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Definition
Seltene Blutgruppen

Erythrozytenpraparate

* negativ fir
— Hochfrequenzantigen
— Kombinationen von Alloantigenen

» Pravalenz unter Spendern 1:1000 oder
weniger

—vorwiegend — selten — nie
frische Erythrozytenpréparate verfligbar

— eingefrorene Préparate notwendig gg
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Tieffrier-

Fallvorstellung

 Polytrauma-Patient mit Blutgruppe
Bombay
— Auslieferung von 6 Praparaten (Ulm)
« 5 tiefgefroren, 1 frisch
—reduzierter Bestand
« in Amsterdam 1 Praparat, in Bristol 6 Praparate
« in Deutschland 2 verfiigbare Préaparate (Ulm)
« in Ulm 3 in Quaranténe, 6 &lter als 10 Jahre

82% nicht verfugbar
« in Baden-Wirttemberg 4 Spender (34 Spenden
79% von 1 Spender) < ”‘*_Q
Z oé’;
Quarantane-
Fragestellungen
lagerung
Quaranténe Lagerungs- Spender Einlagerung « vorgegeben durch die aktuellen Richtlinien zur
Ersatz? zeit}'apm Rekll'utigrung, verkehrsfahiger Hémotherapie
Optimierung Registrierung Fremd-Produkte “Nach 4 Monaten Quarantanelagerung kann das kryokonservierte

N

Versorgungssicherheit
Kosteneffizienz

Erythrozytenkonzentrat therapeutisch eingesetzt werden, wenn bei
einer nachfolgenden Blutspende oder Blutprobe die e
Freigabebedingungen erfillt wurden.“

» Vorteile
— Infektionsschutz
* Nachteile
— Reduzierte =
« Verflgbarkeit (Ulm 25% nicht verfiigbar) AT

« Versorgungssicherheit
« Wirtschaftlichkeit

o

| vZabern 16 Sept 2008 Disseldorf

—



Quaranténe- s
lagerung

* Rechtssicherheit
—fehlt fur Ausgabe ohne Quaranténekriterien
— ,rechtfertigender Notstand“?
—interne Arbeitsanweisung
+ Abléaufe, Entscheidungsbefugnisse
+ Checkliste
— Freigabe durch ,sachkundige Person*
— Dokumentation der Versorgungslage

— Bestatigung (schriftlich) vom transfundierenden Arzt

» Notfallindikation, Einverstandnis zur Lieferung ohne
abgeschlossene Quaranténelagerung, ggf. Einwilligung
des Patienten

Quarantane-
lagerung

* In Deutschland Ersatz der Quarantane mdglich?
— Regelung in Zusammenarbeit mit
Richtlinienkommission und Behérden
far
* neu eingelagerte Praparate
« bereits in Quaranténe befindliche Produkte
— infektionsdiagnostische Testparameter weichen ggf. ab
— in Europaischen Richtlinien nicht gefordert
— in Europa Quaranténe nicht Ublich
« Niederlande: Sanquin Bank of Frozen Blood

« GroBbritannien: International and UK National Panels of Rare
Blood Donors
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Quaranténe- i
lagerung

* Neu eingelagerte Produkte

2 Erythrozytenpraparate (EK) Lan neg. werden 5 Tage nach

Herstellung benétigt

35 Tage haltbar bei 4-6°C
= EK EK kann ohne Verzug
transfundiert werden

EK nicht verfiigbar

kryokonserviert

- Quaranténelagerung
zumindest 4 Mon.

- erneute Testung des

Quaranténe- i
lagerung

» Neu eingelagerte Produkte

— Freigabe ohne weitere Diagnostik
« innerhalb der Laufzeit eines frischen Praparats
* bei Anwendung als Eigenblut
— Ersatz der Quaranténe?
« z.B. hochsensitive PCR (HCV, HIV)
« Testung von Ruckstellproben bei Einflihrung neuer
infektionsdiagnostischer Parameter
— mehrere Riickstellproben
« Spenderanamnese dokumentieren
— miindliche Befragung zu Nadelkontakt und Risikoverhalten
 Ablaufe beschreiben
— Logistik, Sicherheit, Notwendigkeit, Nutzen-Risiko-Situation sz«

Spenders + ;@g
Quaranténe- . A Zeitraum ity

lagerung

+ Bereits eingelagerte Produkte in Quaranténe

— Entlassung aus Quaranténe?
+ Testung
— mit aktueller Blutprobe des Spenders, ggf. mit
Zwischenanamnese des Spenders
» derzeit bereits mdéglich
» nicht regelhaft zu empfehlen
aufwéndig, Belastung des Spenders
— mit Rickstellprobe

» auf infektionsdiagnostische Parameter, zusatzlich
hochsensitive PCR (HCV, HIV)

» Ruckstellprobe aufgetaut
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der Lagerung

» Europaische Richtlinien (2007)
— Lagerung zumindest fir 10 Jahre

» Frankreich (Paris)
— unbefristet (-80°C Lagerung)

» Niederlande (Sanquin Bank of Frozen Blood)
— FlUssigstickstoff-Lagerung 20 Jahre
— -80°C-Lagerung 10 Jahre

» GroBbritannien (International and UK National
Panels of Rare Blood Donors)
— -80°C-Lagerung 10 Jahre

o

| vZabern 16 Sept 2008 Disseldorf




Zeitraum
der Lagerung

« Deutschland

— GemaB Zulassung 10-12 Jahre
(Flussigstickstoff-Gasphase)

— ,Uberlagerte Produkte® (>10-12 Jahre)
« Ausgabe
— Rechtssicherheit fehlt, ,rechtfertigender Notstand“?
» ,Checkliste”
— Genehmigung der Behérde (z.B. zweite Herstellungsweise)
» Qualitatskontrollen, Nachweis der Infektionssicherheit

Spender-

rekrutierung

+ Gleiche Rickstellungskriterien wie ,normale*
Spender?
— Ausschlusskriterien der derzeit giltigen Richtlinien
zur Hamotherapie respektieren
— Zusatzliche Kriterien einzelner Blutspendedienste ggf.
aussetzen (Arbeitsanweisung)
« z.B. Rickstellung bei Medikament-Einnahme,
lebenslangliche Riickstellung bei Transfusionen
* begrenzte Optionen
— Register
« von Spendern
< von Patienten, die zu Spendern werden kénnen

o

Einfrieren ‘
von Fremdprodukten

« Tieffrierung verkehrsfahiger Produkte
externer Betriebsstéatten

— Erlaubnis der Behérden einholen
« Beschreibung der Vorgange
» Annahme verkehrsfahiger Produkte

» Wiederholung der Laborparameter an einer
mitgelieferten Blutprobe

« Vorhaltung von Riickstellproben
« Informationsfluss bei Look-Back Fallen garantieren
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Zusammenfassung ey
Quaranténe Lagerungs- Spender Einlagerung
Ersatz? zeitraum Rekrutierung, verkehrsfahiger
Optimierung Registrierung Fremd-Produkte
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Zusammenfassung ey
Quaranténe Lagerungs- Spender Einlagerung
Ersatz? zeitraum Rekrutierung, verkehrsfahiger
Optimierung Registrierung Fremd-Produkte
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Richtlihignkommissibn und Behorden
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DRK-Blutspendedienst +
Baden-Wiirttemberg - Hessen
Institut fir Klinische

Transfusionsmedizin und
Immungenetik Ulm (IKT Ulm)
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