit ist die Anstechéffnung der Kon-
serve zu behandeln. Eine Kontamination der Einstichstelle (Blutkomponente) z.B.
durch Bertihren mit dem Finger oder @&hnlichem ist zu vermeiden. Die Punktionsstelle
ist nach vorschriftsmaliger Hautdesinfektion nicht mehr kontaminiert. Handschuhe
zum Schutz des Mitarbeiters sind zu tragen.

Die Tropfkammer und das Schlauchsystem sind nach Anweisung des Herstellers zu
flllen, der vorbereitete Blutbeutel an einen Infusionsstdnder anzuhangen und an die
Kanile des Patienten anzuschlief3en (in der Regel Uber eine periphere Vene des Ar-
mes). Die Kanlle ist mit einem Kanulenpflaster an der Punktionsstelle zu fixieren.

Blutbeutel werden niemals zum Zweck der Bellftung gedffnet oder mit einer Ka-
nile angestochen.

Der zustandige Arzt soll nach Einleitung (bei Erwachsenen ziigige Infusion von
30-50 ml Blut) mindestens 5 Minuten direkt vor Ort anwesend, anschlief3end
kurzfristig erreichbar sein, so dal3 bei akut auftretender unerwinschter Arznei-
mittelwirkung (UAW) eine unver ztigliche ar ztliche Behandlung gewahrleistet ist.

Wahrend und nach der Transfusion ist durch den zustandigen Arzt eine geeignete
Uberwachung des Patienten sicherzustellen. Die Uberwachung soll engmaschig durch
eingewiesenes Assistenzpersona erfolgen. RR, Puls und Temperatur sind regelméfdig
zu Uberprifen.

Aufféaligkeiten, die im Zusammenhang mit der Transfusion stehen, werden diagnosti-
ziert, bewertet, ggf. behandelt sowie im Transfusionsprotokoll dokumentiert.

Nach Abschlul® der Transfusion ist durch geschultes Assistenzpersonal unter Aufsicht
des transfundierenden Arztes auf Nebenreaktionen zu achten. Der Patient ist, soweit
moglich, Uber Anzeichen von Nebenwirkungen vor der Transfusion/Infusion zu in-
formieren. Mal3nahmen, die es dem Patienten erméglichen, sich bei Auffalligkeiten zu
melden, sind festzulegen.

Eine unverzigliche notfallmedizinische Ver sorgung ist sicherzustellen.

Patienten, denen Blutkomponenten Ubertragen wurden, sollen mindestens 1 Stunde
nach Transfusion unter Beobachtung bleiben. Ambulanten Patienten sind fiir den Fall
spaterer Unvertréglichkeitssymptome Verhaltensregeln (z.B. Tel.Nr. des nachsorgen-
den Hausarztes) mitzugeben.

Anasthesierte Patienten unterliegen der direkten Aufsicht des Anésthesisten.

Nach Beendigung der Transfusion ist das Behdtnis mit dem Restblut inkl. Transfusi-
onsbesteck (nicht voneinander getrennt) maoglichst kontaminationsfrei mit dichtem
Knoten im Transfusionsschlauch oder Stopfen verschlossen und 24 Stunden bei + 2 °C
bis + 6 °C in einem separaten Kihlschrank aufzubewahren zur spdteren Abklarung
ggf. auftretender Transfusionsreaktionen.



Alle transfundierten Blutprodukte - auch bei Abbruch der Transfusion - sind ent-
sprechend 8§ 14 TFG patienten- und produktbezogen zu dokumentieren (Dienst-
anweisung, Anlage 9) bzw. bei UAW’s im Transfusionsbericht (Anlage 18.)..

Die Vertraglichkeit sowie die Wirksamkeit und ggf. auftretende Nebenwirkungen der
Transfusion sind vom transfundierenden Arzt in der Patientenakte schriftlich zu do-
kumentieren.

Der Verbleib nicht angewendeter Blutprodukte ist entsprechend 8 17 TFG zu doku-
mentieren (z.B. Konservenbegleitschein, EDV gestlitzte produkt- und patientenbezo-
gene Chargendokumentation).
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