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Transfusionsmedizin
Sommersemester 2005

- ,Historische* Entwicklung

- Blutspende Transfusionsgesetz (TFG)
Arzneimittelgesetz (AMG)
* Produktion von Blutprodukten Richtlinien
Leitlinien
 Anwendung:
* Indikation
* Praetransfusionelle Serologie
* Dosierung

* Unerwuinschte Wirkungen
 Blutgruppen: molekulare Grundlagen, Diagnostik

* Praktisches Vorgehen bei der Anwendung

* Transplantationsimmunologie / Stammzell-Transplantation



Rechtlicher Rahmen

* Transfusionsgesetz (vom 07.07.1998; 1.Novelle: 10.02.2005)

www.pei.de

 einschlagige Richtlinien:

,Richtlinien zur Gewinnung von Blut- und Blutbestandteilen und zur
Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie)®

www.baek.de

e Leitlinien der Bundesarztekammer:

,Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten®
www.baek.de

« andere Vorgaben
— Empfehlungen des Europarats zu Blut und Blutzubereitungen

— Qualitatsmanagement-Handbuch
« Dienstanweisungen
+ ,SOP - Arbeitsanweisungen


http://www.pei.de/
http://www.pei.de/
http://www.baek.de/
http://www.baek.de/

Transfusionsgesetz

§ 1 Zweck des Gesetzes

Zweck des Gesetzes ist es, nach Maldgabe der nachfolgenden
Vorschriften zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen von
Menschen und zur Anwendung von Blutprodukten fur eine sichere
Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und fur eine
gesicherte und sichere Versorgung der Bevolkerung mit
Blutprodukten zu sorgen und deshalb die Selbstversorgung mit Blut
und Plasma auf der Basis der freiwilligen und unentgeltlichen
Blutspende zu fordern.



MaRnahmen zur Vermeidung einer
Infektion durch Bluttransfusionen

Spenderauswahl (keine Bezahlung, keine Entnahme in
Risikogebieten, Mehrfachspender)

Arztliche Untersuchung

Vertraulicher Spenderselbstausschluss

( > Labortestung

Quarantanelagerung fur Plasma

< ) Elimination pathogener Erreger



Blutspende
- Ablauf -

 Anmeldung, Identifikation
 Aufklarung, Einverstandniserklarung
* Fragebogen
» Arztliche Untersuchung:
- Anamnese
- orientierende korperliche Untersuchung
- Temp., Herzfrequenz, RR
- Hamoglobin
 Vertraulicher Selbstausschluss



A e i el

hamadlV Rl

8 Hatten Sie in den letzten 6 Monaten eine Operatlon eine Endoskople (z. B. Magen- oder Darmspiegelung)

oder eine Biopsie? Oja Onein
9. Erhielten Sie in den letzten 12 Monaten Blut oder Blutbestandteile (z. B. Plasmaderivate oder Immunglobuline ‘

\Wie z. B. Tetagam, Rhesus-Prophylaxe, Beriglobin) oder eine Tollwutimpfung oder Serum tierischen Ursprungs? ~ [ja [dnein
10. LieBen Sie sich in den letzten 6 Monaten akupunktieren, titowieren oder die Haut zur Schmuckbefestigung

(Piercing, Ohrloch) durchstechen oder haben Sie sich mit einem Instrument verletzt (z. B. Nadel), weiches mit ,

Blut verunreinigt war? Oja [nein
11. Hatten Sie in den letzten 12 Monaten Kontakt mit Hepatitis-, HTLV- oder HIV-Infizierten oder gehdren Sie zu :

einer Risikogruppe (siehe vertraulicher Selbstausschiuss)? Oja [nein
12. Erhielten Sie jemals Tigason bzw. Neotigason oder haben Sie in den letzten 4 Wochen Medikamente eingenommen? [ja [ nein

Wenn ja, WEIChE?..........cooveemrscsessimssssssssensessssssssssnsssens Wann ZUIBLZE?.........vceeceeeeseccesaresssnssssene I
13. Wurden Sie in den letzten 4 Wochen geimpft? Oja Onein

Wenn ja, welche Impfung?..........oveconeeinenririnserevnnne WanN?.....ooecceri s ssssssssenns
14. Sind oder waren Sie alkohol-, medikamenten- bzw. drogenabhéngig? Oja Onein
15. Waren Sie in den letzten 12 Monaten im auBereuropaischen Ausland oder sind jemals wéahrend oder nach Oja O nein

einem Auslandsaufenthalt unklare Fieberschiibe aufgetreten? ‘

Wenn ja, Wann?.........cccommnmmmnesnsenssssenes WOT. e b eres
16. Hatten Sie jemals Malaria bzw. sind Sie in einem Malariagebiet geboren oder haben Sie dort gelebt? Oja Onein
17. Haben oder hatten Sie jemals eine ansteckende Gelbsucht (Hepaﬁtis), auch unklarer Ursache? Oja Onein

WeNN ja, Wann?.........ccc.oevvemremminnesesmmssnssisnsssssssosins WEIChE?.....ccc s
18. Sind Sie Dauerausscheider von Salmonellen (Typhus- oder Paratyphus-Erregérn)? Oja Onein
19. Haben oder hatten Sie eine dieser Krankheiten: Brucellose, Lepra, Tularamie, Rickettsiose (Q-Fieber), Riickfall-

fieber, Babesiose, Toxoplasmose, Leishmaniasis, Tuberkulose, Trypanosomiasis (Chagas), Osteomyelitis,

* HTLV-, HIV-, HBV-, HCV-Infektion, Syphilis oder andere Geschlechtskrankheiten? Oja [ nein
| 20. Sind Sie oder einer Ihrer Blutsverwandten an der Creutzfeldt-Jakob- Krankhelt (CJK) bzw. der Variante der CJK

erkrankt oder bestand jemals ein Verdacht? Oja [ nein
21. Haben Sie jemals Hypophysenhormone (z. B. Wachstumshormone), Hornhaut-, Hirnhaut- oder andere

Transplantate menschlichen oder tierischen Ursprungs erhalten? Cja Cnein
22. Haben Sie sich vom 01.01.1980 bis 31.12.1996 insgesamt langer als 6 Monate im Vereinigten Konigreich '

GroRbritannien und Nordirland aufgehalten oder haben Sie dort seit 1980 Blut oder Blutbestandteile erhalten? Oja nein

23. Haben oder hatten Sie Herz-, GefaR- oder Kreislaufkrankheiten (z. B. Bluthochdruck) oder Erkrankungen von
Blut-, Lymphsystem, Lunge (z. B. Asthma), Leber, Nieren, Magen-Darm-, Nervensystem oder Haut bzw.




Spendetauglichkeitskriterien

Als Blutspender auf Dauer auszuschlieBen sind Personen mit

HCV-, HIV-Infektion

erh6htem Risiko gegenuber Allgemeinbevdlkerung
far HBV-, HCV- oder HIV-Infektion

Hepatitis unklarer Atiologie
HTLV-I/ll-Infektion

Syphilis, Brucellose, Rickettsiose, Lepra, Rickfallfieber,
Tularamie (aktuelle oder anamestische Erkrankung)

nach Osteomyelitis
Dauerausscheider von Salmonellen
jemals Behandlung mit Hypophysenhormonen humanen Ursprungs

Creutzfeldt-Jakob-Erkrankung (Erkrankung oder Verdacht
oder Erkrankung in Familie)

Dura-mater-/Cornea-Transplantate
Z. n. Xenotransplantation
bdsartige Neoplasie

chronischen Erkrankungen mit potentieller Gefahrdung
von Spender oder Empfanger

Alkoholkrankheit, Medikamentenabhangigkeit, Rauschgiftabhangigkeit

standiger Behandlung mit Arzneimitteln nach individueller Entscheidung
durch den Arzt




Spendetauglichkeitskriterien

Als Blutspender zeitlich befristet zuriickzustellen sind Spender

- far

1 Woche

nach unkompliziertem Infekt, nach kleinem operativen Eingriff, nach Zahnextr.

- far

- far

- far

- far

- far

- far

4 Wochen:

Nach fieberhaften Infektionen; nach Durchfallerkrankungen, nach aktiven Impfungen mit
Lebendimpfstoffen.

Nach Rickkehr aus USA, Mexiko oder Kanada im Zeitraum O1.Juni — 30.November
6 Monate:

nach Endoskopie mit flexiblen Instrumenten; nach Transfusion von Blutkomponenten, nach

unbeabsichtigter invasiver Exposition gegen Uber Blut; nach Tatowierung/Piercing/Akupunktur;
nach Transplantation; nach Verabreichung von Sera tierischen Ursprungs.

12 Monate:

Nach intimem Kontakt mit Personen mit erhdhtem Risiko fir HBV, HCV, HIV

Nach Einreise aus einem Gebiet, in dem sie ihren zeitweiligen Lebensmittelpunkt hatten, mit
starker Ausbreitung von HBV, HCV, HIV oder HTLV-I/ll Infektionen (Afrika stdlich der Sahara;
Sudostasien, Sudamerika, Karibik)

2 Jahre:

nach Tuberkulose (gerechnet aber Heilung)

6 Monate bis 3 Jahre
nach Einreise aus Malaria-Endemiegebiet

5 Jahre:
nach Hepatitis B (bei negativen Tests auf HBV-Genom und anti-HBs-Titer > 100 IU/ml)




Vollblut-Blutspende
- Richtlinien: Spendetauglichkeit -

« Hamoglobin / Hamatokrit:
* Manner >13.5g/L Hb oder> 0.4 1/l HK
* Frauen >12.5g/L Hb oder > 0.38 I/l HK
* Alter: 18 — 68 Jahre (Erstspender bis 60 Jahre)

» Korpergewicht: mindestens 50 kg

e Blutdruck:
systolisch: 100 — 180 mm Hg
diastolisch: unter 100 mm Hg
e Puls: 50 -110/ min
» Temperatur: kein Fieber
* Gesamteindruck: keine erkennbaren Krankheitszeichen

 Haut Punktionsstelle: frei von Lasionen



Vollblut-Blutspende
- Richtlinien: Frequenz / Volumina -

* Frequenz / Gesamtmenge pro Jahr:

Zeitraum zwischen zwei Vollblutspenden im Regelfall:
12 Wochen (mindestens jedoch 8 Wochen)

Volumen Einzelspende: 500 ml Vollblut (zuztglich Untersuchungsproben)
Gesamtmenge pro Jahr:
. 2.000 ml bei Frauen
. 3.000 ml bei Mannern
durfen nicht Uberschritten werden.



o

DEUTSCHES ROTES KREUZ
BLUTSPENDEDIENST BADEN-WURTTEMBERG-HESSEN

sollen Sie iiber die Verwendung
warum Ihres Blutes selbst entscheiden?

Der DRK-Blutspendedienst Baden-Wirttemberg—Hessen untersucht alle Blutspenden auf AIDS (HIV)
und Hepatitis (HBY, HCV). Doch vom Zeitpunkt der Ansteckung bis zum maglichen Nachweis einer
Virus-Infektion konnen mehrere Wochen vergehen. Schon wiahrend dieser Zeitspanne kénnen diese
Viren aber durch eine Blutspende auf Patienten Gbertragen werden.

Deshalb darf das Blut von Personen mit einem Ansteckungsrisiko keinesfalls auf
Patienten iibertragen werden.

Falls Sie trotz eines vorhandenen Ansteckungsrisikos dennoch Blut spenden, miissen Sie durch den
vertraulichen Selbstausschluss verhindern, dass lhre Blutspende Patienten libertragen wird.

Was ist zu tun?

. Sie erhalten vor der Blutspende diese Information, den Blutspender-Fragebogen sowie die
Aufklarung zur Blutspende.

. Lesen Sie diese Information bitte sorgféltig durch und Uberpriiffen Sie, ob Sie einer oder
mehrerer der genannten Risikogruppen angehoren.

° Treffen Sie Ihre Auswahl entsprechend der Beschreibung auf der Riickseite dieses Bogens.

Bitte benutzen Sie dafiir den vertraulichen Bereich der Anmeldung.

. Soliten Sie erst dann Zweifel an der Unbedenklichkeit |hrer Blutspende haben, wenn Ihre
Auswahl bereits getroffen ist (zum Beispiel nach der Blutspende), so wenden Sie sich bitte an
den Spendearzt zu einem vertraulichen Gesprach.

° Ihre Angaben unterliegen der arztlichen Schweigepfiicht und werden anonym behandelt.

BITTE WENDEN!

Vertraulicher Selbstausschluss

- wie AIDS und Hepatitis, erfordern besondere

Virus SicherheitsmaRnahmen bei der Bluttransfusion.
2 Wir brauchen lhre Mithilfe, um die Ausbreitung

InfEKtlonen’ dieser Krankheiten zu stoppen.

Deshalb dirfen Angehorige folgender Risikogruppen und solche Personen, die Risikoverhalten gezeigt
haben, nicht Blut spenden bzw. ihre Blutspende nicht zur Transfusion freigeben:

® Personen mit einem positiven Test fur AIDS (HIV), Hepatitis B (HBV), Hepatitis C
(HCV) oder HTLV, bzw. Personen, die an diesen Erkrankungen leiden,

L] Personen, die in den letzten 12 Monaten aus Landern mit einer vergleichsweise starken
Verbreitung flir diese Viren zurlickgekehrt sind, falls sie sich dort langer als 6 Monate aufge-
halten haben, z. B. in Afrika siidlich der Sahara, Karibik, Siidostasien, Stid- und Mittelamerika,

o Homosexuelle Ménner und bisexuelle Minner,

o Manner und Frauen, die der Prostitution nachgehen oder nachgingen,

® Sextouristen und Personen mit hiufig wechselnden S Ipartnern,

L ] Personen, die sich Drogen spritzen oder gespritzt haben,

® Bluterkranke (Hamophile),

® Strafgefangene,

L ] Personen, die in den letzten 12 Monaten Intimkontakt mit Angehdrigen einer der oben
genannten Gruppen hatten,

® Personen, die in den letzten 3 Monaten sexuelle Gelegenheitsbekanntschaften hatten,

zum Beispiel sogenannte ,One-Night-Stands®.

Was ist zu tun?

1. @ Wenn Sie keiner Risikogruppe angehéren, wahlen Sie den Strichcode
nMein Blut kann verwendet werden*

® Wenn Sie Bedenken gegen die Verwendung Ihrer Blutspende haben, weil Sie einer oder
mehrerer der oben genannten Risikogruppen zugeordnet werden kénnen, wahlen Sie den
Strichcode ,Mein Blut nicht verwenden*

Verwendungshinweis
Mein Bilut
nieht verwonden

g , E
Strichcode- Strichcode-
Aufkleber Aufkleber

kann

2. Losen Sie den zutreffenden Strichcode-Aufkleber ab und kleben Sie ihn auf das dafiir
vorgesehene Feld (Verwendungshinweis) des Blutspender-Fragebogens.

3. Sie kénnen nun diese Information mit dem verbliebenen Strichcode-Aufkleber vernichten.

Wir danken lhnen fiir lhre wahrheitsgemafle Angabel

1020037320184



Vollblut-Blutspende
- Pathophysiologie-
« Korperblutvolumen: Mann 75 ml/ kg Korpergewicht
Frau 66-69 ml / kg Korpergewicht
* Verlust von 15% des Blutvolumens fuhrt in der Regel nicht zu klinischer Symptomatik

* venoser Druck sinkt ab (normalisiert nach ca. 30 Minuten)
« Blutdruck, Herzfrequenz bleibt jedoch unverandert

« Kompensationsmechanismen:
* akut; Vasokonstriktion
Mobilisation aus venosen Pools

* intermediar (24 Stunden):
Volumenverlust durch Erhohung des Plasmavolumens ausgeglichen

* langfristig: Kompensation durch gesteigerte Hamopoiese



Vollblut-Blutspende
- Pathophysiologie-

* Blutbildveranderungen:

Leukozyten: Anstieg um ca. 25% gegenuber Ausgangswert
Anstieg bedingt durch neutrophile Granulozyten,
Eosinophile, Monozyten und Lymphozyten sinken leicht ab.
Maximum: 2-3 h nach Spende, Abklingen nach ca. 5 h.

Thrombozyten:
Ruckgang um ca. 10.000-15.000 / ul
Ausgangswert innerhalb weniger Stunden wieder erreicht

Erythrozyten / Hb / HK:
Ruckgang um ca.
« 250-350 x 10"?/L Erythrozyten
« 1 g/dl Hamoglobin
* 3% Hamatokrit.
Beginn: 4-5 h nach Spende, Maximum: 24 h nach Blutspende

* Plasmaeiweil}:
Verlust von ca. 8%






Blutspende
Untersuchungsproben

Blutgruppe
* Bei Erst- und Zweispendern:
ABO-Blutgruppenmerkmale, Serumeigenschaften,
Rh-Formel (C,c,D,E,e), K-Merkmal
Bei Erstspendern: Bestatigung der AB- und D-Merkmale aus zweiter Probe
» Mehrfachspender:
Kontrolle der AB- und D-Merkmale.
Befunde mussen mit Ergebnissen bei Erst-/Zweitspende Ubereinstimmen
» Antikorpersuchtest:

* bei Erstspende; danach alle 2 Jahre, sowie nach Schwangerschaften bzw Bluttransfusionen

* Infektionsmarker:
« anti-HIV 1/2 Antikorper
 anti-HCV Antikorper
* HBs-Antigen
» AntikOrper gegen Treponema pallidum
* HCV-Genom (NAT)
* HIV-Genom (NAT)
 Parvovirus-B 19-Genom / HAV-Genom
* ALT / GPT (seit Januar 2004 nicht mehr obligat)



Blutspende
- Verhalten nach der Spende -

Ruhemoglichkeit unter Aufsicht

reichlich trinken.

frihestens 30 min nach Spende Teilnahme am
StraRenverkehr.

bei Berufen mit erhohtem Risiko :
Mindestens 12 h Abstand nach Blutspende



Blutspende
- Sicherheilt -

Spenderinformation / Fragebogen

anonymer Selbstausschluss
Spenderuntersuchung / Tauglichkeitskriterien
Laboruntersuchungen vor Freigabe der Spende



Das ,diagnostische Fenster®

Svymptome

NAT >=. >=.

= empfindlicher Virusnachweis

durch Vermehrung der Virus-DNA / -RNA
in der Untersuchungsprobe Antikérper
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Transfusionsrelevante Viren

Chronische Infektion

Hepatitis C Virus (HCV) 50-70%
Hepatitis B Virus (HBV) 10%
Humanes Immundefizienz Virus (HIV) 100%

Cytomegalievirus (CMV)
West-Nil-Virus (WNV)

Humanes T-Zell-Leukamie Virus | (HTLV-I)
Hepatitis A Virus (HAV)
Parvovirus B 19 (B19), Hepatitis G Virus (GBV-C/HGV)



Gegenwartiges Risiko einer
Virusubertragung durch zellulare Blutpraparate

Erreger Testumfang Restrisiko
Hepatitis B nur HBsAg 1:320.000
(HBV) mit HBV-NAT* | <1 :500.000
Hepatitis C nur anti-HCV | <1 :330.000
(HCV) mit HCV-NAT**® | <1 :15.000.000
HIV-1/2 nur anti-HIV | <1:1.100.000
mit HIV-NAT* 3 | <1:15.000.000

* Entspricht dem Vorgehen beim Blutspendedienst Baden-Wurttemberg — Hessen

§ vorgeschriebene Untersuchungen (HCV-NAT seit 04/99 , HIV-NAT seit 05/2004 )



Haufigkeit des Vorliegens einer Virusinfektion
beil Blutspendern
im Vergleich zur Bevolkerung insgesamt

1,00% COHCV

0,90% - m HBV
0,80%- m HIV

0,70%-
0,60% -
0,50% -
0,40% -
0,30%-
0,20%-
0,10%-
0,00%-

Haufigkeit (in %)

e

0,0003%

Bevolkerung Blutspender



Viruspravalenzen bei Blutspendern

0,010% "
0,009%-+
0,008%+
0,007%-
0,006% -
0,005%+
0,004%-
0,003%-
0,002% -
0,001%-
0,000%-

COHCV
H HBV
m HIV

Haufigkeit (in %)

0,0003%
0,0003%

Blutspender Mehrfachspender
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