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1 Rechtlicher Rahmen 

Zweck des am 07.07.1998 in Kraft getretenen Transfusionsgesetzes (TFG) ist es, für eine 
sichere Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen sowie für eine gesicherte und sichere 
Versorgung der Bevölkerung mit Blutprodukten zu sorgen.  

Das TFG „folgt dem Grundsatz, durch gesetzliche Regelungen nur so viel wie notwendig zu 
regeln, die fachlichen E inzelheiten aber soweit wie möglich der Regelung durch die Fachwelt 
zu überlassen“. Dieser Regelungssystematik liegt die E rkenntnis des Gesetzgebers zugrun-
de, „daß der Gesetzentwurf in erster Linie und überwiegend medizinische oder die Ärzte-
schaft betreffende Sachverhalte regelt. S ie werden ausgefüllt durch die E rkenntnisse der 
medizinischen W issenschaft und Technik. Diese ergeben sich nach der Konzeption des G e-
setzentwurfes als allgemein anerkannter S tandard in der Regel aus den R ichtlinien der Bun-
desärztekammer“. 

1.1 Gesetzlicher Auftrag und Anwendungsbereich 

In der vorliegenden R ichtlinie zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwen-
dung von Blutprodukten (R ichtlinie Hämotherapie) stellt die Bundesärztekammer in E rfüllung 
des gesetzlichen Auftrages gemäß der § §  12a und 18 TFG den allgemein anerkannten 
S tand der E rkenntnisse der medizinischen W issenschaft und Technik im E invernehmen mit 
der zuständigen Bundesoberbehörde, dem P aul-Ehrlich-Institut (P E I), fest, insbesondere für 

 die Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen, 

 die Anwendung von Blutprodukten, einschließlich der Dokumentation der Indikation zur 
Anwendung von Blutprodukten und P lasmaproteinen i. S . v. §  14 Abs. 1 TFG, die Tes-
tung auf Infektionsmarker der zu behandelnden P ersonen anlässlich der Anwendung von 
Blutprodukten und die Anforderungen an die Rückstellproben, 

 die Qualitätssicherung der Anwendung von Blutprodukten in den E inrichtungen der Kran-
kenversorgung und ihre Überwachung durch die Ärzteschaft, 

 die Qualifikation und die Aufgaben der im engen Zusammenhang mit der Anwendung 
von Blutprodukten tätigen P ersonen sowie 

 den Umgang mit nicht angewendeten Blutprodukten in den E inrichtungen der Kran-
kenversorgung. 

Ausnahmen vom Anwendungsbereich des TFG sind in §  28 TFG geregelt. Die R ichtlinie fin-
det dementsprechend keine Anwendung auf  

 die Entnahme einer geringfügigen Menge Blut zu diagnostischen Zwecken,  

 auf homöopathische E igenblutprodukte, 

 autologes Blut zur Herstellung von biotechnologisch bearbeiteten Gewebeprodukten und  

 auf die Entnahme einer geringfügigen Menge E igenblut zur Herstellung von P rodukten 
für die zahnärztliche Behandlung, sofern diese P rodukte in der Zahnarztpraxis auf der 
Grundlage des von der Bundeszahnärztekammer festgestellten und in den „Zahn-
ärztlichen Mitteilungen“ veröffentlichten Standes der medizinischen Wissenschaft und 
Technik hergestellt und angewendet werden.  
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Adressatenkreis dieser R ichtlinie sind insbesondere alle Ärzte, die mit  

 dem Gewinnen, Herstellen, Lagern, P rüfen, Inverkehrbringen einschließlich Abgeben von 
Blut, Blutbestandteilen oder Blutprodukten, 

 der Durchführung von blutgruppenserologischen und weiteren immunhämatologischen 
Untersuchungen sowie 

 der Anwendung von Blutprodukten und von rekombinanten P lasmaproteinen zur Behand-
lung von Hämostasestörungen, der entsprechenden Nachsorge und Dokumentation  

befasst sind. 

Soweit für die Durchführung bestimmter Leistungen andere P ersonen verantwortlich sind, 
wendet sich die R ichtlinie auch an diese P ersonen, ebenso wie an E inrichtungen der Kran-
kenversorgung, Spendeeinrichtungen und pharmazeutische Unternehmer.  

1.2 Rechtsgrundlagen 

Die R ichtlinie Hämotherapie basiert auf nationalen Regelungen, insbesondere dem TFG, 
dem Arzneimittelgesetz (AMG) und der Arzneimittel- und W irkstoffherstellungsverordnung 
(AMWHV) und berücksichtigt die R ichtlinien und Empfehlungen der Europäischen Union, des 
Europarates und der Weltgesundheitsorganisation zu Blut und Blutbestandteilen. Besondere 
Bedeutung kommt dabei der R ichtlinie 2004/33/EG  zur Durchführung der R ichtlinie 
2002/98/EG des Europäischen P arlaments und des Rates hinsichtlich bestimmter techni-
scher Anforderungen für Blut und Blutbestandteile mit ihren spezifischen Anhängen, z. B. zu 
den E ignungskriterien für die Spender von Vollblut und Blutbestandteilen (Anhang III) zu. 

E rgänzend zu der, auf die Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen bezogenen, Verord-
nungsermächtigung des Bundesministeriums für Gesundheit (BMG) nach §  12 TFG, kann 
die Bundesärztekammer den allgemein anerkannten S tand der medizinischen W issenschaft 
und Technik zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen gemäß §  12a TFG in R ichtlinien 
feststellen. Bei der E rarbeitung der R ichtlinien ist eine angemessene Beteiligung von Sach-
verständigen der betroffenen Fach- und Verkehrskreise und der zuständigen Behörden von 
Bund und Ländern sicherzustellen. Gemäß §  18 Abs. 1 TFG stellt die Bundesärztekammer 
im E invernehmen mit der zuständigen Bundesoberbehörde und nach Anhörung von Sach-
verständigen unter Berücksichtigung der R ichtlinien und Empfehlungen der Europäischen 
Union, des Europarates und der Weltgesundheitsorganisation zu Blut und Blutbestandteilen 
in R ichtlinien den allgemein anerkannten Stand der medizinischen W issenschaft und Technik 
zur Anwendung von Blutprodukten, insbesondere zu den oben genannten Themenbereichen 
fest. Bei der Anhörung ist die angemessene Beteiligung von Sachverständigen der betroffe-
nen Fach- und Verkehrskreise, insbesondere der Träger der Spendeeinrichtungen, der Spit-
zenverbände der Krankenkassen, der Deutschen Krankenhausgesellschaft, der Kassenärzt-
lichen Bundesvereinigung sowie der zuständigen Behörden von Bund und Ländern sicherzu-
stellen. Die Aufzählung dieser Regelungsbereiche der R ichtlinie der Bundesärztekammer ist 
entsprechend dem Hinweischarakter dieser Bestimmungen nicht abschließend, enthält aber 
die wesentlichen Bereiche.  

Die R ichtlinie enthält komplementäre Regelungen, die kein zwingendes Recht darstellen. In 
§  12a Abs. 2 TFG bzw. §  18 Abs. 2 TFG ist bestimmt, dass die E inhaltung des S tandes der 
medizinischen W issenschaft und Technik vermutet wird, wenn diese R ichtlinie beachtet wor-
den ist. E in Abweichen im E inzelfall ist zu begründen und zu dokumentieren. Bei möglichen 
fachlichen W idersprüchen sind gesetzliche Vorschriften, Vorschriften in Rechtsverordnungen 
oder Anordnungen der zuständigen Behörden des Bundes und der Länder vorrangig. Der 
Hinweis auf R ichtlinien der Bundesärztekammer entbindet die Ärzte nicht von der Verpflich-
tung, die Weiterentwicklung der wissenschaftlichen E rkenntnisse zu beobachten und ggf. zu 
beachten. 
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Ärzte haben auch die Vorgaben ihrer Berufsordnung einzuhalten. Danach haben sie ihren 
Beruf gewissenhaft auszuüben und dem ihnen bei ihrer Berufsausübung entgegen-
gebrachten Vertrauen zu entsprechen. E ine gewissenhafte Berufsausübung erfordert insbe-
sondere die notwendige fachliche Qualifikation und die Beachtung des anerkannten S tandes 
der medizinischen E rkenntnisse. Ärzte sind verpflichtet, die für die Berufsausübung gelten-
den Vorschriften zu beachten. 

Das TFG enthält spezielle Vorschriften zur Aufklärung, E inwilligung und Dokumentation, auf 
die in betreffenden Teilen dieser R ichtlinie eingegangen wird. Soweit keine speziellen Rege-
lungen getroffen wurden, gelten bei Abschluss eines Behandlungsvertrages gemäß §  630a 
Bürgerliches Gesetzbuch (BGB) die Regelungen der § §  630b bis 630h BGB.  

Diese Novelle der Hämotherapierichtlinie entspricht dem allgemein anerkannten S tand der 
E rkenntnisse der medizinischen W issenschaft und Technik vom 31.08.2016 und basiert auf 
den zum 31.12.2016 geltenden rechtlichen Regelungen.  

Auf die für die Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen sowie die Anwendung von Blutpro-
dukten wesentlichen Gesetze, Verordnungen, R ichtlinien und Leitlinien sowie Empfehlungen, 
insbesondere des „Arbeitskreises Blut gemäß §  24 TFG “ wird hingewiesen.  

Insbesondere auf folgende Regelwerke der Bundesärztekammer wird hingewiesen: 

 Querschnitts-Leitlinien der Bundesärztekammer zur Therapie mit Blutkomponenten und 
P lasmaderivaten, 

 R ichtlinie der Bundesärztekammer zur Herstellung und Anwendung von hämatopoe-
tischen S tammzellzubereitungen, 

 R ichtlinie der Bundesärztekammer zur Qualitätssicherung laboratoriumsmedizinischer 
Untersuchungen. 
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2 Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen  

Die Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen ist gemäß §  4 Abs. 14 AMG Teil der Herstel-
lung. 

2.1 Anforderungen an Spendeeinrichtungen  

Als Spende definiert das TFG in §  2 Nr. 1 die bei Menschen entnommene Menge an Blut 
oder Blutbestandteilen, die W irkstoff oder Arzneimittel ist oder zur Herstellung von W irkstof-
fen oder Arzneimitteln und anderen P rodukten zur Anwendung bei Menschen bestimmt ist. 

E ine Spendeeinrichtung ist gemäß §  2 Nr. 2 TFG eine E inrichtung, die Spenden entnimmt 
oder deren Tätigkeit auf die Entnahme von Spenden und, soweit diese zur Anwendung be-
stimmt sind, auf deren Testung, Verarbeitung, Lagerung und das Inverkehrbringen gerichtet 
ist. 

Die Anforderungen an Spendeeinrichtungen sind insbesondere in §  4 TFG sowie in § §  5 und 
31 AMWHV spezifiziert. Demgemäß dürfen Spendeeinrichtungen nur betrieben werden, 
wenn eine ausreichende personelle, bauliche, räumliche und technische Ausstattung vor-
handen ist, ein leitendender Arzt (i. S . v. §  4 S . 1 Nr. 2 TFG), der die erforderliche Sach-
kunde nach dem Stand der medizinischen W issenschaft besitzt, bestellt wurde und bei der 
Durchführung der Spendeentnahme eine ärztliche P erson anwesend ist.  

Als leitender Arzt ist ein Facharzt für Transfusionsmedizin zu bestellen. 

Der Schutz der P ersönlichkeitssphäre des Spenders, eine ordnungsgemäße Spende-
entnahme und die Voraussetzungen für eine notfallmedizinische Versorgung des Spenders 
sind gemäß §  4 S . 3 TFG sicherzustellen. 

Die Spendeeinrichtung hat ein Qualitätsmanagementsystem (QM-System) zu betreiben (E in-
zelheiten s. Kapitel 6). 

2.1.1 Personal 

Spendeeinrichtungen müssen, wie alle Betriebe und E inrichtungen, die Arzneimittel herstel-
len, gemäß §  4 AMWHV über sachkundiges und angemessen qualifiziertes P ersonal in aus-
reichender Zahl verfügen, das nur entsprechend seiner Ausbildung und seinen Kenntnissen 
eingesetzt wird und über die bei den jeweiligen Tätigkeiten gebotene Sorgfalt nachweislich 
zu Anfang und danach fortlaufend unterwiesen wird.  

Gemäß §  31 Abs. 2 AMWHV sind in Blutspendeeinrichtungen Arbeitsplatzbeschreibungen 
für das gesamte P ersonal vorzuhalten, dessen Tätigkeiten Auswirkungen auf die Qualität der 
Blutzubereitungen haben können. Auch müssen die Aufgaben der Mitarbeiter in leitender 
oder verantwortlicher S tellung, die für die E inhaltung der Guten Herstellungspraxis (GMP ) in 
den Fällen des §  3 Abs. 2 AMW HV zuständig sind, in Arbeitsplatzbeschreibungen festgelegt 
werden. Zwischen den Verantwortungsbereichen des P ersonals dürfen keine Lücken oder 
unbegründete Überlappungen bestehen. Die hierarchischen Beziehungen sind in einem Or-
ganisationsschema zu beschreiben. Organisationsschemata und Arbeitsplatzbeschreibun-
gen sind nach betriebsinternen Verfahren zu genehmigen. Den Mitarbeitern in leitender oder 
verantwortlicher S tellung sind ausreichende Befugnisse einzuräumen, damit sie ihrer Ver-
antwortung nachkommen können. 
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2.1.2 Betriebsräume und Ausrüstungen 

Die Vorgaben für Betriebsräume und Ausrüstungen konkretisiert insbesondere §  5 AMWHV. 
Die dort festgelegten allgemeinen Anforderungen an Betriebsräume und Ausrüstungen sind 
gemäß §  31 Abs. 3 AMWHV auch auf zeitweilige oder bewegliche E inrichtungen, die sich 
außerhalb, aber unter der Kontrolle der Blutspendeeinrichtung befinden (mobiler S tandort), 
anzuwenden. 

Die Besonderheiten der Betriebsräume, einschließlich mobiler S tandorte, richten sich nach 
den jeweiligen Tätigkeiten. Insbesondere müssen  

 der Bereich für die Feststellung der E ignung und Tauglichkeit der Spender eine ausrei-
chende Vertraulichkeit sicherstellen und von den Spendenverarbeitungsbereichen abge-
trennt sein, 

 der Spendebereich die sichere Entnahme sowie eine gegebenenfalls erforderliche Be-
handlung des Spenders ermöglichen, 

 der Laborbereich vom Bereich für die Feststellung der E ignung und Tauglichkeit des 
Spenders sowie vom Bereich für die Spendenverarbeitung abgetrennt und nur Befugten 
zugänglich sein, 

 im Lagerbereich eine getrennte Lagerung von P rodukten mit unterschiedlichem Status 
oder von P rodukten, die nach besonderen Kriterien hergestellt wurden, sichergestellt und 
Vorkehrungen getroffen werden für den Fall des Versagens der Ausrüstung oder der 
Energieversorgung, 

 abgetrennte Bereiche für die Abfallentsorgung potenziell infektiöser Materialien vorhan-
den sein. 

Hygienemaßnahmen für Betriebsräume und Ausrüstungen werden in §  6 AMWHV konkreti-
siert. So müssen schriftliche Hygieneprogramme vorhanden sein, die den durchzuführenden 
Tätigkeiten angepasst sind. S ie sollen insbesondere Vorschriften zur Gesundheit, über hygi-
enisches Verhalten und zur Schutzkleidung des P ersonals enthalten. 

2.2 Spendende Person 

Spendende P erson (Spender i. S . dieser R ichtlinie) ist gemäß §  2 Nr. 12 AMWHV eine P er-
son, der eine Spende i. S . v. §  2 Nr. 1 TFG entnommen wird. Zweck des TFG ist es, für eine 
sichere Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und für eine gesicherte und sichere Ver-
sorgung der Bevölkerung mit Blutprodukten zu sorgen und deshalb die Selbstversorgung mit 
Blut und P lasma auf der Basis der freiwilligen und unentgeltlichen Blutspende zu fördern. Die 
Sorge um das Wohl der Spender ist somit eine der vordringlichsten Aufgaben der Transfusi-
onsmedizin.  

Nach §  10 TFG soll die Spendeentnahme unentgeltlich erfolgen. Dem Spender kann eine 
Aufwandsentschädigung gewährt werden, die sich am unmittelbaren Aufwand je nach Spen-
deart orientieren soll. 

J eder Spender muss sich nach ärztlicher Beurteilung in einem gesundheitlichen Zustand 
befinden, der eine Spende ohne Bedenken zulässt. Dies gilt sowohl im Hinblick auf den G e-
sundheitsschutz des Spenders als auch für die Herstellung von möglichst risikoarmen Blut-
produkten und P lasmaderivaten. 
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2.2.1 Information des Spenders 

Folgende Informationen sind dem Spender vor der Blutspende zu erteilen: 

 Begründung, warum eine körperliche Untersuchung, eine Anamnese und die Testung der 
Spenden verlangt werden und die Bedeutung des „Einverständnisses nach vorheriger 
Aufklärung“, 

 Bedeutung des vertraulichen Selbstausschlusses sowie die Notwendigkeit von Rückstel-
lung und Ausschluss und die Gründe, warum jemand kein Blut oder keine Blutbestandtei-
le spenden darf, wenn ein R isiko für den Empfänger bestehen könnte, 

 Informationen über den Schutz der persönlichen Daten: keine unerlaubte Bekanntgabe 
der Spenderidentität, der Informationen über den Gesundheitszustand des Spenders und 
der E rgebnisse der durchgeführten Tests, 

 Begründung, warum von einer Spendeentnahme abgeraten wird, wenn dies für die G e-
sundheit des Spenders schädlich sein könnte, 

 Spezifische Informationen über die Art der einzelnen Schritte des Spendeverfahrens und 
die jeweils damit zusammenhängenden R isiken, 

 Information über die Möglichkeit, dass der Spender vor dem weiteren Vorgehen die Mei-
nung ändern und sich gegen eine Spendeentnahme entscheiden oder sich während des 
Spendeverfahrens jederzeit selbst ausschließen oder zurücktreten kann, und dass ein 
solcher Entschluss keinerlei Folgen hätte und dem Spender nicht unangenehm sein 
müsste,  

 Begründung, warum es wichtig ist, dass der Spender die Spendeeinrichtung über alle 
nachfolgenden Ereignisse informiert, die eine Spende für die Transfusion ungeeignet 
machen könnten, 

 Information, dass die Spendeeinrichtung verpflichtet ist, den Spender über ein geeigne-
tes Benachrichtigungsverfahren in Kenntnis zu setzen, sofern die Testergebnisse auf für 
seine Gesundheit bedeutende Abweichungen hindeuten, 

 Informationen darüber, dass Testergebnisse, bei denen Marker für Viren, wie z. B. HIV, 
HBV, HCV oder anderer durch Blut übertragbarer Krankheitserreger festgestellt werden, 
zur Rückstellung oder zum Ausschluss des Spenders und Vernichtung der gespendeten 
E inheit führen können, 

 Information über die Meldepflicht nach Infektionsschutzgesetz, 

 Information, dass der Spender jederzeit die Möglichkeit hat, F ragen zu stellen. 

2.2.2 Aufklärung des Spenders 

2.2.2.1 Allgemein für alle Spendearten 

Adressat der Aufklärung/aufklärende P erson/Umfang der Aufklärung 

Gemäß §  6 Abs. 1 S . 1 TFG muss der Spender sachkundig aufgeklärt werden. Dies ist dann 
der Fall, wenn die Aufklärung von einem Arzt oder einer entsprechend geschulten P erson 
durchgeführt wird. E in E rstspender soll durch einen Arzt aufgeklärt werden. 

Der Spender ist über Wesen, Bedeutung und Durchführung der Spendeentnahme und der 
Untersuchung aufzuklären, auch über häufige, seltene und sehr seltene R isiken einschließ-
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lich deren Folgen, sofern sie dem Spendeverfahren spezifisch anhaften und im Falle ihrer 
Verwirklichung die Lebensführung des Spenders schwer belasten.  

Dem Spender soll der Gesamtzusammenhang verdeutlicht werden, in den die Blutspende 
gestellt ist. Dazu gehört der Hinweis auf die Verwendung der Spende, die dazu dient, ande-
ren Menschen zu helfen. Deshalb muss der Spender darüber aufgeklärt werden, dass ein 
E ingriff in seinen Körper vorgenommen wird, der nicht eigenen therapeutischen Zwecken 
dient, sondern fremdnützig ist. Für die Aufklärung kann auch verständliches Aufklärungsma-
terial, z. B. über die Beschaffenheit des Blutes und den Blutspendevorgang, genutzt werden. 

Zeitpunkt und Form der Aufklärung sowie Bestätigung 

Die Aufklärung hat zeitlich vor der E inwilligung und rechtzeitig vor dem Beginn der Spende-
entnahme zu erfolgen. Neben der Aushändigung schriftlicher Unterlagen (Merkblatt, Frage-
bogen) soll eine mündliche Aufklärung erfolgen. Dem Spender muss die Möglichkeit gewährt 
werden, F ragen zu stellen. Der Spender muss in einer für ihn verständlichen Form aufgeklärt 
werden. Der Inhalt der Aufklärung ist zu dokumentieren. 

Voraussetzung für eine wirksame E inwilligung ist ein ausreichendes Sprachverständnis für 
die Spenderaufklärung, die schriftliche und mündliche Befragung und den vertraulichen 
Selbstausschluss. Die Mitwirkung von Dritten, z. B. von Dolmetschern, ist beim vertraulichen 
Selbstausschluss aus Gründen mangelnder Vertraulichkeit nicht zulässig. 

Die Aufklärung ist vom Spender vor der Spende schriftlich zu bestätigen (vgl. §  6 Abs. 2 
TFG). Dies kann zusammen mit der E inwilligungserklärung geschehen. 

Entbehrlichkeit und Verzicht 

Bei wiederholten Blutspenden kann eine erneute ausführliche mündliche Aufklärung entbehr-
lich sein, wenn der Spender ordnungsgemäß aufgeklärt worden ist und sich zwischenzeitlich 
keine neuen R isiken ergeben haben. Der Spender kann durch ausdrückliche E rklärung auf 
die erneute Aufklärung verzichten. 

P ersonenbezogene Daten 

Der Spender ist über die mit der Spendeentnahme verbundene Erhebung, Verarbeitung und 
Nutzung personenbezogener Daten aufzuklären. Auch diese Aufklärung ist vom Spender 
schriftlich zu bestätigen (vgl. §  6 Abs. 2 TFG). 

2.2.2.2 Besonderheiten für bestimmte Spendearten 

2.2.2.2.1 Apheresespende allgemein 

Aufgrund der R isiken des extrakorporalen Kreislaufs ist der Spendewillige vor der Apherese-
spende über die Besonderheiten der jeweils vorgesehenen Apheresespende, insbesondere 
ihre eingriffsspezifischen Besonderheiten, sachkundig in einer für ihn verständlichen Form 
aufzuklären. 

Die Aufklärung muss die vorgesehenen Entnahmemengen der jeweiligen Blutbestandteile 
und die möglichen Folgen eines Mangelzustandes einschließen. 

2.2.2.2.2 Präparative Granulozytapherese 

Aufgrund der medikamentösen Stimulationsbehandlung ist der Spendewillige vor der präpa-
rativen Granulozytapheresespende zusätzlich über die R isiken der Anwendung von Zytoki-
nen und Sedimentationsbeschleunigern sachkundig in einer für ihn verständlichen Form auf-
zuklären. 
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2.2.2.2.3 Autologe Hämotherapieverfahren  

Information 

Folgende Informationen sind dem P atienten vor der Entnahme autologen Blutes zu erteilen: 

 Begründung, warum eine körperliche Untersuchung, eine Anamnese und ggf. die Tes-
tung der E igenblutentnahmen verlangt wird, und die Bedeutung des „Einverständnisses 
nach vorheriger Aufklärung“, 

 Möglichkeit der Rückstellung von der Entnahme autologen Blutes und die Gründe, wa-
rum das autologe Hämotherapieverfahren bei Vorliegen eines Gesundheitsrisikos für den 
P atienten nicht durchgeführt wird, 

 spezifische Informationen über das autologe Hämotherapieverfahren und damit zusam-
menhängender R isiken, 

 Information über die Möglichkeit, dass trotz des E insatzes autologer Hämotherapiever-
fahren die Notwendigkeit der F remdbluttransfusion nicht ausgeschlossen werden kann, 

 Information darüber, dass nicht benötigtes autologes Blut nicht anderen P atienten trans-
fundiert werden darf und spätestens mit Ablauf der zulässigen Lagerungszeit entsorgt 
oder zum Zwecke der Qualitätskontrolle verwendet wird. 

Aufklärung 

Bezüglich der Aufklärung wird auf die allgemeinen Ausführungen unter 2.2.2.1 verwiesen. 

2.2.3 Einwilligung des Spenders 

Gegenstand der E inwilligung ist die Durchführung der Spendeentnahme und die Untersu-
chungen (§  6 Abs. 1 S . 1 TFG) sowie die Verwendung der Spende, sofern der Spender nicht 
vom vertraulichen Selbstausschluss Gebrauch macht (§  6 Abs. 1 S . 3 TFG). Der Spender 
willigt gleichzeitig ein, dass die entnehmende E inrichtung über die Spende verfügen kann.  

Die E inwilligung erfolgt nach der Aufklärung und muss vor jeder Spendeentnahme erteilt 
werden. Der Spender muss deutlich den W illen zur Entnahme und zu den durchzuführenden 
Untersuchungen zum Ausdruck bringen. Die E inwilligung muss vom Spender schriftlich be-
stätigt werden (§  6 Abs. 1 S . 2 TFG).  

Widerruf der E inwilligung 

Als Ausdruck der Freiwilligkeit der Blutspende kann der Spender jederzeit von der Spende-
entnahme zurücktreten, d. h. die E inwilligung widerrufen, auch wenn der Vorgang der Ent-
nahme schon eingeleitet ist.  

Vertraulicher Selbstausschluss 

Der Spender muss die Möglichkeit erhalten, die Blutspendeeinrichtung in einem vertrauli-
chen Rücktrittsverfahren zu bitten, die Spende nicht zu verwenden. Die Spende darf nur 
dann freigegeben werden, wenn der Spender nicht vom vertraulichen Selbstausschluss Ge-
brauch gemacht hat und erklärt hat, dass die Spende verwendbar ist. Der vertrauliche 
Selbstausschluss ist nicht anzuwenden bei der autologen Blutspende und bei autologen 
Blutstammzellspenden. 
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Aushändigung von Kopien 

Dem Spender sind auf seinen Wunsch hin Kopien oder Ausdrucke von Unterlagen, die er im 
Zusammenhang mit der Aufklärung oder E inwilligung unterzeichnet hat, auszuhändigen. 

2.2.4 Auswahl des Spenders 

2.2.4.1 Spenderidentität 

Anlässlich jeder Spende bzw. jeder spendebezogenen Untersuchung ist die Identität des 
Spenders ohne die Gefahr einer Verwechslung festzustellen (gültiges amtliches P ersonaldo-
kument mit Lichtbild). Name, Vorname, Geburtsdatum, Geschlecht und Adresse des Spen-
ders sind zu erfassen. Alle Spenderdaten unterliegen der ärztlichen Schweigepflicht und den 
Bestimmungen des Datenschutzes. 

2.2.4.2 Anamnese 

Vor jeder Spende sind mittels eines F ragebogens und einer persönlichen Befragung des 
Spenders der Gesundheitszustand und relevante Vorerkrankungen zu ermitteln. Dies kann 
zur Identifizierung und zum Ausschluss von P ersonen beitragen, deren Spende mit einem 
Gesundheitsrisiko für sie selbst oder mit dem R isiko einer Krankheitsübertragung für andere 
verbunden sein könnte. 

Die Verwendung eines einheitlichen Blut- und P lasmaspenderfragebogens wird empfohlen. 
E in entsprechender Musterfragebogen für Spender wird vom P aul-Ehrlich-Institut zur Verfü-
gung gestellt.  

Dem Spender muss für alle zur Spende erforderlichen persönlichen Angaben eine vertrauli-
che Umgebung zur Verfügung stehen. 

Der Spender unterschreibt auf dem Spenderfragebogen (gegengezeichnet von dem Arzt, der 
für die E rhebung der Anamnese verantwortlich ist) und bestätigt, dass er 

 das zur Verfügung gestellte Aufklärungsmaterial gelesen und verstanden hat,  

 Gelegenheit hatte, Fragen zu stellen, 

 zufriedenstellende Antworten auf gestellte F ragen erhalten hat,  

 nach vorheriger Aufklärung eingewilligt hat, dass der Spendeprozess fortgesetzt wird, 

 sich bewusst ist, dass unvollständige bzw. nicht wahrheitsgemäße Angaben zu schweren 
gesundheitlichen Beeinträchtigungen des Empfängers seiner Spende oder seiner selbst 
führen können, 

 alle Angaben nach bestem Wissen und Gewissen gemacht hat. 
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2.2.4.3 Anforderungen an Spender  
(Ausschlusskriterien/Rückstellungskriterien) 

Vor jeder Spende ist zu prüfen, ob eines der nachfolgenden Ausschluss- oder  
Rückstellungskriterien vorliegt: 

2.2.4.3.1 Kriterien für einen Ausschluss  

Dauerhaft von der Spende auszuschließen sind  

 P ersonen  

 mit schweren Herz- und Gefäßkrankheiten,   

 mit schweren E rkrankungen des Zentralnervensystems,   

 mit klinisch relevanten Blutgerinnungsstörungen,  

 mit wiederholten Ohnmachtsanfällen oder Krämpfen,  

 mit anderen schweren aktiven oder chronischen Krankheiten des gastrointestinalen, 
urogenitalen, hämatologischen, immunologischen, metabolischen, renalen oder respi-
ratorischen Systems, bei denen die Blutspende eine Gefährdung des Spenders oder 
des Empfängers nach sich ziehen kann, oder 

 die an bösartigen Neoplasien (Ausnahmen: in situ Karzinom und Basalzellkarzinom 
nach kompletter Entfernung) leiden oder litten, 

 mit Diabetes mellitus, sofern mit Insulin behandelt, 

 P ersonen, bei denen eine der folgenden Infektionen nachgewiesen wurde: 

 HIV-1 oder HIV-2, 

 HBV, Ausnahme: Ausgeheilte HBV-Infektion (Anti-HBc spezifisch reaktiv, negatives 
E rgebnis einer Testung auf HBV-Genome mittels NAT (Mindestsensitivität 
≤ 12 IU/ml), und Anti-HBs-Titer von ≥ 100 IU/l. Wird ein Spender unter den besagten 
Bedingungen zugelassen, kann ein erneutes Anti-HBc-Screening entfallen. Es muss 
im Abstand von jeweils 2 J ahren erneut der Anti-HBs-Titer bestimmt werden. W ird 
hierbei ein Titer < 100 IU/l nachgewiesen, dürfen Spenden dieses Spenders nicht 
weiter zur Herstellung von Blutkomponenten verwendet werden. 

 HCV, 

 HTLV Typ 1 oder Typ 2 (HTLV-1/-2),  

 P rotozoonosen: Babesiose, Trypanosomiasis (z. B. Chagas-Krankheit), 
Leishmaniose,  

 Syphilis,  

 Malaria, Osteomyelitis, Tuberkulose sowie Infektionen mit Salmonella typhi und pa-
ratyphi (Ausnahme nach gesicherter Ausheilung gemäß dokumentierter ärztlicher 
Beurteilung; bzgl. Malaria siehe unten),  

 andere chronisch persistierende bakterielle Infektionen, wie Brucellose, F leckfieber 
und andere R ickettsiosen, Lepra, Rückfallfieber, Melioidose oder Tularämie (Aus-
nahme nach gesicherter Ausheilung gemäß dokumentierter ärztlicher Beurteilung), 
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 P ersonen mit dem R isiko der Übertragung spongiformer Enzephalopathien (TSE):  

 nach Behandlung mit aus menschlichen Hypophysen gewonnenen Hormonen,

 nach E rhalt von Dura mater- bzw. Korneatransplantaten,  

 bei nachgewiesener oder einem Verdacht auf TSE  (Creutzfeldt-J akob-Krankheit, Va-
riante der Creutzfeldt-J akob-Krankheit oder andere TSE),   

 wegen eines familiären R isikos, eine TSE  zu entwickeln (bekannte Creutzfeldt-J akob-
Krankheit oder eine andere TSE  bei einem oder mehreren Blutsverwandten),  

 nach einem Aufenthalt im Vereinigten Königreich Großbritannien und Nordirland von 
insgesamt mehr als 6 Monaten in den J ahren 1980-1996,   

 nach einer Operation und/oder Transfusion (zelluläre Blutprodukte, therapeutisches 
P lasma) im Vereinigten Königreich Großbritannien und Nordirland nach dem 
01.01.1980,  

 Empfänger von Xenotransplantaten, F rischzellen tierischen Ursprungs, 

 P ersonen, die Drogen konsumieren oder Medikamente missbräuchlich zu sich nehmen, 
oder bei denen ein begründeter Verdacht dessen besteht.  

2.2.4.3.2 Kriterien für eine Rückstellung 

2.2.4.3.2.1 Infektionen 

Zeitlich begrenzt von der Spende zurückzustellen sind P ersonen  

 nach gesicherter Ausheilung von Q-F ieber für 2 J ahre, 

 nach Abklingen der Symptome einer Toxoplasmose für 6 Monate,  

 nach Abschluss der Behandlung eines rheumatischen F iebers für 2 J ahre, 

 nach einer Hepatitis A bzw. dem Nachweis einer HAV-Infektion (IgM-AK) für 4 Monate, 

 nach fieberhaften Erkrankungen und/oder Durchfallerkrankungen unklarer Ursache  
für 4 Wochen, 

 nach Abklingen der Symptome anderer als der oben erwähnten Infektionskrankheiten 
(mit Ausnahme unkomplizierter Infekte) für mindestens 4 Wochen,  

 nach einem unkomplizierten Infekt für 1 Woche. 

2.2.4.3.2.2 Exposition mit dem Risiko, eine übertragbare Infektion zu erwerben  

Zeitlich begrenzt von der Spende zurückzustellen sind P ersonen 

 deren Sexualverhalten ein gegenüber der Allgemeinbevölkerung deutlich erhöhtes Über-
tragungsrisiko für durch Blut übertragbare schwere Infektionskrankheiten, wie HBV, HCV 
oder HIV, birgt, für 12 Monate:   

 heterosexuelle P ersonen mit sexuellem R isikoverhalten, z. B. Geschlechtsverkehr mit 
häufig wechselnden P artnern, 
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 P ersonen, die Sexualverkehr gegen Geld oder andere Leistungen (z. B. Drogen) an-
bieten (männliche und weibliche Sexarbeiter),  

 Männer, die Sexualverkehr mit Männern haben (MSM), 

 transsexuelle P ersonen mit sexuellem R isikoverhalten,   

 nach Sexualverkehr mit einer der vorgenannten P ersonen mit erhöhtem Infektionsrisiko 
für HBV, HCV und/oder HIV für 4 Monate, 

 die aus einem Gebiet eingereist sind, in dem sie sich kontinuierlich länger als 6 Monate 
aufgehalten haben, und in dem sich HBV-, HCV-, HIV- oder HTLV-1/-2-Infektionen ver-
gleichsweise stark ausgebreitet haben, für 4 Monate nach dem letzten Aufenthalt; Zu-
lassung zur Spende im Falle kürzerer Aufenthalte kann nach ärztlicher Beurteilung erfol-
gen,  

 nach Sexualverkehr mit einer P erson, die in einem Endemiegebiet/Hochprävalenzland für 
HBV, HCV oder HIV lebt oder von dort eingereist ist, für 4 Monate, 

 während einer Haft und nach Haftentlassung für 4 Monate, 

 bei engen Kontakten innerhalb einer häuslichen Lebensgemeinschaft mit dem R isiko 
einer Infektion mit Hepatitisviren (HBV, HCV, HAV) für 4 Monate nach letztem Kontakt, 

 die in einem Malaria-Endemiegebiet geboren oder aufgewachsen sind oder die sich kon-
tinuierlich über mehr als 6 Monate in einem Malaria-Endemiegebiet aufgehalten hatten, 
für 4 J ahre nach Verlassen der Endemieregion; vor Aufnahme der Spendetätigkeit muss 
durch eine gezielte Anamnese, klinische Untersuchung und durch eine validierte und 
qualitätsgesicherte Labordiagnostik festgestellt werden, dass kein Anhalt für Infektiosität 
besteht,  

 nach Besuch eines Malaria-Endemiegebietes für mindestens 6 Monate, 

 die sich unter Berücksichtigung der jeweiligen epidemiologischen S ituation in einem G e-
biet mit fortlaufender Übertragung von transfusionsrelevanten Arboviren, z. B. West-Nil-
Virus (WNV), Zika-Virus, Chikungunya-Virus, aufgehalten haben, für eine Frist entspre-
chend der Inkubationszeit und Virämie, sofern nicht aufgrund einer Anordnung des 
P E I die Möglichkeit einer Testung besteht,  

 nach allogenen Gewebetransplantaten (Dura mater- und Korneatransplantate s. Ab-
schnitt 2.2.4.3.1) und nach großen Operationen für 4 Monate,  

 nach anderen Operationen im Ermessen des Arztes, 

 nach Endoskopien mit flexiblen Instrumenten sowie Katheteranwendungen, mit Ausnah-
me von E inmalkathetern, für 4 Monate, 

 nach Empfang von autologen und/oder allogenen zellulären Blutprodukten und/oder the-
rapeutischem P lasma für 4 Monate, 

 nach invasiver Exposition, auch Schleimhautkontakt, gegenüber F remdblut bzw. Verlet-
zungen mit durch Fremdblut kontaminierten Injektionsnadeln oder Instrumenten  
für 4 Monate, 

 nach einer Akupunktur, falls diese nicht unter aseptischen Bedingungen mit E inmal-
nadeln durchgeführt wurde, für 4 Monate, 
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 nach Tätowierungen sowie anderen kosmetischen E ingriffen mit Haut- oder Schleim-
hautverletzungen (z. B. Ohrlöcher, P iercings, transdermale Implantate, Cutting, Branding, 
permanentes Make-Up) für 4 Monate, 

 nach einem kleinen operativen E ingriff oder einer Zahnextraktion für 1 Woche und nach 
abgeschlossener Wundheilung, 

 nach zahnärztlicher Behandlung sowie professioneller Zahnreinigung für 1 Tag. 

2.2.4.3.2.3 Impfungen 

Zeitlich begrenzt von der Spende zurückzustellen sind P ersonen 

 nach Verabreichung von Lebendimpfstoffen (z. B. gegen Gelbfieber, Röteln, Masern, 
Mumps, Varizellen, Typhus, Cholera) für 4 Wochen, 

 nach Impfung gegen Tollwut bei Verdacht auf Exposition für 12 Monate, 

 nach Hepatitis-B-Impfung für 4 Wochen. 

Keine Rückstellung ist erforderlich nach Applikation von Tot- bzw. Toxoidimpfstoffen oder 
gentechnisch hergestellten Impfstoffen (z. B. P oliomyelitis inaktiviert, Typhus inaktiviert, 
Diphtherie, Influenza, Cholera inaktiviert, Tetanus, FSME, Hepatitis A), sofern der Spender 
ohne klinische Symptome und bei Wohlbefinden ist. 

2.2.4.3.2.4 Sonstige Rückstellungsgründe 

Zeitlich begrenzt von der Spende zurückzustellen sind P ersonen 

 nach Verabreichung von Sera tierischen Ursprungs für 12 Monate, 

 während und 6 Monate nach Schwangerschaft und während der Stillzeit,  

 nach Medikamenteneinnahme in Abhängigkeit von der P harmakokinetik und der Indikati-
on des angewendeten Medikamentes,  

 mit Allergiesymptomen zum Zeitpunkt der Spende, die das Allgemeinbefinden des Spen-
ders einschränken, 

 mit Alkoholmissbrauch; Alkoholkranke dürfen nach 12-monatiger Abstinenz zugelassen 
werden, 

 mit einem Verhalten oder einer Tätigkeit, das/die ein hohes R isiko für durch Blut übertra-
gene Infektionskrankheiten birgt, z. B. bei beruflichen oder anderen Expositionen gegen-
über hochpathogenen Erregern, nach Beendigung des Verhaltens oder der Tätigkeit für 
einen Zeitraum, der je nach Krankheit und Verfügbarkeit geeigneter Tests festgelegt wird. 

2.2.4.3.2.5 Rückstellung wegen besonderer epidemiologischer Situationen 

Zeitlich begrenzt von der Spende zurückzustellen sind P ersonen 

 mit einem Expositionsrisiko bei besonderen epidemiologischen S ituationen, wie Epide-
mien oder Ausbrüchen, angepasst an die entsprechende S ituation.  

2.2.4.4 Ausnahmen von den Spenderauswahlkriterien 

Bei Spendern mit seltenen Blutgruppenmerkmalen oder -konstellationen (s. Abschnitt 
3.2.1.2) kann aufgrund ärztlicher Entscheidung nach individueller R isikoabwägung von Aus-
schluss- und Rückstellungskriterien (s. Abschnitt 2.2.4.3 und 2.6.2.1) abgewichen werden. 
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Nicht berücksichtigte Ausschluss- oder Rückstellungsgründe sind zu dokumentieren und vor 
der Abgabe des P räparates dem transfundierenden Arzt schriftlich mitzuteilen.  

Ausnahmen von den Ausschluss- und Rückstellungsgründen (s. Abschnitt 2.2.4.3 und 
2.6.2.1) können ferner zulässig sein, um Blut- und P lasmaspenden mit besonderen Bestand-
teilen zu gewinnen. Diese Spenden sind gesondert zu dokumentieren, wobei nicht berück-
sichtigte Ausschluss- oder Rückstellungsgründe anzugeben sind. Die Abnahme derartiger 
Blut- und P lasmaspenden ist vor Beginn dieser Tätigkeit der zuständigen Behörde anzuzei-
gen. 

2.2.5 Untersuchung der Spender 

2.2.5.1 Allgemeine Grundsätze der Untersuchung der Spender, zur Eig-
nung der Spender und zur Feststellung der Spendetauglichkeit 

Untersuchung zur E ignung als Spender  

Vor Aufnahme der Spendetätigkeit ist die E ignung als Spender durch eine Anamnese 
(s. Abschnitt 2.2.4.2) und eine gerichtete körperliche Untersuchung nach dem Stand der me-
dizinischen W issenschaft und Technik durch einen Arzt festzustellen.  

Vor präparativer Hämapherese ist die E ignung als Spender darüber hinaus durch Laborun-
tersuchungen festzustellen (s. Abschnitt 2.4.2.2). 

Untersuchung zur Tauglichkeit als Spender  

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

Tab. 2.2.5.1:  P rüfung der Spendetauglichkeit 

Kriterium Anforderungen 

Alter E rstspender: 18 - 60 J ahre 
Wiederholungsspender: 18 - 68 J ahre 
Zulassung von älteren Spendern oder E rst-
spendern über 60 J ahre nach individueller 
ärztlicher Entscheidung möglich 

Körpergewicht mindestens 50 kg 

Gesamteindruck keine erkennbaren Krankheitszeichen 

Hämoglobin oder Hämatokrit im Spenderblut F rauen:  Hb  125 g/l (7,75 mmol/l) oder  
Hkt  0,38 l/l 

Männer: Hb  135 g/l (8,37 mmol/l) oder  
Hkt  0,40 l/l 

Blutdruck systolisch: 100 - 180 mm Hg 
diastolisch: unter 100 mm Hg 

P uls unauffällig, Frequenz 50 - 110/min;  
Spendewillige, die intensiv Sport betreiben 
und einen P uls von weniger als 50/min ha-
ben, können zugelassen werden 
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Kriterium Anforderungen 

Temperaturmessung kein F ieber 

Haut an der P unktionsstelle frei von Läsionen 

 

2.3 Allgemeine Grundsätze der Entnahme 

2.3.1 Durchführung der Blutentnahme 

Die Blutentnahme darf gemäß §  7 Abs. 2 TFG nur durch einen Arzt oder durch anderes qua-
lifiziertes P ersonal unter der Verantwortung eines Arztes erfolgen und ist entsprechend zu 
dokumentieren. 

Für die Venenpunktion ist eine gesunde, wirksam desinfizierbare Hautstelle auszuwählen. 
Die P unktionsstelle ist so vorzubereiten, dass einer Kontamination des entnommenen Blutes 
weitestgehend vorgebeugt wird. E ine geeignete Methode ist, zunächst mit einem alkoholi-
schen Desinfektionsmittel entsprechend der Liste des Verbundes für angewandte Hygiene 
(VAH) und einem sterilisierten Tupfer gründlich zu reinigen. Danach wird das gleiche Desin-
fektionsmittel erneut aufgetragen. Die erforderliche Gesamteinwirkungszeit richtet sich nach 
den Angaben des Herstellers. Nach der Hautdesinfektion darf die P unktionsstelle nicht mehr 
berührt werden. 

Für eine ausreichende Händedesinfektion des P ersonals ist Sorge zu tragen (s. auch  
Abschnitt 2.1.2).  

Zur Verminderung der Anzahl bakterieller Kontaminationen ist ein „Predonation Sampling“ 
(Abtrennung von mindestens 15 ml des initialen Blutvolumens von der Spende) durchzufüh-
ren. Um den Verlust von Spenderblut zu vermeiden, kann das abgetrennte Volumen für die 
notwendige Spenderdiagnostik verwendet werden. 

2.3.2 Verhalten nach der Blutspende 

Nach der Spendeentnahme ist dem Spender eine angemessene Ruhemöglichkeit unter Auf-
sicht anzubieten. E r ist darauf hinzuweisen, dass er frühestens 30 Minuten nach der Spen-
deentnahme am Straßenverkehr teilnehmen kann. Für bestimmte Berufe oder Betätigungen 
mit erhöhtem R isiko (z. B. im Rahmen der P ersonenbeförderung) können längere Wartezei-
ten erforderlich sein.  

2.3.3 Unerwünschte Reaktionen und Zwischenfälle 

Ärzte und nachgeordnetes P ersonal sind auf die Möglichkeit von Spenderreaktionen hinzu-
weisen und über deren Vermeidung, P rodromi, Symptome, Diagnose, Verlauf und Behand-
lung zu unterrichten. Anweisungen für Notfallmaßnahmen, entsprechendes Gerät, Material 
und Medikamente sind vorzuhalten und die Mitarbeiter in deren Gebrauch zu unterweisen. 
Unerwünschte Reaktionen und Zwischenfälle, Behandlungsmaßnahmen, korrigierende 
Maßnahmen und ihre abschließende Beurteilung sind zu dokumentieren. 

Bezüglich der Dokumentations- und Meldepflichten wird auf die Ausführungen in Kapitel 5 
verwiesen. 
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2.4 Regelungen für die Spendeentnahme 

2.4.1 Vollblutspende 

Die E ignung als Spender und die Spendetauglichkeit werden entsprechend Abschnitt 2.2.5.1 
ermittelt. 

Für eine Vollblutspende werden 450 bis maximal 500 ml Spenderblut zuzüglich der Laborun-
tersuchungsproben in ein geschlossenes Mehrfachbeutelsystem mit geeignetem Stabilisator 
und Antikoagulanz entsprechend der Zulassung entnommen.  

Der Zeitraum zwischen der Entnahme zweier Blutspenden soll im Regelfall 12 Wochen, min-
destens aber 8 Wochen (Tag der Entnahme plus 55 Tage) betragen. Die innerhalb von 
12 Monaten entnommene Blutmenge darf 2.000 ml bei F rauen und 3.000 ml bei Männern 
(jeweils zuzüglich Untersuchungsproben) nicht überschreiten. 

Bei mehrfacher Entnahme von Blutspenden pro J ahr ist insbesondere bei F rauen die Ent-
wicklung eines E isenmangels möglich. Daher kann eine prophylaktische E isengabe sinnvoll 
sein. 

2.4.2 Präparative Hämapherese 

2.4.2.1 Definition 

Die präparative Hämapherese ermöglicht die Auftrennung von Blut in verschiedene Bestand-
teile unmittelbar am Spender. Die nicht benötigten Blutbestandteile werden dem Spender 
sofort wieder zugeführt. Die präparative Hämapherese unterscheidet sich von der Entnahme 
einer Vollblutspende durch die Anwendung von Apheresegeräten mit extrakorporalem Kreis-
lauf. Mithilfe verschiedener Separationsverfahren können einzelne Blutbestandteile (z. B. 
P lasma, Thrombozyten, E rythrozyten, Granulozyten, Lymphozyten, Monozyten bzw. periphe-
re hämatopoetische Stammzellen) mit unterschiedlicher Selektivität gewonnen werden.  

2.4.2.2 Besondere Voraussetzungen für Hämapheresen 

Das an der Hämapherese beteiligte P ersonal muss zusätzlich zu ausreichenden Kenntnis-
sen in Notfallmaßnahmen (s. Abschnitt 2.3.3) eine ausreichende Erfahrung mit extrakorpora-
len Systemen besitzen. Insbesondere muss das P ersonal am Apheresegerät des verwende-
ten Typs gemäß Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MP BetreibV) ausführlich eingewie-
sen werden und in der Lage sein, alle S törungen rasch zu erkennen und diese entsprechend 
seines Aufgaben- bzw. Verantwortungsbereiches zu beheben. 

Apheresegeräte müssen den Vorschriften des Medizinproduktegesetzes (MP G) entspre-
chen. S ie dürfen nur mit E inmalsystemen bestückt und gemäß MP BetreibV betrieben und 
angewendet werden. 

Die Vorbereitung der Geräte sowie die hygienische Aufbereitung müssen schriftlich doku-
mentiert werden. Die S icherheitsprüfung ist von einer qualifizierten P erson anhand einer 
P rüfliste zu bestätigen.  

Die sachgerechte Bedienung und Überwachung des eingesetzten Apheresesystems und die 
Betreuung des Spenders während der Hämapherese sind sicherzustellen. Über Vorberei-
tung, S icherheitsprüfung und Ablauf der Hämapherese ist ein P rotokoll anzufertigen. 

Die Spenderaufklärung (s. Abschnitt 2.2.2) muss die Besonderheiten der Hämapherese ein-
schließen. 
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Bei präparativen Hämapheresen sind zusätzliche Laboruntersuchungen nach Tabelle 2.4.2.2 
durchzuführen. Für einzelne Apheresetechniken sind darüber hinaus besondere Vorausset-
zungen zu berücksichtigen. 

Tab. 2.4.2.2: Zusätzliche Untersuchungen zur E ignung als Spender für   
präparative Hämapheresen 

Parameter Anforderungen 

Leukozyten, E rythrozyten, Thrombozyten, 
MCV 

normal 

Gesamteiweiß (nur für P lasmapherese,  
anlässlich jeder 5. Spende) 

≥ 60 g/l (Serum) *  

IgG (nur für P lasmapherese,  
anlässlich jeder 5. Spende) 

≥ 6,0 g/l (Serum) *  

* Wird die Bestimmung aus P lasma durchgeführt, so sind Referenz- und Akzeptanzbe-
reiche auf der Grundlage eigener Bestimmungen im Vergleich zu den Serumwerten zu defi-
nieren. Die Bestimmungsmethode ist bezogen auf das jeweilige Entnahmeverfahren zu vali-
dieren. 

2.4.2.3 Häufigkeit und Menge der Hämapheresespenden 

Bei allen Arten der Hämapheresespenden sind die E rythrozytenverluste der Spender zu 
ermitteln und durch geeignete Maßnahmen so zu begrenzen, dass die für die Entnahme von 
Vollblutspenden erlaubten jährlichen Erythrozytenverluste als Vollblutäquivalente zuzüglich 
Untersuchungsproben in keinem Fall überschritten werden. 

Bei allen Arten der Hämapheresespende (Ausnahme: E rythrozytapherese) wird ein Hä-
moglobinspiegel des Spenders empfohlen, der unter den folgenden Grenzwerten liegt:  

Hb ≤ 180 g/l (11,16 mmol/l) oder Hkt ≤ 0,52 l/l. 

Das maximale Entnahmevolumen pro Erythrozytapherese beträgt 500 ml E rythrozyten (zu-
züglich Untersuchungsproben). Das maximale Bruttoentnahmevolumen pro Thrombozyta-
pherese oder Multikomponentenspende beträgt 750 ml (einschließlich Antikoagulans, 
zuzüglich Untersuchungsproben).  

P ro Plasmapherese können  

 bei einem Körpergewicht von 50 kg bis ≤ 60 kg maximal 650 ml,  

 bei einem Körpergewicht von mehr als 60 kg bis ≤ 70 kg maximal 750 ml und  

 bei einem Körpergewicht von mehr als 70 kg maximal 850 ml  

entnommen werden (jeweils einschließlich Antikoagulans, zuzüglich Untersuchungsproben). 

Alternierende Spendearten sind unter Beachtung der jährlich erlaubten Erythrozytenverlus-
te zulässig: 

Nach Entnahme eines E rythrozytenkonzentrats sollen im Regelfall 12 Wochen, mindestens 
aber 8 Wochen P ause (Tag der Blutentnahme plus 55 Tage) bis zur nächsten Entnahme 
einer Vollblutspende bzw. E rythrozytapheresespende eingehalten werden. Nach gleichzeiti-
ger Entnahme von 2 E rythrozytenkonzentraten sind 16 Wochen P ause (Tag der Blutentnah-
me plus 111 Tage) bis zur nächsten Entnahme einer Vollblutspende bzw. E rythrozytaphere-
sespende erforderlich. 
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Zwischen zwei P lasmapheresen müssen und zwischen einer P lasmapherese und einer an-
deren präparativen Hämapherese bzw. Entnahme einer Vollblutspende sollten mindestens 
2 spendefreie Kalendertage liegen. 

Innerhalb von 12 Monaten ist die Entnahme von bis zu 1.000 ml E rythrozyten (entspr. 4 EK) 
bei F rauen und bis zu 1.500 ml (entspr. 6 EK) bei Männern möglich. 

Innerhalb von 12 Monaten sind bis zu 60 P lasmapheresen erlaubt.   
Die Obergrenze von 60 P lasmapheresen vermindert sich entsprechend bei Durchführung 
anderer Spendearten. 

Der Abstand zwischen zwei Thrombozytapheresen soll mindestens 14 Tage betragen. In-
nerhalb von 12 Monaten sind bis zu 26 Thrombozytapheresen möglich. Das entnommene 
P lasmavolumen darf die Grenzwerte für P lasmapherese nicht überschreiten (siehe oben). Es 
können auch Zyklen von täglichen Thrombozytapheresen ohne gleichzeitige P lasmaphe-
resen über bis zu 5 Tage durchgeführt werden. Nach einem 5-Tage-Zyklus ist bis zur nächs-
ten Spende ein Abstand von mindestens 14 Tagen einzuhalten. E in erneuter 5-Tage-Zyklus 
ist unter besonderer Beachtung der Thrombozyten-Werte frühestens nach 3 Monaten mög-
lich. 

Innerhalb von 12 Monaten sind maximal 4 Granulozytapheresen möglich, sofern Sedimenta-
tionsbeschleuniger verwendet werden. Die Durchführung an aufeinander folgenden Tagen ist 
möglich. Ohne Sedimentationsbeschleuniger richtet sich die Spendefrequenz nach dem 
Erythrozytenverlust pro Granulozytapherese. Dieser sollte das E rythrozytenvolumen einer 
Vollblutspende nicht überschreiten. 

Innerhalb von 12 Monaten sind bis zu 6 Leukozytapheresen möglich. Das Spendeintervall 
zwischen zwei Leukozytapheresen sollte im Regelfall mindestens 4 Wochen betragen. Nach 
einer Leukozytapherese ist ein Abstand von mindestens 14 Tagen bis zu einer anderen prä-
parativen Hämapherese oder Entnahme einer Vollblutspende einzuhalten. Bei autologen 
Verfahren kann davon abgewichen werden. 

2.4.2.4 Präparative Plasmapherese  

Die E ignung als Spender wird entsprechend Abschnitt 2.2.5.1 ermittelt. Die E ignung als 
Spender ist anlässlich der ersten sowie jeder 15. P lasmapheresespende, jedoch mindestens 
im Abstand von 2 J ahren zu überprüfen. Zusätzlich sind vor Aufnahme der Spendetätigkeit 
und mindestens anlässlich jeder 5. Spende die Gesamteiweißkonzentration sowie die IgG -
Konzentration im Serum zu bestimmen. Die Gesamteiweißkonzentration im Serum muss 
 60 g/l betragen. Das Ergebnis der Bestimmung der IgG-Konzentration im Serum muss vor 
der nächsten Spende vorliegen und  6,0 g/l betragen (s. Tab. 2.4.2.2). Unterschreitet die 
IgG-Konzentration im Serum 6,0 g/l, ist das Intervall bis zur nächsten P lasmaspende um 
mindestens 2 Wochen zu verlängern. Bei dreimaligem Unterschreiten einer 
IgG-Konzentration im Serum von 6,0 g/l ist der Spender auf Dauer von der P lasmapherese 
auszuschließen. 

Abweichend von Tabelle 2.2.5.1 ist für F rauen der untere Grenzwert für den Hb-Wert bei 
120 g/l. Die Hb-Bestimmung ist vor bzw. innerhalb von 15 Minuten nach Beginn der P lasma-
pherese durchzuführen.  

2.4.2.4.1 Besonderheiten der Gewinnung von Plasma zur Fraktionierung 

Bei Entnahme von Spenden ausschließlich für P lasma zur F raktionierung gelten die Anforde-
rungen der Monografie „Plasma humanum ad separationem“ der Ph. Eur. Damit können fol-
gende Untersuchungen entfallen bzw. Auswahlkriterien unberücksichtigt bleiben:  

 Austestung der E rythrozytenantigene, 
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 Antikörpersuchtest,  

 Testung auf Antikörper gegen Treponema pallidum,

 Testung auf Antikörper gegen Hepatitis-B-Core-Antigen (Anti-HBc), 

 Testung auf HCV-Genom (NAT),   
(Falls keine HCV-NAT anlässlich der Spende durchgeführt wird, müssen die unter 
2.2.4.3.2.2 angegebenen Spenderrückstellfristen von 4 Monaten für P ersonen, die ein 
erhöhtes R isiko haben, eine übertragbare Infektion zu erwerben, auf 6 Monate verlängert 
werden.) 

 Testung auf HIV-1-Genom (NAT), 

 Ausschluss wegen P rotozoonosen: Malaria, Babesiose, Trypanosomiasis (z. B. Chagas-
Krankheit), Leishmaniose, 

 P redonation Sampling, 

 Ausschluss wegen chronisch bakterieller Infektionen: Syphilis, Brucellose, F leckfieber 
u. a. R ickettsiosen, Rückfallfieber, Tularämie, Melioidose, Q-F ieber, 

 zeitliche Rückstellung wegen Aufenthaltes in Malaria-Endemiegebieten oder in West-Nil-
Virus-Epidemiegebieten. 

Rückstellungen wegen besonderer epidemiologischer S ituationen, z. B. Ebola, sind zu be-
achten. 

2.4.2.5 Präparative Thrombozytapherese 

Die Bestimmung der Thrombozytenzahl und des Hb ist vor bzw. innerhalb von 15 Minuten 
nach Beginn der Thrombozytapherese durchzuführen.  

Abweichend von Tabelle 2.2.5.1 ist für F rauen der untere Grenzwert für den Hb-Wert bei 
120 g/l. Die Thrombozytenzahl des Spenders muss ≥ 150.000/µl betragen. Bei Abweichung 
ist zwingend vor der nächsten Thrombozytapherese das Blutbild zu bestimmen. 

Im Rahmen eines Spendevorgangs dürfen höchstens 8 x 1011 Thrombozyten entnommen 
werden. Das Aphereseverfahren muss in Abhängigkeit vom ermittelten Thrombozytenaus-
gangswert so gewählt und validiert werden, dass nach der Thrombozytapherese die Throm-
bozytenkonzentration des Spenders nicht unter 100.000/µl liegt. 

2.4.2.6 Präparative Granulozytapherese 

Vor Granulozytapheresen sollte die E ignungsuntersuchung (s. Tab. 2.4.2.2) nicht länger als 
1 Woche zurückliegen. 

Bei Anwendung von Zytokinen, S teroiden und Sedimentationsbeschleunigern sind zum 
Spenderschutz die Voraussetzungen nach §  9 Abs. 1 TFG in Verbindung mit §  8 Abs. 2 bis 4 
TFG einzuhalten. Beim E insatz von Steroiden sollte vor Mobilisierung eine Blutzuckerbe-
stimmung durchgeführt werden. E ine Langzeitbeobachtung der Spender muss gewährleistet 
sein. Vor Mobilisierung soll die Leukozytenzahl nicht unter 3.000/µl und nicht über 13.000/µl 
liegen. Nach der Mobilisierung sollte die Leukozytenzahl 50.000/µl nicht überschreiten. 

2.4.2.7 Präparative Erythrozytapherese 

Bei Doppelerythrozytapheresen müssen abweichend von den in Tabelle 2.2.5.1 aufgeführten 
Untersuchungen zur P rüfung der Spendetauglichkeit der Hämoglobinspiegel des Spenders 
≥ 140 g/l (8,68 mmol/l) sowie das Körpergewicht > 70 kg betragen. 



Richtlinie Hämotherapie, Gesamtnovelle 2017, mit E rratum/Anpassungen  Seite 27 von 103  

2.4.2.8 Präparative Multikomponenten-Apherese 

Mit der Weiterentwicklung der Apheresetechniken ist die Entnahme von verschiedenen 
Kombinationen von Blutbestandteilen möglich (Multikomponenten-Apheresespende). Bei der 
Durchführung und Überwachung der Multikomponenten-Apheresespende ist besonderes 
Augenmerk auf die Vermeidung einer übermäßigen Belastung und nachteiliger Folgen für die 
Spender zu richten. 

2.4.2.9 Präparative Leukozytapherese 

Als präparative Leukozytapherese wird die Entnahme von Lymphozyten und Monozyten des 
Spenders mittels eines Zellseparators bezeichnet. P ro Leukozytapherese sollte ein maxima-
les Entnahmevolumen von 10 % des Körperblutvolumens zuzüglich Antikoagulans und Un-
tersuchungsproben nicht überschritten werden. Das bei der Leukozytapherese prozessierte 
Blutvolumen sollte das 3-fache des Spender-Gesamtblutvolumens nicht übersteigen. Sofern 
bei autologen Therapieverfahren von diesen Regelungen abgewichen wird, ist der P atient 
über die besonderen R isiken aufzuklären.  

2.4.2.10 Präparative Apherese von hämatopoetischen Stammzellen 

Als präparative Apherese von hämatopoetischen Stammzellen wird die gerichtete Entnahme 
von hämatopoetischen Vorläuferzellen aus dem peripher zirkulierenden Blut des Spenders 
mittels eines Zellseparators bezeichnet. Dabei wird von dem P atienten (für eine autologe 
Transplantation) oder einem geeigneten Spender (für eine allogene Transplantation) mit ei-
ner oder mehreren präparativen Apheresen mindestens die Menge an hämatopoetischen 
Vorläuferzellen entnommen, die in ausreichender Menge in der Lage sind, beim E mpfänger 
eine adäquate und dauerhafte Rekonstitution der Hämatopoese und des Immunsystems zu 
gewährleisten. Die Gewinnung und Herstellung hämatopoetischer S tammzellen unterliegt 
den Vorschriften des AMG und des TFG. Die AMWHV und die „Richtlinie zur Herstellung und 
Anwendung von hämatopoetischen Stammzellzubereitungen“ der Bundesärztekammer sind 
zu beachten. 

2.4.3 Gerichtete Spenden 

Unter gerichteten Spenden werden F remdblutspenden verstanden, die für einen zuvor be-
stimmten Empfänger entnommen werden. S ie sollten u. a. mit Blick auf potentielle Auswir-
kungen für Spender und Empfänger sowie auf den logistischen Mehraufwand nur in begrün-
deten Ausnahmefällen entnommen werden. Es gelten die Vorschriften des Kapitels 2. 

2.5 Laboruntersuchungen vor Freigabe der Spende 

2.5.1 Grundsätzliches 

Spenden, die nicht allen Anforderungen der Tabelle 2.5 entsprechen, bzw. die daraus herge-
stellten zellulären Blutprodukte und therapeutisches P lasma, sind zu entsorgen, sofern sie 
nicht mit entsprechender E inwilligung des Spenders für wissenschaftliche Zwecke und/oder 
für Zwecke der Qualitätskontrolle verwendet werden, wenn der Sperrgrund keinen E influss 
auf die Qualitätsparameter hat. G leiches gilt für eine Abgabe an andere zu diesen Zwecken. 
Die P erson, an die eine Spende oder die daraus hergestellten zellulären Blutprodukte und 
therapeutisches P lasma mit von der Tabelle 2.5 abweichenden Befunden abgegeben wird, 
muss Arzt, Naturwissenschaftler oder Apotheker sein oder ggf. über eine Umgangsgenehmi-
gung für infektiöses Material verfügen (auf § §  44 und 45 Infektionsschutzgesetz wird hinge-
wiesen).  

Für die P rüfung der Spenden und der Spenderproben dürfen gemäß §  31 Abs. 6 AMW HV 
nur Laborreagenzien und andere Materialien von betriebsintern akzeptierten Lieferanten 
verwendet werden. Die Laborreagenzien müssen für ihre Zwecke geeignet sein und vor ihrer 
Verwendung von einer dafür qualifizierten P erson freigegeben werden. Die Qualität der P rüf-
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verfahren ist regelmäßig durch Teilnahme an einem formalen Leistungstestsystem zu über-
prüfen. 

2.5.2 Blutgruppenserologische Untersuchungen bei Blutspendern 

Bei E rst- und Zweitbestimmungen muss die Blutgruppe vollständig bestimmt werden (AB0-
Blutgruppenmerkmale, Serumeigenschaften, Rh-Formel [C , c, D, E , e], K-Merkmal). Bei 
Mehrfachspendern, bei denen die Blutgruppenformel zuverlässig bestimmt ist, genügt zur 
Identitätskontrolle die Bestimmung der AB0- und RhD-Merkmale, vorausgesetzt, dass die 
erhobenen Ergebnisse mit den Befunden der Erst- und Zweitbestimmung übereinstimmen. 
Bei Spendern von therapeutischem P lasma kann auf die Kontrolle des Merkmals RhD ver-
zichtet werden. 

Die Untersuchung des Merkmals RhD erfolgt mit mindestens 2 verschiedenen Testreagenzi-
en. Bei Blutspendern muss auch jedes schwach oder nur partiell ausgeprägte Rh-Antigen D 
zuverlässig erfasst werden. Dies kann beispielsweise durch E insatz geeigneter polyklonaler 
oder oligoklonaler Reagenzien gegen das RhD-Merkmal im indirekten Antihumanglobulintest 
(AHG-Test) oder eine geeignete RhD-P CR erreicht werden. Um Fehlbestimmungen zu ver-
meiden, sind regelmäßig positive und negative Kontrollen mit RhD-positiven und RhD-
negativen Testerythrozyten, sowie jeweils E igenkontrollen (P rüfung auf Autoagglutination) 
mitzuführen. Blutspender, die ein schwach oder partiell ausgeprägtes RhD-Merkmal besit-
zen, werden als RhD-positiv (z. B. weak RhD-positiv) deklariert. Bei negativem Ergebnis aller 
Testansätze gelten Blutspender als RhD-negativ. Bei übereinstimmend positivem Ergebnis 
und bei diskrepantem oder schwach positivem Ergebnis gilt der Blutspender als RhD-positiv.  

Tab. 2.5: Laboruntersuchungen am Spenderblut vor Freigabe der Spende 

Parameter Anforderungen 

Blutgruppenbestimmung: AB0, RhD bestimmt * 

Anti-HIV-1/-2-Antikörper negativ 

Anti-HCV-Antikörper negativ 

HBs-Antigen negativ 

Anti-HBc negativ ** 

HCV-Genom (NAT) negativ 

HIV-1-Genom (NAT) negativ 

Antikörper gegen Treponema pallidum negativ 

Antikörpersuchtest *** keine klinisch relevanten Antikörper  
nachweisbar 

* Details siehe oben  

** E ine nach Votum 42 des AK Blut bestätigt Anti-HBc-reaktive Blutspende darf zur Her-
stellung des Arzneimittels verwendet werden, wenn virologische Kriterien für eine ausgeheil-
te HBV Infektion sprechen. Ausnahme: E ine erstmals spezifisch Anti-HBc-reaktive Blutspen-
de eines Dauerspenders ist zu sperren (s. Stufenplanauflage zur Anti-HBc-Testung vom 
07.02.2014). Bezüglich der W iederzulassung des Spenders siehe 2.2.4.3.1. 

*** Bei Blutspendern ist der Antikörpersuchtest bei der E ignungsuntersuchung und da-
nach mindestens nach Schwangerschaften und Bluttransfusionen durchzuführen. Sofern bis 
auf den Nachweis nach ärztlicher Beurteilung klinisch nicht relevanter niedrigtitriger Antikör-
per im Antikörpersuchtest ausschließlich den Anforderungen entsprechende Befunde vorlie-
gen, kann die Freigabe eines E rythrozytenkonzentrats erfolgen. 
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2.5.3 Nachuntersuchungsproben 

Für die Rückverfolgungsverfahren sind die Hersteller von Blutprodukten (außer E igenblut 
und P lasma zur F raktionierung) verpflichtet, ein J ahr über die Laufzeit der P räparate hinaus 
P lasma-/Serumproben für die Nachuntersuchung der Spender auf Infektionsmarker in aus-
reichender Menge und unter geeigneten Lagerbedingungen aufzubewahren. Hinweise hierzu 
geben Voten des Arbeitskreises Blut. 

2.6 Autologe Hämotherapie 

Bei der autologen Hämotherapie werden dem P atienten eigenes Blut bzw. Blutbestandteile 
(autologes Blut), die für einen geplanten medizinischen E ingriff präoperativ entnommen 
(klassische E igenblutspende, normovolämische Hämodilution) oder perioperativ gesammelt 
wurden, retransfundiert. Die Wahl und Kombination der Verfahren der autologen Hämothe-
rapie richtet sich nach der Indikationsstellung unter Berücksichtigung der personellen, räum-
lichen und apparativen Voraussetzungen der E inrichtung der Krankenversorgung und der 
Möglichkeiten der P atienten-individualisierten Hämotherapie („Patient Blood Management“, 
vgl. Abschnitt 4.2).  

Da jedes Verfahren der autologen Hämotherapie Bestandteil der medizinischen Behandlung 
ist, bedarf es der ärztlichen Indikation. Die Indikationsstellung und Durchführung der autolo-
gen Hämotherapie sollte sich an den Empfehlungen in den Querschnitts-Leitlinien zur The-
rapie mit Blutkomponenten und P lasmaderivaten der Bundesärztekammer in der jeweils gül-
tigen Fassung orientieren. 

2.6.1 Rechtliche Besonderheiten bei der autologen Hämotherapie 

Die Gewinnung von E igenblut richtet sich gemäß TFG auch nach den Besonderheiten dieser 
Blutprodukte, bspw. bei der Beurteilung der Tauglichkeit des Spenders (vgl. §  5 Abs. 2 TFG). 
Auch Untersuchungen auf Infektionsmarker sind bei E igenblutentnahmen nach den Beson-
derheiten dieser Entnahmen durchzuführen (vgl. §  5 Abs. 3 TFG).  

Die E igenblutherstellung unterliegt den Vorschriften des AMG. E igenblutprodukte sind Arz-
neimittel i. S . v. §  2 Abs. 1 AMG. Die E igenblutherstellung ist als Arzneimittelherstellung ge-
mäß §  67 AMG der zuständigen Landesbehörde vor Aufnahme der Tätigkeit durch die Lei-
tung der E inrichtung anzuzeigen und bedarf einer Herstellungserlaubnis (vgl. §  13 Abs. 1 
S . 1 Nr. 1 AMG).  

Voraussetzung für die E rteilung einer Herstellungserlaubnis ist das Vorhandensein einer 
sachkundigen P erson (vgl. §  14 Abs. 1 Nr. 1 AMG), die eine mindestens sechsmonatige 
transfusionsmedizinische Erfahrung oder eine einjährige Tätigkeit in der Herstellung autolo-
ger Blutzubereitungen nachweisen kann (§  15 Abs. 3 S . 3 Nr. 3 AMG). Die sachkundige P er-
son kann mit dem leitenden Arzt der Spendeeinrichtung (vgl. Abschnitt 2.1) identisch sein 
(§  14 Abs. 2a AMG). 

Die erlaubnisfreie Herstellung ist nur zulässig, soweit das E igenblut unter der unmittelbaren 
fachlichen Verantwortung des anwendenden Arztes zum Zwecke der persönlichen Anwen-
dung durch diesen bei einem bestimmten P atienten hergestellt wird (§  13 Abs. 2b AMG). Die 
Herstellung ist nach §  67 Abs. 1 AMG der zuständigen Landesbehörde vor Aufnahme der 
Tätigkeit anzuzeigen. 

E ine erlaubnisfreie interne E igenblutherstellung setzt voraus, dass die Entnahme, Herstel-
lung, Konservenbereitstellung und Anwendung der Anästhesieabteilung obliegt und sämtli-
che Schritte von einem Arzt der Abteilung unter der unmittelbaren fachlichen Verantwortung 
zum Zwecke der persönlichen Anwendung bei einem bestimmten P atienten erfolgen.  
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2.6.2 Präoperative Eigenblutentnahme 

Vollblut bzw. Blutbestandteile werden vor einer Operation entnommen und nach Lagerung 
bei Bedarf retransfundiert. 

Die Bereitstellung von E igenblutprodukten ist unter Berücksichtigung des Transfusionsbe-
darfs, des zur Verfügung stehenden Spendezeitraums und der vorgesehenen Verfahren für 
den einzelnen P atienten zu planen. Der Transfusionstermin muss grundsätzlich vorherseh-
bar sein und mit zeitlich ausreichendem Vorlauf verbindlich festgelegt werden. 

Für die Möglichkeit, dass der tatsächliche Blutbedarf den Regelbedarf überschreitet und 
nicht mit E igenblut gedeckt werden kann, muss die Versorgung mit homologen Blutproduk-
ten sichergestellt sein.  

Die E igenblutentnahme unterliegt den Vorschriften des AMG und des TFG (vgl. Kapitel 1 und 
Abschnitt 2.6.1). Daher ist auch bei Durchführung im Krankenhaus GMP -gerecht zu arbeiten, 
d. h. es müssen u. a. geeignete Räume und E inrichtungen sowie entsprechend geschultes 
P ersonal vorhanden sein. Der organisatorische Ablauf ist hinsichtlich Zuständigkeit und Auf-
gabenverteilung schriftlich festzulegen.  

Für die Organisation sowie Herstellung, Lagerung und Transfusion von Blutprodukten, die 
aus präoperativen E igenblutentnahmen gewonnen wurden, gelten grundsätzlich die in dieser 
R ichtlinie niedergelegten Vorschriften über F remdblutprodukte.  

Nach ärztlicher Entscheidung sind Abweichungen von diesen Vorschriften wegen patienten-
spezifischer Besonderheiten und sich daraus ableitender E igenheiten dieser Blutprodukte 
möglich.  

2.6.2.1 Eignung zur Eigenblutentnahme  

Vor der präoperativen E igenblutentnahme ist die E ignung gemäß Abschnitt 2.2.5.1 festzu-
stellen. Die ärztliche Entscheidung über die E ignung des P atienten zur E igenblutentnahme 
ist auch nach den Besonderheiten dieser Blutprodukte zu treffen. So kann nach individueller 
R isikoabwägung von bestimmten Spenderauswahlkriterien gemäß Abschnitt 2.2.4.4 sowie 
von den Regelungen über die Häufigkeit und Menge der Entnahme gemäß den Abschnitten 
2.4.1 bzw. 2.4.2.3 abgewichen werden.  

Feste Altersgrenzen sind nicht vorgegeben. Bei K indern mit einem Gewicht unter 10 kg sollte 
keine präoperative E igenblutentnahme erfolgen, bei K indern zwischen 10 kg und 20 kg nur 
unter gleichzeitiger, adäquater Volumensubstitution. Auch bei Schwangeren und bei P atien-
ten mit Tumorleiden bedarf es wegen der besonderen R isiken einer sorgfältigen Abwägung, 
ob im E inzelfall die E igenblutherstellung in Betracht kommt.  

2.6.2.2 Kontraindikationen 

Als Kontraindikationen gelten unter Wertung des E inzelfalls akute Infektionen mit der Mög-
lichkeit einer hämatogenen Streuung, Verdacht auf infektiöse Magen-Darm-Erkrankungen, 
akute E rkrankungen ungeklärter Genese, frischer Herzinfarkt (≤ 3 Monate), instabile Angina 
pectoris, Hauptstammstenose der Koronararterien, klinisch wirksame Aortenstenose, de-
kompensierte Herzinsuffizienz sowie Synkopen unklarer Genese. Ebenso sollte bei Verdacht 
auf fokale Infektionen keine E igenblutentnahme erfolgen. 

2.6.2.3 Laboruntersuchungen  

Vor oder anlässlich der ersten präoperativen E igenblutentnahme sind mindestens die fol-
genden P arameter zu untersuchen:  

 Anti-HIV-1/-2-Antikörper,  
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 Anti-HCV-Antikörper,  

 HBs-Antigen.

Bei Ablehnung dieser Untersuchungen durch den P atienten oder bei positiven E rgebnissen 
ist nach R isikoabwägung über E igenblutentnahme und Retransfusion erneut zu entscheiden. 
Die nähere Abklärung dieser Befunde obliegt dem überweisenden bzw. behandelnden Arzt. 
Der verantwortliche Arzt der E inrichtung hat den P atienten und nach seiner E inwilligung auch 
dessen transfundierenden Arzt unverzüglich über die anlässlich der Entnahme gesichert 
festgestellten Infektionsmarker zu unterrichten. Der P atient ist eingehend aufzuklären und zu 
beraten.  

2.6.2.4 Gewinnung  

Der Aufwand zur S icherheit und Überwachung des P atienten bei der E igenblutentnahme 
(Monitoring, Volumenersatz) richtet sich nach der ärztlichen E inschätzung des individuellen 
Entnahmerisikos und der Tatsache, dass diese P atienten relevante Begleiterkrankungen 
aufweisen können. Die personellen und sachlichen Voraussetzungen zur unverzüglichen 
E inleitung einer notfallmedizinischen Behandlung müssen bestehen. Die Entnahme des E i-
genblutes darf nur durch einen Arzt oder unter der Verantwortung eines Arztes erfolgen.  

Die Häufigkeit der E igenblutentnahme in dem zur Verfügung stehenden Zeitraum ist abhän-
gig von der E ignung des P atienten und der Verträglichkeit der jeweiligen E igenblutentnahme. 
Mögliche Auswirkungen der E igenblutentnahme auf den geplanten E ingriff sind ebenfalls zu 
berücksichtigen. Bei bestehendem E isenmangel ist eine E isensubstitution angezeigt. 

2.6.2.5 Kennzeichnung des Eigenblutes 

E igenblutprodukte sind gemäß §  10 Abs. 8a AMG zu kennzeichnen. Dies schließt den Hin-
weis „Nur zur Eigenbluttransfusion“ und bei autologen und gerichteten Blutzubereitungen 
zusätzlich den Hinweis auf den Empfänger ein. Dabei sollten Name, Vorname und Geburts-
datum des P atienten angegeben werden. Die Unterschrift des P atienten auf dem Etikett 
kann zur Vermeidung von Verwechslungen beitragen. Auf diese Weise kann auch intraope-
rativ bei anästhesierten P atienten durch den Vergleich mit anderen vom P atienten unter-
zeichneten Dokumenten eine weitere Identitätskontrolle vorgenommen werden. 

2.6.2.6 Lagerung  

E igenblut kann als leukozytendepletiertes Vollblut oder in Blutbestandteile aufgetrennt, letz-
tere ggf. auch tiefgekühlt, gelagert werden. Die Auftrennung in Blutbestandteile verlängert 
die mögliche Lagerungszeit. E igenblut und E igenblutbestandteile müssen getrennt von ho-
mologen Blutprodukten gelagert und in getrennten Behältnissen transportiert werden. E igen-
blut von noch nicht abschließend untersuchten P atienten und solches mit positiven Infekti-
onsmarkern ist von allen anderen Blutprodukten so deutlich getrennt zu lagern, dass eine 
Verwechslung ausgeschlossen werden kann. 

2.6.3 Akute normovolämische Hämodilution (ANH) 

Für die präoperative akute normovolämische Hämodilution werden ca. 10 - 20 ml Vollblut pro 
kg Körpergewicht (KG) des P atienten unmittelbar vor einer Operation unter sterilen Bedin-
gungen in S tandardblutentnahmebeuteln, die eine geeignete Antikoa-
gulans-/S tabilisatorlösung enthalten, entnommen. Hierbei muss gleichzeitig eine adäquate 
Volumensubstitution erfolgen. Die Methode kommt nur für P atienten mit hochnormalen 
präoperativen Hb-Werten in F rage, bei denen gleichzeitig ein intraoperativer Blutverlust von 
> 50 % des zirkulierenden Blutvolumens zu erwarten ist und die aufgrund ihres Gesamtzu-
standes eine Verdünnungsanämie tolerieren können.  

Der Vollblutbeutel ist mit den P atientendaten (Name, Vorname, Geburtsdatum) sowie Ent-
nahmedatum und -zeit zu versehen. Auf Unversehrtheit des Beutels ist zu achten. Das ge-
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wonnene Vollblut ist nicht lagerungsfähig und muss innerhalb von 6 S tunden nach Beginn 
der Entnahme transfundiert werden. Der Lagerungsbeutel muss in dieser Zeit unmittelbar 
beim P atienten verbleiben. Vor einer Retransfusion muss das Vollblut einer visuellen Kontrol-
le im Hinblick auf Hämolysezeichen und Koagelbildung unterzogen werden.  

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

Die Kontraindikationen für die akute normovolämische Hämodilution entsprechen denen der 
präoperativen Entnahme von E igenblut oder E igenblutbestandteilen (s. Abschnitt 2.6.2.2). 

Die präoperative akute normovolämische Hämodilution erfordert aufgrund der Besonderheit 
des Verfahrens keine Untersuchungen auf Infektionsmarker gemäß §  5 Abs. 3 S . 2 TFG. 

2.6.4 Maschinelle Autotransfusion (MAT) 

Als Maschinelle Autotransfusion wird das Sammeln des intra- und/oder postoperativen 
Wund-/Drainageblutes, dessen Aufbereitung und anschließende Retransfusion als gewa-
schene E rythrozytensuspension bezeichnet. 

Die Transfusion von intra- oder postoperativ gesammeltem Wund- oder Drainageblut ohne 
vorherige Aufbereitung (Waschen) ist aufgrund der Gefahr einer Gerinnungsaktivierung, Zy-
tokin- und evtl. Endotoxineinschwemmung sowie E inschwemmung anderer biologisch aktiver 
Substanzen nicht zulässig. 

E ine MAT ist bei Verdacht auf eine bakterielle Kontamination des Operationsgebietes oder 
dessen Nachweis sowie bei Verdacht auf eine Bakteriämie (z. B. Sepsis) nicht zulässig. 

Bei tumorchirurgischen E ingriffen wird eine Bestrahlung des autologen gewaschenen Eryth-
rozytenkonzentrats mit ionisierenden Strahlen in einer Dosis von 50 Gy empfohlen, um die 
P roliferation kontaminierender Tumorzellen zu vermeiden. Sofern die Herstellung und an-
schließende Bestrahlung nicht in P ersonalunion durchgeführt werden, ist eine Herstellungs-
erlaubnis gemäß §  13 AMG erforderlich (vgl. folgende Abschnitte).  

Die Maschinelle Autotransfusion erfordert aufgrund der Besonderheit des Verfahrens keine 
Untersuchungen auf Infektionsmarker gemäß §  5 Abs. 3 S . 2 TFG.  

Die mittels MAT hergestellten Blutpräparationen sind mit Name, Vorname und Geburtsdatum 
des P atienten sowie Datum und Uhrzeit des Beginns der Sammlung zu kennzeichnen. S ie 
sind nicht lagerungsfähig und grundsätzlich innerhalb von 6 S tunden nach Beginn der 
Sammlung zu transfundieren. 

Die Qualifikation für die Anwendung der MAT setzt die dokumentierte E inweisung der mit 
diesem Vorgang befassten Ärzte und des Assistenzpersonals voraus. Neben den techni-
schen Aspekten muss diese E inweisung auch den Besonderheiten der Wundblutaufberei-
tung Rechnung tragen. 

Bei jeder MAT ist ein P rotokoll zu führen, aus welchem neben den P atientendaten der ver-
antwortliche Arzt, Beginn und Ende, Typ und Nummer des eingesetzten Gerätes, Chargen-
nummer des Aufbereitungs- und Transfusionssystems, Volumen des Sammelblutes sowie 
Volumen und Hämatokrit des aufbereiteten Blutes zu entnehmen sind. 

Die leitende ärztliche P erson i. S . v. §  4 S: 1 Nr. 2 TFG überprüft mindestens vierteljährlich 
die P rozess- und P roduktqualität anhand der Herstellungsprotokolle sowie der dokumentier-
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ten E rgebnisse der Qualitätskontrollen und leitet bei Abweichungen Korrekturmaßnahmen 
ein, deren W irksamkeit sie dokumentiert überwacht. 

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

Wird in einer Spendeeinrichtung ausschließlich MAT und ggf. die akute normovolämische 
Hämodilution durchgeführt, kann als leitende ärztliche P erson i. S . v. §  4 S . 1 Nr. 2 TFG in 
Abweichung von Abschnitt 2.1 auch ein Facharzt für Anästhesiologie bestellt werden. 

2.7 Dokumentation der Spendeentnahme und Datenschutz 

Vorgaben zur Dokumentation, zum Datenschutz und zu den Aufbewahrungsfristen sind ins-
besondere in §  11 TFG und §  20 AMW HV geregelt. 

2.8 Gesetzliche Unfallversicherung 

Der Spender ist gesetzlich durch eine „allgemeine Unfall- und Wegeversicherung“ gegen 
Schädigungen im Zusammenhang mit der Blutspendetätigkeit, einschließlich Voruntersu-
chungen und Nachsorgemaßnahmen, versichert (gesetzliche Unfallversicherung nach §  2 
Abs. 1 Nr. 13b SGB VII i. V. m. §  12a SGB VII). Dies gilt auch im Zusammenhang mit der 
Spenderimmunisierung, der Gewinnung von P lasma und der Separation von Blutstammzel-
len sowie anderen Blutbestandteilen einschließlich erforderlicher Vorbehandlungen entspre-
chend § §  8 und 9 TFG. 

Schadensfälle sind unverzüglich dem für die Spendeeinrichtung zuständigen Unfallversiche-
rungsträger zu melden. 

Für E igenblutentnahmen treffen diese unfallversicherungsrechtlichen Regelungen nicht zu. 
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3 Herstellung, Lagerung und Transport von  
Blutprodukten 

3.1 Einführung 

Blutprodukte sind Arzneimittel i. S . v. §  2 Abs. 1 AMG i. V. m. §  2 Nr. 3 TFG. S ie unterliegen 
u. a. bezüglich der klinischen P rüfung, Zulassung, Herstellung und Abgabe den Vorschriften 
des Arzneimittelrechts. Die Herstellung umfasst gemäß §  4 Abs. 14 AMG bereits die Gewin-
nung, nachfolgend das Be- und Verarbeiten, das Umfüllen einschließlich Abfüllen, das Abpa-
cken sowie die Kennzeichnung und Freigabe. 

Die Entwicklung, Herstellung, klinische P rüfung, Lagerung oder das in den Verkehr bringen 
von Blutprodukten ist gemäß §  67 AMG vor Aufnahme der Tätigkeit der zuständigen Lan-
desbehörde, bei einer klinischen P rüfung auch der zuständigen Bundesoberbehörde (P E I), 
anzuzeigen.  

Werden Blutprodukte gewerbs- oder berufsmäßig hergestellt, ist nach §  13 AMG eine Her-
stellungserlaubnis erforderlich. Die Herstellungserlaubnis muss bei der zuständigen Landes-
behörde beantragt werden. Die Voraussetzungen für die E rteilung einer Herstellungserlaub-
nis sind in den § §  14 und 15 AMG geregelt.  

Die erlaubnisfreie Herstellung inklusive Gewinnung eines Blutproduktes ist nur zulässig, so-
weit das Arzneimittel unter der unmittelbaren fachlichen Verantwortung des Arztes zum Zwe-
cke der persönlichen Anwendung durch diesen bei einem bestimmten P atienten gewonnen 
bzw. hergestellt wird (§  13 Abs. 2b AMG). Die Anzeigepflicht bleibt davon unberührt. 

Blutprodukte bedürfen als Fertigarzneimittel grundsätzlich einer Zulassung nach § §  21 ff. 
AMG durch die zuständige Bundesoberbehörde. Handelt es sich um autologe oder um zur 
gerichteten Anwendung bestimmte Blutzubereitungen, unterliegen diese nicht der Zulas-
sungspflicht (§  21 Abs. 2 Nr. 1a AMG). 

Die Regelungen des AMG und der AMWHV zur Herstellung und P rüfung (§ §  13 und 14 
AMWHV) werden in diesem Kapitel durch Festlegung von P rüfkriterien für die regelmäßig 
und an definierten Stichproben durchzuführenden Qualitätskontrollen aus der laufenden Her-
stellung konkretisiert (§  12a Abs. 1 TFG). Um die Qualität der Blutprodukte sicherzustellen, 
werden in E rgänzung und mit Bezug zu § §  5 und 7 der AMWHV Bedingungen für die Halt-
barkeit und Lagerung in den Spendeeinrichtungen sowie für den Transport zu den E inrich-
tungen der Krankenversorgung definiert. 

Als sachkundige P erson muss eine P erson mit der erforderlichen Sachkenntnis nach §  15 
AMG benannt werden. Die sachkundige P erson kann mit der leitenden ärztlichen P erson 
i. S . v. §  4 S . 1 Nr. 2 TFG identisch sein.  

3.2 Zelluläre Blutprodukte und therapeutisches Plasma 

Zelluläre Blutprodukte und therapeutisches P lasma werden aus Vollblutspenden oder durch 
Hämapherese gewonnen. 

Die Trennung des Vollblutes in die einzelnen Komponenten erfolgt durch physikalische Me-
thoden in geschlossenen Systemen. Die Auftrennung des Vollblutes in Blutbestandteile soll 
innerhalb von 24 Stunden abgeschlossen sein. Wenn 8 S tunden bis zur Auftrennung über-
schritten werden, sollte die Lagerung entweder bei 4 °C  ± 2 °C oder bei 18 °C  bis 24 °C er-
folgen. 
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Hämaphereseverfahren ermöglichen die selektive oder kombinierte Entnahme von P lasma, 
Thrombozyten, E rythrozyten und weiteren Zellen von Blutspendern mittels geschlossener 
Entnahmesysteme. Die zeitgleiche Entnahme mehrerer verschiedener Blutbestandteile wird 
als Multikomponenten-Apheresespende bezeichnet. Im Gegensatz zur Vollblutentnahme 
wird der S tabilisator während der Entnahme mittels Hämapherese nach Angaben des Ma-
schinenherstellers dosiert. 

Die Leukozytendepletion zellulärer Blutprodukte (außer bei Granulozyten- und Leukozyten-
konzentraten und hämatopoetischen Stammzellzubereitungen) ist Bestandteil des Herstel-
lungsverfahrens. 

An einer definierten S tichprobe der hergestellten zellulären Blutprodukte sowie des therapeu-
tischen P lasmas werden Qualitätskontrolluntersuchungen zur Überprüfung der Übereinstim-
mung mit der Spezifikation durchgeführt. Die Häufigkeit einer S tichprobentestung bezieht 
sich mit Ausnahme der mikrobiologischen Kontrollen immer auf die in einer Betriebsstätte 
pro Monat hergestellten E inheiten. Die Häufigkeit der S tichprobentestung bezieht sich bei 
den mikrobiologischen Kontrollen auf die monatlich in einer Betriebsstätte durchgeführten 
Verfahren.  

Abweichungen von der Spezifikation sind gemäß §  13 Abs. 7 AMWHV im Rahmen eines 
„Out-of-Specification“ (OOS)-P rozedere zu untersuchen und zu bewerten. 

3.2.1 Erythrozytenkonzentrate 

3.2.1.1 Erythrozytenkonzentrat in Additivlösung 

E in E rythrozytenkonzentrat aus Vollblut oder Hämapherese ist eine leukozytendepletierte 
Zellsuspension in einer wässrigen Additivlösung, die u. a. Adenin, Mannitol und G lucose ent-
hält. 

Lagerung 4 °C  ± 2 °C 

Haltbarkeitsdauer entsprechend Validierung, in der Regel 28 - 49 Tage, 
je nach Additivlösung und Verfahren  

 

Tab. 3.2.1.1: Qualitätskontrollen für E rythrozytenkonzentrat in Additivlösung 

Prüfparameter Prüfkriterium Prüfzeitpunkt/-häufigkeit 

Visuelle Kontrolle Beutel intakt,  
keine Hämolyse erkennbar 

vor Abgabe/ 
alle E inheiten 

Hämatokrit 0,50 - 0,70 l/l  nach Herstellung/ 
S tichprobengröße berechnet 
mittels eines statistischen 
Verfahrens zur P rozess-
überwachung, ansonsten 
1 % der hergestellten E inhei-
ten, mindestens aber 
4 E inheiten pro Monat  

Volumen gemäß Spezifikation 

Gesamt-Hb  40 g/E inheit oder  

 2,48 mmol/E inheit 
Das Gesamt-Hb der von der 
Spezifikation abweichenden 
P räparate darf den Grenz-
wert um höchstens 5 %  
unterschreiten 
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Prüfparameter Prüfkriterium Prüfzeitpunkt/-häufigkeit 

Leukozyten < 1 x 106/E inheit 

Hämolyserate < 0,8 % der E rythrozyten-
masse 

am Ende der Haltbarkeits-
dauer Bestimmung des freien 
Hb; zur Berechnung der Hä-
molyserate können Hämato-
krit und Gesamt-Hb dersel-
ben E inheit aus der Bestim-
mung nach Herstellung ver-
wendet werden/ 
S tichprobengröße berechnet 
mittels eines statistischen 
Verfahrens zur P rozess-
überwachung, ansonsten 
1 % der hergestellten E inhei-
ten, mindestens aber 
4 E inheiten pro Monat 

Mikrobiologische Kontrolle kein Wachstum, 
bei Wachstum sind Befund 
und Antibiogramm dem be-
handelnden Arzt auch nach 
erfolgter Anwendung mitzu-
teilen 

frühestens 10 Tage nach 
Entnahme, spätestens 
3 Tage nach Ende der Halt-
barkeitsdauer/ 
bei weniger als 
400 Verfahren dieser Art pro 
Monat sind mindestens 
4 P räparate pro Monat zu 
testen, 
bei bis zu 1500 Verfahren 
dieser Art pro Monat sind 
1 % von N * zu testen; 
Betriebsstätten, die mehr als 
1500 Verfahren dieser Art 
pro Monat durchführen, dür-
fen die Häufigkeit der P ro-
benentnahme mit 0,4 x √ N 
festlegen 

* Die Anzahl N für die Qualitätskontrolle an S tichproben bezieht sich auf die monatlich 
in einer Betriebsstätte durchgeführten Verfahren. 

3.2.1.2 Kryokonserviertes Erythrozytenkonzentrat 

Zur Herstellung von kryokonservierten E rythrozytenkonzentraten werden die unter Abschnitt 
3.2.1.1 aufgeführten E rythrozytenkonzentrate verwendet.  

Das E rythrozytenkonzentrat wird in der Regel innerhalb von 7 Tagen nach der Spende unter 
Zugabe eines geeigneten Kryokonservierungsmittels tiefgefroren und danach bei Temperatu-
ren unter - 80 °C  gelagert. 

Die Haltbarkeit des kryokonservierten E rythrozytenkonzentrats ist abhängig von der Lager-
temperatur sowie vom Herstellungsverfahren.  
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Ausgewählte kryokonservierte E rythrozytenkonzentrate mit seltenen Blutgruppenmerkmalen 
werden in wenigen nationalen und internationalen Blutbanken vorrätig gehalten. S ie können 
unter validierten Bedingungen länger als 10 J ahre, maximal 30 J ahre, gelagert werden.  

Nach 4 Monaten Quarantänelagerung kann das kryokonservierte E rythrozytenkonzentrat 
therapeutisch eingesetzt werden, wenn bei einer nachfolgenden Spende oder Blutprobe die 
F reigabebedingungen erfüllt wurden.  

Lagerung  
des aufgetauten und  
resuspendierten 
E rythrozytenkonzentrates 

4 °C  ± 2 °C 

Haltbarkeitsdauer  
des aufgetauten und  
resuspendierten 
E rythrozytenkonzentrates 

entsprechend Validierung,  
in der Regel 12 h 

 

Tab. 3.2.1.2: Qualitätskontrollen für kryokonserviertes E rythrozytenkonzentrat 

Prüfparameter Prüfkriterium Prüfzeitpunkt/-häufigkeit 

Volumen gemäß Spezifikation vor Abgabe/ 
alle E inheiten  

Visuelle Kontrolle Beutel intakt,  
keine Hämolyse erkennbar 

vor Abgabe/ 
alle E inheiten 

Hämatokrit 0,50 - 0,75 l/l bei Validierung des  
Verfahrens 

Gesamt-Hb  36 g/E inheit oder  
 2,23 mmol/E inheit 

bei Validierung des  
Verfahrens 

Hämolyserate < 0,8 % der E rythrozyten-
masse 

bei Validierung des  
Verfahrens 

Osmolalität Osmolalität der Waschlösung 
in mOsmol/kg H2O zzgl.  
maximal 10 % 

bei Validierung des  
Verfahrens 

Mikrobiologische Kontrolle kein Wachstum,  
bei Wachstum sind Befund 
und Antibiogramm dem be-
handelnden Arzt auch nach 
erfolgter Anwendung des 
E rythrozytenkonzentrates 
mitzuteilen 

nach Herstellung/ 
alle E inheiten aus dem letz-
ten Waschüberstand 

 

3.2.1.3 Gewaschenes Erythrozytenkonzentrat 

Zur Herstellung von gewaschenen Erythrozytenkonzentraten werden die unter Abschnitt 
3.2.1.1 aufgeführten E rythrozytenkonzentrate verwendet.  

Zur Entfernung der P lasmaproteine werden E rythrozytenkonzentrate mit isotonischer Lösung 
im geschlossenen System mehrmals gewaschen und anschließend in isotonischer Kochsalz- 
oder Additivlösung resuspendiert.  
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Lagerung 4 °C  ± 2 °C 

Haltbarkeitsdauer entsprechend Validierung 

 

Tab. 3.2.1.3: Qualitätskontrollen für gewaschenes E rythrozytenkonzentrat 

Prüfparameter Prüfkriterium Prüfzeitpunkt/-häufigkeit 

Volumen gemäß Spezifikation vor Abgabe/ 
alle E inheiten 

Visuelle Kontrolle Beutel intakt,  
keine Hämolyse erkennbar 

vor Abgabe/ 
alle E inheiten 

Hämatokrit 0,50 - 0,75 l/l bei Validierung des  
Verfahrens 

Gesamt-Hb  40 g/E inheit oder  
 2,48 mmol/E inheit 

bei Validierung des  
Verfahrens 

Hämolyserate < 0,8 % der E rythrozyten-
masse 

bei Validierung des  
Verfahrens 

Gesamteiweiß < 0,5 g/E inheit  bei Validierung des  
Verfahrens 

Mikrobiologische Kontrolle kein Wachstum,  
bei Wachstum sind Befund 
und Antibiogramm dem be-
handelnden Arzt auch nach 
erfolgter Anwendung mitzu-
teilen 

gemäß Festlegung des  
Herstellers 

 

3.2.1.4 Bestrahltes Erythrozytenkonzentrat 

Die Bestrahlung erfolgt mit einer mittleren Dosis von 30 Gy und darf an keiner Stelle des 
P räparats die Dosis von 25 Gy unterschreiten. Die Spezifikation entspricht der des unbe-
strahlten Ausgangspräparates.  

Lagerung 4 °C  ± 2 °C 

Haltbarkeitsdauer entsprechend Validierung 
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Tab. 3.2.1.4: Qualitätskontrollen für bestrahltes E rythrozytenkonzentrat 

Prüfparameter Prüfkriterium Prüfzeitpunkt/-häufigkeit 

Hämolyserate < 0,8 % der E rythrozyten-
masse 

am Ende der Haltbarkeits-
dauer Bestimmung des freien 
Hb; zur Berechnung der Hä-
molyserate können Hämato-
krit und Gesamt-Hb dersel-
ben E inheit aus der Bestim-
mung nach Herstellung ver-
wendet werden/ 
S tichprobengröße berechnet 
mittels eines statistischen 
Verfahrens zur P rozess-
überwachung, ansonsten 
1 % der hergestellten E inhei-
ten, mindestens aber 
4 E inheiten pro Monat 

 

3.2.2 Thrombozytenkonzentrate 

3.2.2.1 Leukozytendepletiertes Pool-Thrombozytenkonzentrat 

Für eine therapeutische E inheit werden im geschlossenen System in der Regel vier blut-
gruppengleiche Buffy Coats aus Vollblutspenden mit P lasma oder einer Thrombozytenlager-
lösung zusammengeführt. Bei der Verwendung RhD-positiver Buffy Coats ist das P räparat 
als RhD-positiv zu deklarieren. Durch Zentrifugation, Separation und F iltration wird ein leu-
kozytendepletiertes P ool-Thrombozytenkonzentrat hergestellt. 

Lagerung 22 °C  ± 2 °C unter ständiger Agitation 

Haltbarkeitsdauer maximal 4 Tage (4 x 24 h) gerechnet ab 24:00 Uhr des 
Entnahmetages 

 

Von dieser Regelung zur Haltbarkeitsdauer ausgenommen sind pathogenreduzierte P ool-
Thrombozytenkonzentrate sowie P ool-Thrombozytenkonzentrate, die mit einem validierten 
Verfahren auf eine bakterielle Kontamination untersucht und negativ befundet wurden.  

Die zugelassene Haltbarkeitsdauer kann auf der Basis entsprechender Daten nach Antrag 
durch die zuständige Bundesoberbehörde auf 5 x 24 h, gerechnet ab 24:00 Uhr des Ent-
nahmetages, verlängert werden. 

3.2.2.2 Leukozytendepletiertes Apherese-Thrombozytenkonzentrat 

Die Herstellung erfolgt mittels Hämapherese als Thrombozytapherese oder als Teil einer 
Multikomponentenspende. Die Leukozytendepletion ist in das Herstellungsverfahren inte-
griert. 

Lagerung 22 °C  ± 2 °C unter ständiger Agitation 

Haltbarkeitsdauer maximal 4 Tage (4 x 24 h) gerechnet ab 24:00 Uhr des  
Entnahmetages 
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Von dieser Regelung ausgenommen sind pathogenreduzierte Apherese-
Thrombozytenkonzentrate sowie Apherese-Thrombozytenkonzentrate, die mit einem vali-
dierten Verfahren auf eine bakterielle Kontamination untersucht und negativ befundet wur-
den.  

Die zugelassene Haltbarkeitsdauer kann auf der Basis entsprechender Daten nach Antrag 
durch die zuständige Bundesoberbehörde auf 5 x 24 h, gerechnet ab 24:00 Uhr des Ent-
nahmetages, verlängert werden. 

Tab. 3.2.2.2: Qualitätskontrollen für leukozytendepletiertes P ool-Thrombozytenkonzentrat 
und Apherese-Thrombozytenkonzentrat 

Prüfparameter Prüfkriterium Prüfzeitpunkt/-häufigkeit 

Volumen gemäß Spezifikation nach Herstellung/ 
S tichprobengröße berechnet 
mittels eines statistischen 
Verfahrens zur P rozess-
überwachung, ansonsten 
1 % der hergestellten E inhei-
ten  

Visuelle Kontrolle Beutel intakt, Swirling nach Herstellung und vor 
Abgabe/ 
alle E inheiten 
und 
am Ende der Haltbarkeits-
dauer/ 
S tichprobengröße berechnet 
mittels eines statistischen 
Verfahrens zur P rozess-
überwachung, ansonsten 
1 % der hergestellten E inhei-
ten 

Thrombozytengehalt ≥ 2 x 1011/E inheit nach Herstellung (maximal 2 
Tage nach Entnahme)  
und 
am Ende der Haltbarkeits-
dauer/ 
S tichprobengröße berechnet 
mittels eines statistischen 
Verfahrens zur P rozess-
überwachung, ansonsten 
1 % der hergestellten E inhei-
ten, mindestens aber 
4 E inheiten pro Monat  

Leukozyten < 1 x 106/E inheit nach Herstellung/ 
S tichprobengröße berechnet 
mittels eines statistischen 
Verfahrens zur P rozess-
überwachung, ansonsten 
1 % der hergestellten E inhei-
ten, mindestens aber 
4 E inheiten pro Monat 

E rythrozyten < 3 x 109/E inheit 
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Prüfparameter Prüfkriterium Prüfzeitpunkt/-häufigkeit 

pH-Wert bereinigt  
für 22 °C 

6,4 - 7,8 
bei mindestens 90 % der 
Thrombozytenkonzentrate 
muss der pH-Wert zwischen 
6,5 und 7,6 liegen 

am Ende der Haltbarkeits-
dauer/  
S tichprobengröße berechnet 
mittels eines statistischen 
Verfahrens zur P rozess-
überwachung, ansonsten 
1 % der hergestellten E inhei-
ten, mindestens aber 
4 E inheiten pro Monat 

Mikrobiologische  
Kontrolle  

kein Wachstum,  
bei Wachstum sind Befund 
und Antibiogramm dem be-
handelnden Arzt auch nach 
erfolgter Anwendung mitzu-
teilen 

frühestens 24 h vor Ablauf 
der Haltbarkeitsdauer, 
spätestens 72 h nach Ablauf 
der Haltbarkeit/ 
bei weniger als 
400 Verfahren pro Monat 
sind mindestens 4 P räparate 
pro Monat zu testen, 
bei bis zu 1500 Verfahren 
dieser Art pro Monat sind 
1 % von N* zu testen; 
Betriebsstätten, die mehr als 
1500 Verfahren dieser Art 
pro Monat durchführen, dür-
fen die Häufigkeit der P ro-
benentnahme mit 0,4 x √ N 
festlegen 

* Die Anzahl N für die Qualitätskontrolle an S tichproben bezieht sich auf die monatlich 
in einer Betriebsstätte durchgeführten Verfahren. 

3.2.2.3 Bestrahltes Thrombozytenkonzentrat 

Für dieses Verfahren wird ein leukozytendepletiertes Apherese- oder 
P ool-Thrombozytenkonzentrat verwendet. 

Die Bestrahlung erfolgt mit einer mittleren Dosis von 30 Gy und darf an keiner Stelle des 
P räparats die Dosis von 25 Gy unterschreiten. Die Spezifikation entspricht der des unbe-
strahlten Ausgangspräparates.  

Am Ende der Haltbarkeit sind der Thrombozytengehalt und der pH-Wert gemäß Tab. 3.2.2.2 
zu prüfen und zu bewerten. Die mikrobiologische Kontrolle kann am unbestrahlten Aus-
gangspräparat erfolgen. 

Lagerung 22 °C  ± 2 °C unter ständiger Agitation 

Haltbarkeitsdauer entsprechend dem Ausgangspräparat 

 

3.2.2.4 Zur Pathogenreduktion mit Amotosalen/UVA-behandeltes  
Thrombozytenkonzentrat 

Für dieses Verfahren wird ein Apherese- oder P ool-Thrombozytenkonzentrat mit einem defi-
nierten Anteil einer bestimmten Additivlösung verwendet.  
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Das Verfahren (Anzahl Vollblutspenden für einen P ool bzw. Anzahl therapeutischer E inhei-
ten pro Apherese) ist so zu validieren, dass der geforderte Mindestgehalt an Thrombozyten 
pro therapeutische E inheit sicher erreicht wird.  

Im geschlossenen System wird das Ausgangs-Thrombozytenkonzentrat sowie eine bestimm-
te Konzentration Amotosalen-HC l-Lösung in den Bestrahlungsbeutel überführt und unmittel-
bar mit UVA-Licht einer festgelegten Dosis bestrahlt. Durch ein Adsorptionsverfahren mit 
mehrstündiger Inkubation wird der Restgehalt an Amotosalen und seiner P hotoabbau-
produkte reduziert und das Thrombozytenkonzentrat anschließend in einen Lagerbeutel 
überführt. 

Amotosalen/UVA inaktiviert kontaminierende Spenderleukozyten; damit entfällt eine zusätzli-
che Bestrahlung zur Vermeidung einer Transplantat-gegen-W irt-Reaktion (Graft-versus-
Host-Disease, GvHD) gemäß Zulassung/Gebrauchs- und Fachinformation. 

Lagerung 22 °C  ± 2 °C unter ständiger Agitation 

Haltbarkeitsdauer maximal 5 Tage (5 x 24 h) gerechnet ab 24:00 Uhr des Ent-
nahmetages 

 

Tab. 3.2.2.4: Von Tab. 3.2.2.2 abweichende und zusätzliche Qualitätskontrollen für   
Amotosalen/UVA-behandeltes Thrombozytenkonzentrat 

Prüfparameter Prüfkriterium Prüfzeitpunkt/-häufigkeit 

Thrombozytengehalt ≥ 2,5 x 1011/E inheit nach Herstellung  
und 
am Ende der Haltbarkeits-
dauer/ 
S tichprobengröße berechnet 
mittels eines statistischen 
Verfahrens zur P rozess-
überwachung, ansonsten 
1 % der hergestellten E inhei-
ten, mindestens aber 
4 E inheiten pro Monat 

Amotosalen-Restgehalt < 2 µmol/l nach Herstellung/ 
S tichprobengröße berechnet 
mittels eines statistischen 
Verfahrens zur P rozess-
überwachung, ansonsten 
1 % der hergestellten E inhei-
ten, mindestens aber 
4 E inheiten pro Monat 

 

3.2.3 Granulozytenkonzentrate 

Die Gewinnung von Granulozyten in therapeutisch wirksamen Dosen ist durch Apherese 
unter Zusatz eines Sedimentationsbeschleunigers und vorausgegangener medikamentöser 
Konditionierung des Spenders möglich. Die Granulozyten werden im Spenderplasma resus-
pendiert. Granulozytenkonzentrate sind zur unverzüglichen Transfusion bestimmt. 
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Granulozytenkonzentrate müssen im Rahmen der Herstellung vor der Anwendung bestrahlt 
werden. Die Bestrahlung erfolgt mit einer mittleren Dosis von 30 Gy und darf an keiner S telle 
des P räparates die Dosis von 25 Gy unterschreiten. 

Lagerung 22 °C  ± 2 °C  

Haltbarkeitsdauer maximal 24 h 

 

Tab. 3.2.3: Qualitätskontrollen für Granulozytenkonzentrate 

Prüfparameter Prüfkriterium Prüfzeitpunkt/-häufigkeit 

Volumen < 500 ml nach Herstellung/ 
alle E inheiten 

Granulozyten Ziel:  
> 2 x 1010 Granulozyten/E inheit  
Mindestgehalt:  
1 x 1010 Granulozyten/E inheit 

nach Herstellung/ 
alle E inheiten 

 

3.2.4 Therapeutisches Plasma 

Therapeutisches P lasma wird aus Vollblut oder mittels Hämapherese gewonnen.  

Nach der Blutentnahme soll P lasma so schnell wie möglich, jedoch nicht später als 
24 S tunden, eingefroren werden. Die E infriertechnik soll das vollständige Gefrieren des 
P lasmas innerhalb 1 S tunde auf eine Temperatur unterhalb - 30 °C  gewährleisten.  

3.2.4.1 Therapeutisches Einzelspenderplasma  

3.2.4.1.1 Quarantäne-gelagertes therapeutisches Plasma (ohne Behandlung  
zur Pathogenreduktion) 

Nach 4 Monaten Quarantänelagerung kann das P lasma nur dann therapeutisch eingesetzt 
werden, wenn eine nachfolgende Spende oder Blutprobe erneut auf die laut Zulassung not-
wendigen infektiologischen Laboruntersuchungen vor F reigabe von Spenden negativ getes-
tet wurde.  

Lagerung entsprechend Validierung und gemäß Zulassung,  
tiefgefrorenes P lasma: 
unter - 30 °C (Toleranz + 3 °C) oder gemäß Zulassung,  
lyophilisiertes P lasma: 
2 °C  bis 25 °C 

Haltbarkeitsdauer entsprechend Validierung und gemäß Zulassung,  
tiefgefrorenes P lasma: 
in der Regel 3 J ahre,  
lyophilisiertes P lasma: 
in der Regel 15 Monate 
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Tab. 3.2.4.1.1: Qualitätskontrollen für Quarantäne-gelagertes therapeutisches P lasma   
(ohne Behandlung zur P athogenreduktion) 

Prüfparameter Prüfkriterium Prüfzeitpunkt/-häufigkeit 

Volumen gemäß Spezifikation  nach Herstellung/ 
alle E inheiten 

Visuelle Kontrolle Behältnis intakt, keine Ver-
färbung, starke Trübung oder 
sichtbare Ausfällungen  

nach Herstellung/ 
alle E inheiten 

Faktor VIII-Gehalt   0,7 U/ml (P ooltestung) 
oder 

 70 % des Ausgangswertes 
vor dem Tieffrieren  
(E inzelproben) 

jeweils im ersten Monat nach 
Herstellung  
und 
am Ende der ermittelten 
Haltbarkeitsdauer/ 
S tichprobengröße berechnet 
mittels eines statistischen 
Verfahrens zur P rozess-
überwachung, ansonsten 
0,5 % der hergestellten E in-
heiten, mindestens aber 
2 E inheiten pro Monat  

Leukozyten  < 0,1 x 109/l nach Herstellung/ 
S tichprobengröße berechnet 
mittels eines statistischen 
Verfahrens zur P rozess-
überwachung, ansonsten 
1 % der hergestellten E inhei-
ten, mindestens aber 
4 E inheiten pro Monat 

Leukozyten für leukozyten-
depletierte P lasmen 

< 1 x 106/E inheit 

Thrombozyten  < 50 x 109/l  

E rythrozyten < 6 x 109/l 

Mikrobiologische Kontrolle kein Wachstum,  
bei Wachstum sind Befund 
und Antibiogramm dem be-
handelnden Arzt auch nach 
erfolgter Anwendung mitzu-
teilen 

nach Aphereseverfahren und 
anschließender Lagerung 
des P räparatebeutels für 
mindestens 96 h bei Raum-
temperatur;  
entfällt für therapeutisches 
P lasma aus Vollblutentnah-
men/ 
bei weniger als 
400 Verfahren pro Monat 
sind mindestens 4 P räparate 
pro Monat zu testen, 
bei bis zu 1500 Verfahren 
dieser Art pro Monat sind 
1 % von N * zu testen; 
Betriebsstätten, die mehr als 
1500 Verfahren dieser Art 
pro Monat durchführen, dür-
fen die Häufigkeit der P ro-
benentnahme mit 0,4 x √ N 
festlegen 

* Die Anzahl N für die Qualitätskontrolle an S tichproben bezieht sich auf die monatlich 
in einer Betriebsstätte durchgeführten Verfahren. 
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Die Testung des Gerinnungsfaktors VIII kann entweder an blutgruppengemischten P ools aus 
4 bis 6 P lasmen oder an E inzelproben erfolgen.  

3.2.4.1.2 Zur Pathogenreduktion mit Methylenblau/Licht behandeltes  
therapeutisches Plasma 

E in E inzelspenderplasma wird mit einem Membranfilter nahezu zellfrei filtriert.  

Im geschlossenen System werden Ausgangspräparat sowie eine definierte Menge Methy-
lenblau in einen Belichtungsbeutel überführt und mit monochromatischem Licht bei festge-
legter Dosis bestrahlt. Durch die anschließende Adsorptionsfiltration werden die vorhande-
nen P henothiazine Methylenblau und seine P hotoabbauprodukte Azur A, B und C  abgerei-
chert und das gefilterte P lasma unter standardisierten Bedingungen eingefroren.  

Für derart behandelte P lasmen entfällt eine Quarantänelagerung. 

Tab. 3.2.4.1.2: Die Tab. 3.2.4.1.1 ergänzende, zusätzliche Qualitätskontrollen für   
Methylenblau/Licht behandeltes therapeutisches P lasma 

Prüfparameter Prüfkriterium Prüfzeitpunkt/-häufigkeit 

Reptilasezeit gemäß Zulassung jeweils im ersten Monat nach 
Herstellung  
und  
am Ende der ermittelten 
Haltbarkeit gemäß Zulassung 

Restgehalt an  
P henothiazinen  
(Methylenblau und Azur A, B, 
C ) 

≤ 0,2 µmol/l vor dem Tieffrieren gemäß 
Zulassung/ 
S tichprobengröße berechnet 
mittels eines statistischen 
Verfahrens zur P rozess-
überwachung, ansonsten 
1 % der hergestellten E inhei-
ten, mindestens aber 
4 E inheiten pro Monat 

 

3.2.4.1.3 Zur Pathogenreduktion mit Amotosalen/UVA-behandeltes  
therapeutisches Plasma 

Im geschlossenen System wird Spenderplasma sowie eine definierte Menge einer Amotosa-
len-HC l-Lösung in einen Bestrahlungsbeutel überführt und unmittelbar mit UVA-Licht einer 
festgelegten Dosis bestrahlt.  

Durch die anschließende Adsorptionsfiltration wird der Restgehalt an Amotosalen und seiner 
P hotoabbauprodukte reduziert. Das gefilterte P lasma wird auf Lagerbeutel portioniert und 
unter standardisierten Bedingungen eingefroren. 

Für derart behandelte P lasmen entfällt eine Quarantänelagerung. 
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Tab. 3.2.4.1.3: Die Tab. 3.2.4.1.1 ergänzende, zusätzliche Qualitätskontrollen für   
Amotosalen/UVA-behandeltes therapeutisches P lasma 

Prüfparameter Prüfkriterium Prüfzeitpunkt/ -häufigkeit 

Amotosalen-Restgehalt < 2 µmol/l vor dem Tieffrieren/ 
S tichprobengröße berechnet 
mittels eines statistischen 
Verfahrens zur P rozess-
überwachung, ansonsten 
1 % der hergestellten E inhei-
ten, mindestens aber 
4 E inheiten pro Monat 

 

3.2.4.2 Zur Virusinaktivierung mit Solvens/Detergent behandeltes  
therapeutisches Plasma 

Zur Herstellung von mit Solvens/Detergent behandeltem therapeutischem P lasma 
(SD-P lasma) wird blutgruppenkompatibel gepooltes P lasma verwendet.  

Die Qualität dieses P rodukts ist durch die Vorgaben des Europäischen Arzneibuches (P har-
macopoea Europaea, P h. Eur) definiert. 

3.2.5 Autologes Blut 

3.2.5.1 Präoperativ gewonnene Eigenblutspende 

Bei E igenblut sind bezüglich des Hämoglobingehalts durch die kurzen Spendeintervalle an-
dere Grenzwerte möglich als bei homologen P rodukten (Fertigarzneimitteln). Alle E igenblut-
präparationen sind einer visuellen Kontrolle (z. B. Unversehrtheit, Hämolyse, Anzeichen für 
mikrobielle Kontamination) zu unterziehen. Weitere zu untersuchende P arameter für E ryth-
rozytenkonzentrate bzw. Vollblut sind die Hämolyserate (< 0,8 %) sowie die mikrobiologische 
Kontrolle. Nicht benötigte E igenblutprodukte am Ende ihrer Laufzeit eignen sich hierfür be-
sonders, da somit auch eine Aussage über die Qualität der Lagerungsbedingungen möglich 
ist. 

Tab. 3.2.5.1: Qualitätskontrollen für autologes Vollblut und autologe   
E rythrozytenkonzentrate 

Prüfparameter Prüfkriterium Prüfzeitpunkt/-häufigkeit 

Volumen gemäß Spezifikation nach Herstellung/ 
S tichprobengröße berechnet 
mittels eines statistischen 
Verfahrens zur P rozess-
überwachung, ansonsten 
1 % der hergestellten E inhei-
ten  

Visuelle Kontrolle Beutel intakt,  
keine Hämolyse erkennbar 

nach Herstellung/ 
alle E inheiten 
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Prüfparameter Prüfkriterium Prüfzeitpunkt/-häufigkeit 

Hämolyserate < 0,8 % der E rythrozyten-
masse 

innerhalb von 7 Tagen nach 
Ablauf der Haltbarkeitsdauer/ 
Bestimmung des freien Hb 
an 10 % der nicht benötigten 
E inheiten bzw. mindestens 
4 E inheiten pro J ahr 

Mikrobiologische Kontrolle kein Wachstum, 
bei Wachstum sind Befund 
und Antibiogramm dem be-
handelnden Arzt auch nach 
erfolgter Anwendung mitzu-
teilen 

innerhalb von 7 Tagen nach 
Ende der Haltbarkeit/ 
an 10 % der nicht verwende-
ten E inheiten bzw. mindes-
tens 4 E inheiten pro J ahr 

 

3.2.5.2 Akute normovolämische Hämodilution 

Lagerung Es entsteht kein lagerungsfähiges P rodukt. 

Haltbarkeitsdauer Retransfusion bis höchstens 6 Stunden nach Beginn der 
Entnahme möglich 

 

Tab. 3.2.5.2: Qualitätskontrollen für Vollblut aus akuter normovolämischer Hämodilution 

Prüfparameter Prüfkriterium Prüfzeitpunkt/-häufigkeit 

Visuelle Kontrolle Beutel intakt,  
keine Hämolyse erkennbar, 
keine Koagel erkennbar 

nach Herstellung/ 
alle E inheiten 

 

3.2.5.3 Maschinelle Autotransfusion  

Das intraoperativ abgesaugte Wundblut wird maschinell aufbereitet und als gewaschene 
Erythrozytensuspension retransfundiert. 

Lagerung Es entsteht kein lagerungsfähiges P rodukt. 

Haltbarkeitsdauer Retransfusion bis höchstens 6 Stunden nach Beginn der 
Sammlung möglich 

 

Bei mindestens 5 % aller E insätze, mindestens jedoch einmal pro Monat und Gerät sind 
Hämatokrit (Sollwert > 50 %) am aufbereiteten P räparat und die E liminationsrate von Ge-
samteiweiß oder Albumin (Sollwert > 90 % des Ausgangswertes) als Qualitätskontrolle zu 
bestimmen. 
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3.3 Lagerung in den Spendeeinrichtungen und Transport zu 
den Einrichtungen der Krankenversorgung 

3.3.1 Lagerung in den Spendeeinrichtungen 

Bei der Lagerung von Blutprodukten in den Betrieben und E inrichtungen, die Blut und Blut-
bestandteile gewinnen und Blutprodukte herstellen (Spendeeinrichtungen) sind insbesondere 
die § §  5 und 7 der AMWHV zu beachten.  

Die Lagerung muss in entsprechend geeigneten Kühl- bzw. Lagereinrichtungen erfolgen, die 
mit geeigneten Mess-, Registrierungs- und Alarmeinrichtungen für die Temperatur- und 
Funktionsüberwachung ausgerüstet sind. Die Lagerungstemperaturen sind zu dokumentie-
ren. E igenblutentnahmen müssen getrennt von homologen Blutprodukten gelagert und in 
getrennten Behältnissen transportiert werden.  

Tab. 3.3.1: Bedingungen für die Lagerung von Blutprodukten   
in den Spendeeinrichtungen 

Blutprodukt Lagerungstemperatur * 

Erythrozytenkonzentrat 4 °C  ± 2 °C 

Thrombozytenkonzentrat 
(auch nach Behandlung zur 
P athogenreduktion) 

22 °C  ± 2 °C unter ständiger Agitation 

Granulozytenkonzentrat 22 °C  ± 2 °C 

Therapeutisches P lasma 
tiefgefroren  
(auch nach Behandlung zur 
P athogenreduktion) 

entsprechend Validierung;  
tiefgefrorenes P lasma unter - 30 °C (Toleranz + 3 °C ) oder 
gemäß Zulassung 

Therapeutisches P lasma 
lyophilisiert 

2 °C  bis 25 °C 

* Die Überwachung der Lagerungstemperatur ist als P rozess zu validieren und im Rou-
tinebetrieb angemessen nachzuweisen.  

3.3.2 Transport zu den Einrichtungen der Krankenversorgung 

Beim Transport von Blutprodukten von der Spendeeinrichtung zu der E inrichtung der Kran-
kenversorgung unter der Verantwortung der Spendeeinrichtung muss sichergestellt sein, 
dass die für die jeweiligen Blutprodukte in Tabelle 3.3.2 vorgegebenen Temperaturen einge-
halten werden. G leiches gilt für den Transport von Blutprodukten von der Spendeeinrichtung 
zu der E inrichtung der Krankenversorgung oder zwischen den E inrichtungen der Kran-
kenversorgung unter der Verantwortung der E inrichtung der Krankenversorgung. 

E igenblutentnahmen müssen getrennt von homologen Blutprodukten gelagert und in ge-
trennten Behältnissen transportiert werden.  
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Tab. 3.3.2: Bedingungen für den Transport von Blutprodukten zu den E inrichtungen der 
Krankenversorgung und zwischen den E inrichtungen der Krankenversorgung 

Blutprodukt Transporttemperatur * 

Erythrozytenkonzentrat 2 °C  bis 10 °C 

Thrombozytenkonzentrat 
(auch nach Behandlung zur 
P athogenreduktion) 

20 °C  bis 26 °C 

Granulozytenkonzentrat 20 °C  bis 26 °C 

Therapeutisches P lasma 
tiefgefroren  
(auch nach Behandlung zur 
P athogenreduktion) 

mindestens ≤ - 18 °C 

Therapeutisches P lasma 
lyophilisiert 

2 °C  bis 25 °C 

* Die Überwachung der Transporttemperatur ist als P rozess zu validieren und im Rou-
tinebetrieb angemessen nachzuweisen.  

Bezüglich der für die Lagerung und den Transport in den E inrichtungen der Krankenversor-
gung geltenden Bedingungen s. Abschnitt 4.7. 
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4 Anwendung von Blutprodukten  

4.1 Einführung  

Blutzubereitungen sind nach der Arzneimittelverschreibungsverordnung verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel und dürfen nur auf ärztliche Anordnung abgegeben werden. Die Indi-
kation ist streng und individuell differenziert nach dem Stand der medizinischen W issen-
schaft und Technik zu stellen. Gemäß §  13 Abs. 2 TFG müssen Ärzte, die eigenverantwort-
lich Blutprodukte anwenden, ausreichende Erfahrung in dieser Tätigkeit besitzen (s. Ab-
schnitt 6.4.1.3.1). Auf die Querschnitts-Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und 
P lasmaderivaten der Bundesärztekammer in der jeweils gültigen Fassung wird hingewiesen. 

Bei der Anwendung von Blutprodukten müssen gemäß §  13 Abs. 1 S . 2 TFG die Anforde-
rungen an die Identitätssicherung, die vorbereitenden Untersuchungen, einschließlich der 
vorgesehenen Testung auf Infektionsparameter und die Rückstellproben, die Technik der 
Anwendung sowie die Aufklärung und E inwilligung beachtet werden. 

Die einschlägigen Arbeitsschutzbestimmungen sind einzuhalten. 

Die Organisationsabläufe werden vom Transfusionsverantwortlichen bzw. von der Transfusi-
onskommission erarbeitet. S ie sind in einer schriftlichen Dienstanweisung von der Leitung 
der E inrichtung verbindlich anzuordnen. 

4.2 Patienten-individualisierte Hämotherapie  
(Patient Blood Management) 

Vor der Substitutionsbehandlung mit Blutprodukten ist P atienten-individuell anhand jeweils 
aktueller Befunde zu prüfen, ob andere Maßnahmen geeignet sind, chronische oder akute 
Mangelzustände zu beheben. 

Hierzu zählen die Optimierung des Erythrozytenvolumens, die Minimierung von Blutungen 
und Blutverlusten sowie die E rhöhung und Ausschöpfung der Anämietoleranz (P atient Blood 
Management; P atienten-individualisierte Hämotherapie). 

4.3 Aufklärung und Einwilligung des Empfängers von  
Blutprodukten 

Gemäß §  13 Abs. 1 S . 2 TFG müssen die Anforderungen an die Aufklärung und die E inwilli-
gung für den Empfänger von Blutprodukten beachtet werden. Das Gesetz verweist damit auf 
die E inwilligung in eine medizinische Maßnahme, welcher auch die Aufklärung vorherzuge-
hen hat (vgl. § §  630d und 630e BGB). 

Dem P atienten sind Abschriften von Unterlagen, die er im Zusammenhang mit der Aufklä-
rung oder E inwilligung unterzeichnet hat, auszuhändigen (§  630e Abs. 2 S . 2 BGB). 

4.3.1 Aufklärung 

Bei planbaren E ingriffen, bei denen bei regelhaftem Operationsverlauf eine Transfusion 
ernsthaft in Betracht kommt (Transfusionswahrscheinlichkeit von mindestens 10 %, z. B. 
definiert durch hauseigene Daten), ist der P atient über die mögliche Gabe allogener Blut-
transfusionen aufzuklären und rechtzeitig auf die Möglichkeit der Anwendung autologer Hä-
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motherapieverfahren hinzuweisen sowie über den Nutzen und das R isiko der Entnahme und 
Anwendung von E igenblut individuell aufzuklären (s. Abschnitt 2.6). 

Adressat der Aufklärung 

Vor der Anwendung von Blutprodukten muss der Empfänger aufgeklärt werden. Bei einwilli-
gungsunfähigen P atienten ist der gesetzliche Vertreter (z. B. E ltern, Betreuer) aufzuklären. 
Allerdings sind einwilligungsunfähigen P atienten – je nach ihrem Entwicklungsstand und ih-
ren Verständigungsmöglichkeiten – im Regelfall die wesentlichen Umstände der vorgesehe-
nen Maßnahme zu erläutern (§  630e Abs. 5 BGB).  

Aufklärende P erson/Umfang der Aufklärung 

Die Aufklärung hat mündlich durch einen Arzt zu erfolgen. Der P atient ist über sämtliche für 
die E inwilligung wesentlichen Umstände aufzuklären. Dazu gehören insbesondere Art, Um-
fang, Durchführung, zu erwartende Folgen und R isiken der Maßnahme sowie ihre Notwen-
digkeit, Dringlichkeit, E ignung und Erfolgsaussichten. Die Aufklärung muss für den P atienten 
verständlich sein. Der aufklärende Arzt ist verpflichtet, die Aufklärung in der P atientenakte zu 
dokumentieren. 

Zeitpunkt der Aufklärung 

Die Aufklärung muss so rechtzeitig erfolgen, dass der P atient seine Entscheidung über die 
E inwilligung wohlüberlegt treffen kann. 

Entbehrlichkeit/Verzicht 

Der Aufklärung des P atienten bedarf es nicht, soweit diese ausnahmsweise aufgrund beson-
derer Umstände entbehrlich ist, insbesondere wenn die Maßnahme unaufschiebbar ist oder 
der P atient auf die Aufklärung ausdrücklich verzichtet hat (vgl. §  630e Abs. 3 BGB). 

4.3.2 Einwilligung 

Vor der Anwendung von Blutprodukten ist der Arzt verpflichtet, im Anschluss an die Aufklä-
rung die E inwilligung des P atienten einzuholen und die E inwilligung in der P atientenakte zu 
dokumentieren. Die E inwilligung kann ausdrücklich oder konkludent, mündlich oder schrift-
lich, z. B. auf einem Aufklärungsformular erklärt werden. E ine bestimmte Form ist nicht vor-
geschrieben. 

Nicht einwilligungsfähige P atienten 

Ist der P atient nicht einwilligungsfähig, ist die E inwilligung eines hierzu Berechtigten (z. B. 
E ltern, Betreuer) einzuholen, soweit nicht eine P atientenverfügung nach §  1901a Abs. 1 S . 1 
BGB die Maßnahme gestattet oder untersagt (vgl. §  630d Abs. 1 S . 1 und 2 BGB). 

Mutmaßliche E inwilligung bei Unaufschiebbarkeit 

Kann eine E inwilligung für eine unaufschiebbare Maßnahme nicht eingeholt werden, darf sie 
ohne E inwilligung durchgeführt werden, wenn sie dem mutmaßlichen Willen des P atienten 
entspricht (vgl. §  630d Abs. 1 S . 4 BGB). An die Feststellung einer mutmaßlichen E inwilli-
gung sind allerdings höhere Anforderungen zu stellen, wenn der P atient sich die Gabe des 
Blutproduktes in früherer Zeit mündlich oder schriftlich verbeten hatte. Sofern der Arzt hier-
von Kenntnis hat, muss er sorgfältig abwägen, ob aufgrund der konkreten S ituation dieser 
Wille noch als unbedingt fortbestehend anzusehen ist. Ist dies nicht der Fall, spricht der 
mutmaßliche W ille für die Gabe des Blutproduktes. 



Richtlinie Hämotherapie, Gesamtnovelle 2017, mit E rratum/Anpassungen  Seite 52 von 103  

Ablehnung der E inwilligung 

Wenn der P atient in die Anwendung von Blutprodukten nicht wirksam einwilligt oder die E in-
willigung ausdrücklich ablehnt, darf diese nicht stattfinden. Allerdings muss dieser P atient 
besonders nachdrücklich über die Folgen seiner Ablehnung aufgeklärt werden. Es gelten die 
Regeln des sogenannten „Informed Refusal“ (Informierte Ablehnung oder Verweigerung). 
Sofern es sich um Kinder handelt, deren E ltern die Anwendung von Blutprodukten verwei-
gern, ist das Familiengericht einzuschalten. Ist Gefahr im Verzug, so dass das Familienge-
richt nicht mehr rechtzeitig entscheiden kann, darf der Arzt auch ohne gerichtliche Genehmi-
gung die notwendige Anwendung von Blutprodukten vornehmen.  

4.3.3 Nachträgliche Sicherungsaufklärung 

Ist eine Aufklärung des P atienten vor der Anwendung von Blutprodukten nicht erfolgt, z. B. in 
einer Notfallsituation, dann ist der P atient nachträglich über die stattgefundene Anwendung 
von Blutprodukten und insbesondere die Infektionsrisiken, ggf. Immunisierungsrisiken, auf-
zuklären (nachträgliche S icherungsaufklärung). Dieses ist zu dokumentieren. 

Die Verantwortung für die nachträgliche S icherungsaufklärung ist im Qualitätssicherungs-
System (QS-System) der E inrichtung festzulegen. 

4.4 Blutgruppenserologische Untersuchungen bei Patienten 

4.4.1 Verantwortung und Zuständigkeit 

Ärzte, die im Zusammenhang mit der Anwendung von Blutprodukten Laboruntersuchungen 
durchführen oder anfordern, müssen gemäß §  13 Abs. 1 S . 3 TFG für diese Tätigkeit beson-
ders sachkundig sein. Die Festlegung des Untersuchungsgangs, die Durchführung der blut-
gruppenserologischen Untersuchungen sowie die Auswertung der Untersuchungsergebnisse 
fallen in den Verantwortungsbereich des zuständigen Arztes, der eine Qualifikation gemäß 
Abschnitt 6.4.1.3.6 besitzen muss. Die Untersuchungen können insgesamt oder teilweise an 
externe, entsprechend qualifizierte Labors delegiert werden. Die Zuständigkeiten sind schrift-
lich festzulegen. 

4.4.2 Untersuchungsumfang 

Blutgruppenserologische Untersuchungen umfassen: 

 die Bestimmung der Blutgruppen im AB0- und im Rh-System, 

 den Antikörpersuchtest, 

 ggf. die Bestimmung weiterer Merkmale und deren Antikörper, 

 die serologische Verträglichkeitsprobe (Kreuzprobe) und 

 ggf. weitere immunhämatologische Untersuchungen. 

Im Regelfall müssen vor allen invasiven und operativen E ingriffen, bei denen intra- und peri-
operativ eine Transfusion ernsthaft in Betracht kommt (z. B. definiert durch hauseigene Da-
ten), ein gültiger Befund der Blutgruppenbestimmung und ein E rgebnis des Antikörpersuch-
tests des zuständigen Labors vorliegen. Bei positivem Antikörpersuchtest ist die Spezifität 
der/des Antikörper/s vor der Transfusion zu klären. Für P atienten mit transfusionsrelevanten 
irregulären Antikörpern gegen Erythrozyten ist die Spezifität der Antikörper zu berücksichti-
gen. Für den bei operativen/invasiven E ingriffen zu erwartenden Transfusionsbedarf ist 
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rechtzeitig eine entsprechende Anzahl – auch unter Berücksichtigung evtl. Komplikationen 
und einrichtungsinterner Besonderheiten – kompatibler Blutprodukte bereitzustellen. 

Untersuchungsumfang bei Notfällen s. Abschnitt 4.5. 

4.4.3 Identitätssicherung 

Verwechslungen kommen häufiger vor als Fehlbestimmungen. Es ist daher unerlässlich, 
Verwechslungen auszuschließen. 

J edes P robengefäß ist vor Entnahme eindeutig zu kennzeichnen (Name, Vorname, Geburts-
datum). Zusätzlich können diese Daten auch in codierter Form angebracht werden. Der Un-
tersuchungsauftrag muss vollständig einschließlich Entnahmedatum ausgefüllt und die ab-
nehmende P erson identifizierbar sein (s. Abschnitt 4.9.1). Der anfordernde Arzt muss auf 
dem Untersuchungsauftrag eindeutig ausgewiesen sein. E r ist für die Identität der Blutprobe 
verantwortlich. 

4.4.4 Untersuchungsmaterial 

Für blutgruppenserologische Untersuchungen ist eine nur für diesen Zweck bestimmte (Aus-
nahme pädiatrische P atienten, s. Abschnitt 4.12) und geeignete Blutprobe erforderlich. Für 
die serologische Diagnostik kann Serum (Nativblut) oder P lasma (z. B. EDTA-Blut) verwen-
det werden.  

Nabelschnurblut muss als solches gekennzeichnet werden. 

Nach Abschluss der Untersuchungen ist das P robengefäß (Originalröhrchen) mindestens 
10 Tage gekühlt (2 °C bis 8 °C ) aufzubewahren.  

Bestimmte, dem Empfänger verabreichte Medikamente, insbesondere hochdosiertes 
i. v. Ig G , therapeutische Antikörper und hochdosierte Beta-Laktam Antibiotika, können die 
blutgruppenserologischen Untersuchungen beeinflussen und müssen mitgeteilt werden.  

Vor Beginn der Therapie mit monoklonalen Antikörpern oder anderen biologischen Thera-
peutika, die die Bestimmung von Blutgruppeneigenschaften, die Antikörpersuche 
und -differenzierung, oder die serologische Verträglichkeitsprobe beeinflussen können, soll 
eine Bestimmung der AB0- und Rh-Merkmale und ggf. weiterer Blutgruppenmerkmale erfol-
gen, sowie eine Antikörpersuche und ggf. -differenzierung durchgeführt werden. Der betref-
fenden P erson ist ein Notfallpass mit dem Befund auszustellen (vgl. Abschnitt 4.4.10), der 
die Information enthält, wie bei einer Bluttransfusion, auch im Notfall, zu verfahren ist.  

Ebenso sind auf dem Anforderungsschein vorangegangene allogene Stammzelltransplanta-
tionen und Bluttransfusionen sowie Schwangerschaften zu vermerken. 

4.4.5 Untersuchungsverfahren 

4.4.5.1 Wahl der Untersuchungsmethoden 

Die Wahl der Untersuchungsmethoden ist unter Berücksichtigung des aktuellen W issens-
standes zu treffen. Bei manueller Bestimmung von blutgruppenserologischen Befunden sind 
diese im Regelfall durch eine Zweitablesung einer anderen qualifizierten P erson zu kontrol-
lieren. Bei maschineller Bestimmung sind vergleichbare Befundabsicherungen durchzufüh-
ren. Bei allen unklaren Befunden ist der Verantwortliche für die Blutgruppenserologie heran-
zuziehen. Die E ignung der durchgeführten Verfahren muss durch entsprechende Qualitätssi-
cherungsmaßnahmen regelmäßig dokumentiert werden (s. Abschnitt 4.4.5.3). 
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4.4.5.2 Testreagenzien (In-vitro-Diagnostika) 

Für die Bestimmung der AB0- und Rh-Blutgruppenmerkmale und für alle anderen immunhä-
matologischen Untersuchungen sind die Vorschriften des MP G einzuhalten. Für den Fall, 
dass mit zwei verschiedenen Reagenzien getestet werden soll (s. Abschnitt 4.4.7), ist bei der 
Verwendung monoklonaler Testreagenzien darauf zu achten, dass Reagenzien unterschied-
licher Klone verwendet werden.  

4.4.5.3 Qualitätssicherung 

J edes Labor, in dem blutgruppenserologische Untersuchungen durchgeführt werden, muss 
im Rahmen eines Qualitätssicherungssystems, nach Maßgabe der R ichtlinie der Bundesärz-
tekammer zur Qualitätssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen, regelmäßig 
interne und externe Qualitätskontrollen durchführen. Die Untersuchungsabläufe sind zu be-
schreiben und die Verantwortlichkeiten schriftlich festzulegen und regelmäßig zu überarbei-
ten. Es sind Qualitätskontrollen durchzuführen, wenn die Reagenzienchargen gewechselt 
werden (s. MP BetreibV und R ichtlinie der Bundesärztekammer zur Qualitätssicherung labo-
ratoriumsmedizinischer Untersuchungen). 

4.4.6 Bestimmung der AB0-Blutgruppenmerkmale 

Die AB0-Blutgruppenmerkmale sollten mit monoklonalen Testreagenzien Anti-A und Anti-B 
bestimmt und durch den Nachweis der Serumeigenschaften (Anti-A und/oder Anti-B) mit 
Testerythrozyten A(1), B und 0 abgesichert werden. Die Bestimmung ist nur vollständig, 
wenn sowohl die E rythrozytenmerkmale als auch die Serumeigenschaften untersucht wor-
den sind. Bei Neugeborenen und Säuglingen bis zum Abschluss des 3. Lebensmonats kann 
die Serumgegenprobe entfallen. In diesem Fall ist der serologische Befund als vorläufig zu 
kennzeichnen. 

Wenn die Serumeigenschaften den Erythrozytenmerkmalen nicht entsprechen (z. B. bei 
Säuglingen und Zustand nach allogener Stammzelltransplantation), ist der serologische Be-
fund als vorläufig zu kennzeichnen. 

Die Ursache der Diskrepanz ist zu klären und die Blutgruppe bei entsprechender klinischer 
Notwendigkeit mit ergänzenden Verfahren (z. B. molekularbiologisch) eindeutig zu bestim-
men.  

4.4.7 Bestimmung des Merkmals RhD  

Das Merkmal RhD tritt in unterschiedlichen Ausprägungsformen auf: 

 als ein voll ausgeprägtes Merkmal, welches typisch ist für RhD-positiv, 

 als ein abgeschwächtes und/oder in seiner Ausprägung verändertes Merkmal:   
entweder als schwach ausgeprägtes Antigen D (weak D) oder als qualitativ deutlich ver-
ändertes D-Antigen (partial D), welches gleichzeitig auch schwach ausgeprägt sein kann 
(z. B. D-Kategorie VI = DVI) oder als DEL P hänotyp, der serologisch nur durch Antikör-
peradsorption/-elution nachzuweisen ist. Träger mit einem qualitativ deutlich veränderten 
D-Antigen können durch ein voll ausgeprägtes Merkmal RhD immunisiert werden, be-
sonders Träger der Kategorie DVI. 

Die Bestimmung des Merkmals RhD erfolgt bei P atienten und bei Blutspendern auf unter-
schiedliche Weise (s. Abschnitt 2.5.2). 

Bei P atienten, Schwangeren und Neugeborenen erfolgt die Untersuchung des Merkmals 
RhD mit mindestens zwei Testreagenzien. Für diese Untersuchung wird die Anwendung 
zweier monoklonaler Antikörper der IgM-Klasse, die die Kategorie DVI nicht erfassen, emp-
fohlen. 
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E ine Kontrolle zur P rüfung auf Autoagglutination muss bei jeder Bestimmung des Merkmals 
RhD mitgeführt werden und eindeutig negativ sein. 

Bei negativem Ergebnis aller Testansätze gelten potenzielle Empfänger von Blut, einschließ-
lich Schwangeren und Neugeborenen, als RhD-negativ. 

Bei übereinstimmend positivem Ergebnis ist der P atient RhD-positiv. 

Bei diskrepanten, fraglich positiven oder schwach positiven E rgebnissen der Testansätze mit 
monoklonalem IgM-Anti-D ist der Patient vorerst als „Empfänger RhD-negativ“ zu deklarie-
ren.  

E ine Differenzierung mit molekulargenetischen Verfahren sollte durchgeführt werden, insbe-
sondere bei Mädchen, bei gebärfähigen F rauen und bei P atienten mit chronischem Transfu-
sionsbedarf. 

Ist diese Differenzierung erfolgt, gelten Transfusionsempfänger, Schwangere und Neugebo-
rene mit dem RhD Genotyp weak D Typ 1, 2 oder 3 als RhD-positiv: 

 Transfusionsempfänger mit den Merkmalen weak D Typ 1, 2 und 3 können mit 
RhD-positiven Blutprodukten transfundiert werden.  

 Schwangere mit den Merkmalen weak D Typ 1, 2 oder 3 benötigen keine Rhesusprophy-
laxe. 

Transfusionsempfänger und Schwangere mit diskrepanten, fraglich positiven oder schwach 
positiven serologischen Testergebnissen und einem anderen Genotyp gelten als 
RhD-negativ.  

4.4.8 Bestimmung weiterer Blutgruppenmerkmale 

Die Bestimmung weiterer Rh-Merkmale und anderer Blutgruppenmerkmale soll mit jeweils 
zwei verschiedenen polyklonalen Testreagenzien oder mit Testreagenzien erfolgen, die min-
destens zwei unterschiedliche Klone enthalten. Die positive Kontrolle sollte das Merkmal 
schwach ausgeprägt aufweisen (z. B. heterozygote E rbanlage für das Allel). E ine aktuelle 
Kontrolle zur P rüfung auf Autoagglutination der P robe muss vorliegen und gegebenenfalls 
mitgeführt werden. Molekulargenetische Verfahren können zur Blutgruppenbestimmung er-
gänzend eingesetzt werden, insbesondere bei immunhämatologischen P roblemfällen.  

4.4.9 Antikörpersuchtest 

Der Antikörpersuchtest ist Bestandteil der Blutgruppenbestimmung. E r wird anlässlich jeder 
Verträglichkeitsprobe wiederholt, sofern die Entnahme der Blutprobe, aus welcher der letzte 
Antikörpersuchtest durchgeführt wurde, länger als 3 Tage zurückliegt (Tag der Blutentnahme 
plus 3 Kalendertage). Dieser Zeitraum kann bei der medizinisch indizierten, insbesondere 
präoperativen Bereitstellung von E rythrozytenkonzentraten auf 7 Tage ausgedehnt werden, 
wenn durch den transfundierenden Arzt nach Rücksprache mit dem zuständigen immunhä-
matologischen Labor sichergestellt wird, dass zwischenzeitlich keine Transfusionen durchge-
führt worden sind und innerhalb von 3 Monaten vor dem Antikörpersuchtest keine Transfusi-
onen zellulärer Bestandteile stattgefunden haben und bei einer Empfängerin innerhalb von 
3 Monaten keine Schwangerschaft bekannt war. Die Verantwortung hierfür trägt der trans-
fundierende Arzt, der auch für die Rücksprache mit dem zuständigen immunhämatologi-
schen Labor und die Dokumentation in der Krankenakte zuständig ist.  

Die Testzellen sollen folgende Merkmale aufweisen: 

C , Cw, c, D, E , e, K, k, Fy (a), Fy (b), J k (a), J k (b), S , s, M, N, P  (1), Le (a), Le (b). 
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Es wird empfohlen, dass folgende Merkmale in hoher Antigendichte (homozygote E rbanlage 
für das Allel) auf den Testzellen vorhanden sind: 

D, c, Fy (a), Fy (b), J k (a), J k (b), S , s. 

Die Sensitivität und Spezifität des Antikörpersuchtestes ist gemäß den in der R ichtlinie der 
Bundesärztekammer zur Qualitätssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen 
festgelegten Zeitintervallen mit einem geeigneten Serum mit bekannter Antikörperspezifität 
von schwacher Reaktivität zu kontrollieren. 

4.4.9.1 Indirekter Antihumanglobulintest (AHG-Test) 

E ine empfindliche Methode zum Nachweis von Antikörpern gegen Erythrozytenantigene ist 
der indirekte AHG-Test (Coombs-Test). Weitere Testverfahren, die nach dem jeweiligen 
S tand des W issens eine vergleichbare Sensitivität und Spezifität aufweisen, können ange-
wandt werden. Zum Ausschluss bzw. Nachweis von Antikörpern gegen Erythrozytenantigene 
müssen mindestens zwei Testerythrozytenpräparationen verwendet werden, die sich in ih-
rem Antigenmuster ergänzen. Negative AHG -Tests sind bei Durchführung im Röhrchentest 
mit antikörperbeladenen Testerythrozyten zu überprüfen. 

4.4.9.2 Direkter AHG-Test 

Der direkte AHG-Test dient dem Nachweis von Antikörpern und Komplementfaktoren, die 
sich in vivo an die P robanden-Erythrozyten gebunden haben (z. B. Autoantikörper, Antikör-
per der Mutter bei Morbus haemolyticus neonatorum, Alloantikörper gegen Erythrozyten bei 
Transfusionsreaktionen). Der direkte AHG-Test muss geeignet sein, sowohl C3d als auch 
Immunglobuline zu detektieren. Bei positivem Ausfall sind weitere Untersuchungen zur Klä-
rung vorzunehmen.  

4.4.10 Antikörperidentifizierung 

Die Antikörperidentifizierung dient der Klärung der Spezifität von Antikörpern gegen Erythro-
zytenantigene. Werden im Serum/P lasma irreguläre Antikörper oder Autoantikörper festge-
stellt, so soll versucht werden, deren Spezifität und klinische Bedeutung zu klären. Bei Vor-
liegen von klinisch relevanten Antikörpern ist der betreffenden P erson ein Notfallpass mit 
dem Befund auszustellen (s. Abschnitt 4.10.3.1). Die klinische Relevanz des nachgewiese-
nen Antikörpers bezüglich Transfusion und ggf. Schwangerschaft ist im Befundbericht anzu-
geben. Bei gebärfähigen Frauen ist die klinische Relevanz des nachgewiesenen Antikörpers 
für eine Schwangerschaft anzugeben und ggf. ein Titer zu bestimmen. 

4.4.11 Serologische Verträglichkeitsprobe (Kreuzprobe) 

Die serologische Verträglichkeitsprobe ist die notwendige S icherung der Verträglichkeit vor 
jeder Transfusion von E rythrozytenpräparaten. S ie dient der Erkennung blutgruppenserologi-
scher Unverträglichkeiten zwischen Spender und Empfänger durch Überprüfung der Verträg-
lichkeit zwischen Empfängerserum/-plasma und Spendererythrozyten (früher Majortest). Der 
indirekte AHG-Test (s. Abschnitt 4.4.9.1) ist Bestandteil der serologischen Verträglichkeits-
probe.  

Durch die serologische Verträglichkeitsprobe sollen auch Verwechslungen und Fehlbestim-
mungen aufgedeckt werden. Aus jeder neu abgenommenen P atientenblutprobe ist eine Kon-
trolle der AB0-Blutgruppenmerkmale und des RhD-Merkmals durchzuführen.  

Die Entnahme einer Blutprobe unter E röffnung des Blutbeutels ist nicht zulässig. 

Um transfusionsrelevante Antikörper infolge einer Sensibilisierung nach Transfusionen und 
Schwangerschaften innerhalb der letzten 3 Monate (auch bei einer fraglichen Transfusions- 
und Schwangerschaftsanamnese) zu erfassen, ist die serologische Verträglichkeitsuntersu-
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chung für weitere Transfusionen nach spätestens 3 Tagen (Ausnahmen analog Abschnitt 
4.4.9) mit einer frisch entnommenen Empfängerprobe erneut durchzuführen. Dies gilt auch 
für vorher bereits verträglich befundete E rythrozytenkonzentrate. 

Das E rgebnis der Verträglichkeitsprobe ist auf einem Begleitschein zu dokumentieren. E ine 
verwechslungsfreie Zuordnung dieses Dokuments zum P räparat bis zur Transfusion ist si-
cherzustellen (s. Abschnitt 4.9). 

Auf die Besonderheiten bei prä- und perinataler Transfusion wird in Abschnitt 4.12 verwie-
sen. 

4.5 Notfälle 

In Notfällen kann von der R ichtlinie abgewichen werden, soweit dies in der gegebenen S itua-
tion zur Abwendung von Lebensgefahr oder eines ernsten Schadens für den Empfänger 
notwendig ist. In diesen Fällen ist besonders auf die Gefahr von Verwechslungen und Fehl-
bestimmungen zu achten. Notfälle und die Abweichung von den R ichtlinien (z. B. bei Massiv-
transfusion) sind begründet zu dokumentieren. 

Die AB0-Blutgruppen- und Rh-Bestimmung, der Antikörpersuchtest sowie die serologische 
Verträglichkeitsprobe müssen aus einer Blutprobe, die vor der Notfalltransfusion entnommen 
werden sollte, auch dann vollständig durchgeführt werden, wenn die Transfusion aus vitaler 
Indikation bereits vorher erfolgt ist. 

Schnelltests zur Verträglichkeitsuntersuchung können für Notfälle herangezogen werden. 
Das E rgebnis muss grundsätzlich durch das Regelverfahren bestätigt werden. 

Transfusionen aus vitaler Indikation ohne regelhaft abgeschlossene Voruntersuchung sind 
durch den transfundierenden Arzt als solche zu dokumentieren. Das Transfusionsrisiko ist 
erhöht. Die R isikoabwägung trifft der transfundierende Arzt. Das E rgebnis der serologischen 
Verträglichkeitsprobe (Kreuzprobe) und des Antikörpersuchtests ist dem transfundierenden 
Arzt unverzüglich mitzuteilen. 

4.6 Dokumentation der blutgruppenserologischen Befunde 

4.6.1 Allgemeines 

Hersteller und Chargenbezeichnung aller Testreagenzien sind zu dokumentieren. E intragun-
gen von Blutgruppen- und Antikörperbefunden in Ausweise müssen von dem für die techni-
sche Untersuchung Verantwortlichen überprüft und durch seine Unterschrift bestätigt wer-
den. Alle blutgruppenserologischen Untersuchungen einschließlich Reaktionsausfall und 
Kontrollen sind vollständig zu protokollieren. Die Befundinterpretation hat in der Verantwor-
tung des Leiters des immunhämatologischen Labors nach Abschnitt 6.4.1.3.6 zu erfolgen. 
Die E intragungen müssen Untersuchungsstelle, P rotokollnummer und Datum erkennen las-
sen. Blutgruppenbefunde einer anderen Untersuchungsstelle (z. B. in Blutspenderpässen) 
sollen zur Bestätigung herangezogen werden, dürfen aber (außer im Katastrophenfall) nicht 
allein einer E rythrozytentransfusion zugrunde gelegt werden. F rühere, im eigenen Labor er-
hobene Blutgruppenbefunde, können als Grundlage einer E rythrozytentransfusion dienen, 
wenn die Identität gesichert ist und das E rgebnis der AB0-Blutgruppen- und 
RhD-Bestimmung durch eine Untersuchung aus einer zweiten Blutentnahme bestätigt wurde. 
Bereits vorliegende Blutgruppendokumente (einschließlich Mutterpass) sollen herangezogen 
werden, um früher nachgewiesene, klinisch relevante Antikörper zu berücksichtigen, selbst 
wenn diese aktuell nicht festgestellt werden können. 
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E rgeben spätere Untersuchungen Abweichungen von früheren Befunden, so hat der Unter-
sucher nach Klärung für die R ichtigstellung bzw. E rgänzung zu sorgen. Dies gilt auch für 
Blutgruppenbefunde bei Neugeborenen und Säuglingen (s. Abschnitt 4.4.6 und 4.12.1.3). 

Die E ingabe von Blutgruppenbefunden in eine EDV-Anlage muss kontrolliert und diese Kon-
trolle dokumentiert werden. Nach Befundfreigabe muss das EDV-P rogramm gewährleisten, 
dass die gespeicherten Daten und Blutgruppeneigenschaften nur autorisiert und erkennbar 
korrigiert werden können. 

4.6.2 Schreibweise der Befunde 

Die nachfolgende Schreibweise sollte einheitlich verwandt werden, um Missverständnisse zu 
vermeiden: 

Erythrozytenmerkmale: 

AB0-System: 

A 

B 

0 

AB 

Untergruppen des AB0-Systems: 

Die Untergruppen werden durch Zusätze gekennzeichnet, z. B. A(1), A(2), A(1)B, A(2)B. 

Rhesus-System (Rh): 

Im Rh-System existieren mehrere Nomenklaturen. Im Folgenden wird eine Schreibweise 
beispielhaft empfohlen, der transfusionsmedizinische Aspekte zugrunde liegen: 

RhD-positiv und RhD-positiv (weak D positiv) sind P ersonen mit folgenden Merkmalen im 
Rh-System: 

CcD.ee 

CCD.ee 

CcD.Ee 

ccD.EE  

ccD.ee 

RhD-negativ sind P ersonen mit folgenden Merkmalen im Rh-System: 

ccddee 

Ccddee 

ccddEe 

CcddEe 
usw. 
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Sonstige Blutgruppenmerkmale der Erythrozyten: 

Die Schreibweise richtet sich nach der international üblichen Nomenklatur. 

Bei handschriftlichen Befundeintragungen sollen zur Vermeidung von Verwechslungen Blut-
gruppenbezeichnungen mit K leinbuchstaben grundsätzlich mit einem Querstrich über dem 
Buchstaben versehen werden.  

Befundmitteilung bei Antikörpern gegen Erythrozytenantigene: 

Zum vollständigen Befund gehört die Angabe des Untersuchungsverfahrens, der Spezifität, 
ggf. des Titers und der klinischen Beurteilung. E intragungen der Befunde sind in der Art der 
angegebenen Beispiele vorzunehmen: 

 Anti-D Titer 32 (indirekter AHG) 

 Anti-Le (a) schwach pos. (NaC l), nicht ursächlich für Morbus haemolyticus neonatorum. 
Anti-k Titer 16 (indirekter AHG), 99,8 % der möglichen E rythrozytenpräparate unverträg-
lich, sehr schwierige Blutversorgung, Hämotherapie mit E igenblut ist zu bedenken. 

4.7 Lagerung und Transport in den Einrichtungen der Kran-
kenversorgung 

Grundsätzlich werden Blutprodukte im Blutdepot gelagert. P lasmaderivate können auch in 
der Apotheke der E inrichtung gelagert werden. Die Vorratshaltung beim Anwender ist auf ein 
definiertes Minimum zu beschränken, da die P räparate im Regelfall zur unmittelbaren An-
wendung am P atienten bestimmt sind. 

Für Blutdepots der E inrichtungen der Krankenversorgung, die ausschließlich für interne 
Zwecke, einschließlich der Anwendung, Blutprodukte lagern und abgeben, gelten gemäß 
§  11a TFG die Vorgaben der AMW HV zum QM-System (§  3 Abs. 1 S . 1, 3 und 4), zum P er-
sonal (§  4 Abs. 1 S . 1 und 2), zu Lagerung und Transport (§  7 Abs. 1 S . 1, Abs. 2 und 4) so-
wie zur Aufbewahrung der Dokumentation (§  20 Abs. 2) sowie die Vorgaben des TFG zu 
Unterrichtspflichten (§  16 Abs. 2) und zur Rückverfolgung (§  19 Abs. 3) entsprechend. Der 
Transport von Blutprodukten hat unter den entsprechenden kontrollierten Bedingungen zu 
erfolgen und ist durch eine schriftliche Anweisung zu regeln. Während des Transports der 
Blutprodukte ist bis zur Übergabe in den Verantwortungsbereich des Anwenders dafür Sorge 
zu tragen, dass kein Unbefugter Zugriff zu den Blutprodukten hat und die Qualität der Blut-
produkte nicht beeinträchtigt wird. Die Lagerung von Blutprodukten beim Anwender muss 
produktspezifisch in geeigneten Lagereinrichtungen erfolgen. Blutprodukte dürfen nicht ge-
meinsam mit anderen Materialien, S toffen, Lebensmitteln usw. gelagert werden.  

E ine Rücknahme von nicht angewendeten Blutprodukten ist nur bei E inhaltung der entspre-
chenden Lagerungs- und Transportbedingungen möglich (s. Tab. 4.7). Die in der Tabelle 4.7 
dargestellten Lagerungs- und Transportbedingungen sind in den E inrichtungen der Kran-
kenversorgung einzuhalten. 

Der Verbleib nicht angewendeter Blutprodukte ist zu dokumentieren und ihre ordnungsge-
mäße Entsorgung sollte über die abgebende Stelle der E inrichtung erfolgen (s. Abschnitt 
4.11). 
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Tab. 4.7: Bedingungen für die Lagerung und den Transport von Blutprodukten in den 
E inrichtungen der Krankenversorgung 

Blutprodukt Lagerungstemperatur Transporttemperatur 

Erythrozytenkonzentrat  4 °C  ± 2 °C 2 °C  bis 10 °C 
bei sofortiger Anwendung 
auch bei Raumtemperatur 

Thrombozytenkonzentrat 
(auch nach Behandlung zur 
P athogenreduktion) 

22 °C  ± 2 °C  
unter ständiger Agitation 

Raumtemperatur 

Therapeutisches P lasma  
tiefgefroren  
(auch nach Behandlung zur 
P athogenreduktion) 

unter - 30 °C  
(Abweichungen von + 3 °C  
sind zulässig)  
oder  
gemäß Angaben des Herstel-
lers auf dem Etikett 

mindestens ≤ - 18 °C   
bei sofortiger Anwendung 
auch bei Raumtemperatur 

Therapeutisches P lasma, 
aufgetaut 

zur sofortigen Transfusion 
nach Abgabe aus dem Blut-
depot 

Raumtemperatur 

Therapeutisches P lasma, 
lyophilisiert 

2 °C  bis 25 °C Raumtemperatur 

Therapeutisches P lasma, 
lyophilisiert und rekonstituiert 

zur sofortigen Transfusion Raumtemperatur 

SD-P lasma entsprechend den Angaben 
des pharmazeutischen  
Herstellers 

tiefgefroren 

 

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

4.8 Verschreibung von Blutprodukten (Anforderung) 

Die Verschreibung von zellulären Blutprodukten und therapeutischem P lasma erfolgt für je-
den Empfänger schriftlich unter Angabe der Diagnose, von Transfusionen, Schwangerschaf-
ten, allogenen Stammzelltransplantationen, Medikamenten (z. B. hochdosiertes i. v. Ig G, 
therapeutische Antikörper, hochdosierte Beta-Laktam Antibiotika), welche die Verträglich-
keitsprobe beeinträchtigen, der blutgruppenserologischen Untersuchungsergebnisse, der 
zeitlichen Dringlichkeit sowie des vorgesehenen Transfusionstermins durch den anfordern-
den Arzt.  

Auf die Regelungen der Verordnung über die Verschreibungspflicht von Arzneimitteln (Arz-
neimittelverschreibungsverordnung, AMVV), insbesondere zu weiteren notwendigen Anga-
ben (vgl. §  2 Abs. 1 AMVV) sowie zur elektronischen Verschreibung und Unterschrift (vgl. §  2 
Abs. 7 AMVV) wird hingewiesen. 

S teht autologes Blut bereit, muss durch organisatorische Maßnahmen gewährleistet sein, 
dass dieses zuerst transfundiert wird. 
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4.9 Identitätssicherung und vorbereitende Kontrollen  
beim Empfänger 

4.9.1 Identitätssicherung 

Verwechslungen kommen häufiger vor als Fehlbestimmungen. Es ist daher unerlässlich, 
Verwechslungen auszuschließen. 

Alle Blutproben, die zur transfusionsserologischen Untersuchung erforderlich sind, müssen 
stets – auch im Notfall – vor Entnahme eindeutig gekennzeichnet werden (Name, Vorname, 
Geburtsdatum) und bezüglich ihrer Herkunft gesichert sein (E inzelheiten s. Abschnitt 4.4). 
Zusätzlich können diese Daten auch in codierter Form angebracht werden. Der Untersu-
chungsauftrag muss vollständig einschließlich Entnahmedatum ausgefüllt und die abneh-
mende P erson identifizierbar sein (s. a. Abschnitt 4.4.3). Der anfordernde Arzt muss auf dem 
Untersuchungsantrag eindeutig ausgewiesen sein. Der anfordernde Arzt ist für die Identität 
der Blutprobe verantwortlich. 

Nach der Durchführung der serologischen Verträglichkeitsprobe (Kreuzprobe) wird jedem 
Erythrozytenkonzentrat und Granulozytenkonzentrat ein Begleitschein beigefügt, der zumin-
dest Namen, Vornamen, Geburtstag des P atienten sowie die P räparatenummer oder Char-
genbezeichnung enthält. E ine verwechslungsfreie Zuordnung zum P räparat ist sicherzustel-
len, z. B. durch EDV-gestützte Fall- bzw. Aufnahmenummern. 

4.9.2 Vorbereitende Kontrollen 

Vor Beginn der Transfusion hat der transfundierende Arzt am P atienten persönlich zu über-
prüfen, ob das P räparat für den betreffenden Empfänger bestimmt ist, die Blutgruppe des 
P räparats (P räparate-E tikett) dem Blutgruppenbefund des Empfängers entspricht bzw. mit 
diesem kompatibel ist und die P räparatenummer oder Chargenbezeichnung mit den Anga-
ben im Begleitschein übereinstimmt.  

Darüber hinaus muss eine visuelle Kontrolle des P räparates erfolgen sowie das Verfallda-
tum, die Unversehrtheit des Blutbehältnisses und die Gültigkeit der Verträglichkeitsprobe 
überprüft werden (s. Abschnitt 4.4.11). 

Bei Empfängern, die namentlich nicht identifiziert werden können, müssen die P ersonalien 
durch andere Angaben ersetzt werden, die eine eindeutige Identifikation erlauben. 

4.9.2.1 AB0-Identitätstest 

Unmittelbar vor der Transfusion von Erythrozytenkonzentraten, Granulozytenkonzentraten 
und bei P lasmaaustausch-Therapie ist vom transfundierenden Arzt oder unter seiner direk-
ten Aufsicht der AB0-Identitätstest (Bedside-Test) direkt am Empfänger vorzunehmen (z. B. 
auf Testkarten). Das Testmaterial wird entsorgt. Er dient der Bestätigung der zuvor bestimm-
ten AB0-Blutgruppenmerkmale des Empfängers. Das E rgebnis ist schriftlich zu dokumentie-
ren. Bei Unstimmigkeiten ist das Labor bzw. die transfusionsmedizinische E inrichtung umge-
hend zu benachrichtigen. 

Wegen abweichender Vorschriften bei der autologen Bluttransfusion wird auf den folgenden 
Abschnitt verwiesen. 

4.9.3 Autologes Blut 

4.9.3.1 Präoperativ gewonnenes Eigenblut 

Unmittelbar vor der Transfusion ist vom transfundierenden Arzt die Identität durch Vergleich 
der P ersonalien des Empfängers mit der Kennzeichnung des E igenblutprodukts zu sichern. 
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Der AB0-Identitätstest gemäß Abschnitt 4.9.2.1 ist in jedem Fall mit dem Blut des Empfän-
gers, im Falle von E rythrozyten haltigen P räparaten auch mit dem des autologen Blutpro-
dukts vorzunehmen. Die serologische Verträglichkeitsprobe (Kreuzprobe) kann entfallen. 

4.9.3.2 Akute normovolämische Hämodilution 

Bei aus akuter normovolämischer Hämodilution gewonnenen E igenblutpräparationen kann 
auf den AB0-Identitätstest verzichtet werden, wenn diese P räparate unmittelbar am P atien-
ten verbleiben und zwischen Entnahme und Rückgabe kein personeller Wechsel stattgefun-
den hat. 

4.9.3.3 Maschinelle Autotransfusion 

Für MAT-Blut kann auf den AB0-Identitätstest verzichtet werden, wenn diese P räparate un-
mittelbar am P atienten verbleiben und zwischen Entnahme und Rückgabe kein personeller 
Wechsel stattgefunden hat. 

4.10 Transfusion 

4.10.1 Technik der Transfusion  

Die Transfusion aller zellulären Blutprodukte und von P lasma erfolgt über ein entsprechend 
normiertes Transfusionsgerät mit S tandardfilter (in der Regel P orengröße 170 - 230 µm), 
möglichst über einen eigenen venösen Zugang. Über ein Transfusionsgerät, das maximal 
6 S tunden gebraucht werden darf, können mehrere Blutprodukte verabreicht werden. 

Eröffnete („angestochene“) Blutprodukte sind innerhalb von 6 S tunden zu transfundieren. Die 
Entnahme von Blutproben aus verschlossenen Blutbeuteln zu Untersuchungszwecken ist 
nicht erlaubt.  

Blutprodukten dürfen vom Anwender keine Medikamente bzw. Infusionslösungen beigefügt 
werden. Das Anwärmen von Blutprodukten (max. 42 °C) beschränkt sich auf spezielle Indi-
kationen (Massivtransfusionen, Austauschtransfusionen bei Neugeborenen, Transfusionen 
bei P atienten mit Kälteantikörpern). Die Funktionsfähigkeit der Geräte ist regelmäßig zu 
überprüfen und zu dokumentieren. Behelfsmäßige Maßnahmen zum Auftauen und Anwär-
men von Blutprodukten (Wasserbad o. Ä.) sind nicht statthaft. 

Alle verwendeten Instrumente, Apparate und Vorrichtungen müssen den Vorschriften des 
MP G entsprechen. 

4.10.2 Aufgaben des transfundierenden Arztes  

Der transfundierende Arzt hat sich über die Aufklärung und E inwilligung ebenso wie der 
Identität des P atienten vor E inleitung der Transfusion zu versichern (s. Abschnitt 4.3, 4.9.1 
bis 4.9.3.3). Die E inleitung der Transfusion erfolgt durch den Arzt, bei mehreren zeitlich un-
mittelbar nacheinander transfundierten Blutprodukten werden die E inzelheiten im Qualitäts-
sicherungssystem unter Beachtung der Abschnitte 4.9.1 bis 4.9.2.1 festgelegt.  

Während und nach der Transfusion ist für eine geeignete Überwachung des P atienten zu 
sorgen.  

E ine generelle Testung des Empfängers auf Infektionsmarker (Hepatitis B, Hepatitis C  und 
HIV) vor der Transfusion oder eine Asservierung von entsprechenden Untersuchungsproben 
ist nach dem derzeitigen S tand der W issenschaft und Technik nicht erforderlich. Nach Been-
digung der Transfusion ist das Behältnis mit dem Restblut und dem Transfusionsbesteck 
steril abzuklemmen oder zu verschließen und 24 Stunden bei 1 °C  bis 10 °C  aufzubewahren. 
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Bevor ein ambulanter Empfänger entlassen wird, ist sorgfältig auf Symptome zu achten, die 
auf ein unerwünschtes Ereignis hinweisen können. Der Empfänger ist über mögliche, später 
eintretende Symptome aufzuklären, inklusive der dann durchzuführenden Maßnahmen. 

4.10.3 Transfusion von zellulären Blutprodukten und 
therapeutischem Plasma 

4.10.3.1 Erythrozytenkonzentrate 

Erythrozytenkonzentrate werden AB0-gleich transfundiert. In Ausnahmefällen können auch 
AB0-ungleiche, sog. „majorkompatible“ Präparate transfundiert werden (s. Tab. 4.10.3.1). 
Die Ausnahmen sind zu dokumentieren. 

Tab. 4.10.3.1: AB0-kompatible E rythrozytentransfusion 

Patient Kompatible EK 

A A oder 0 

B B oder 0 

AB AB, A, B oder 0 

0 0 

 

P atienten mit vorhersehbar langzeitiger Transfusionsbehandlung oder nachgewiesenen Au-
to- bzw. irregulären Alloantikörpern sowie Mädchen und gebärfähige F rauen sollten keine 
E rythrozytenkonzentrate erhalten, die zu einer Immunisierung gegen Antigene des 
Rh-Systems (C , c, D, E , e) oder das Antigen K führen können. 

Bei RhD-negativen Mädchen sowie RhD-negativen gebärfähigen Frauen ist die Transfusion 
von RhD-positiven E rythrozytenkonzentraten (mit Ausnahme von lebensbedrohlichen S itua-
tionen) unbedingt zu vermeiden. Die Dringlichkeit der Indikation, für die der transfundierende 
Arzt die Verantwortung trägt, ist zu dokumentieren.  

Wegen des Mangels an RhD-negativen E rythrozytenkonzentraten lässt sich die Übertragung 
von RhD-positiven E rythrozytenkonzentraten an RhD-negative, nicht immunisierte P atienten 
nicht immer vermeiden. E ine solche Übertragung sollte jedoch nur in Betracht gezogen wer-
den, wenn die Transfusion lebenswichtig ist (z. B. bei Massivtransfusionen) und 
RhD-negative E rythrozytenpräparate nicht zeitgerecht beschafft werden können und wenn 
es sich um nicht gebärfähige F rauen oder um Männer handelt. RhD-negative E rythrozyten 
können RhD-positiven Empfängern übertragen werden, wenn keine Unverträglichkeit infolge 
von Antikörpern gegen Rh-Untergruppen besteht. 

Bei einer Transfusion von RhD-positiven P räparaten auf RhD-negative P atienten hat die E in-
richtung der Krankenversorgung, in der diese Transfusion erfolgt, den Empfänger aufzuklä-
ren und zu empfehlen, dass eine serologische Untersuchung 2 - 4 Monate nach Transfusion 
zur Feststellung eventuell gebildeter Antikörper durchgeführt wird. Der weiterbehandelnde 
Arzt ist entsprechend von der E inrichtung der Krankenversorgung zu informieren, dass 
RhD-positive P räparate transfundiert worden sind und beim Empfänger eine serologische 
Untersuchung 2 - 4 Monate nach Transfusion zur Feststellung eventuell gebildeter Antikörper 
durchzuführen ist. Bei Nachweis entsprechender Antikörper hat eine Aufklärung und Bera-
tung der Betroffenen sowie E intragung in einen Notfallpass zu erfolgen (s. Abschnitt 4.4.10). 

Bei einem R isiko einer Graft-versus-Host-Reaktion (GvH-Reaktion, Transplantat-gegen-W irt-
Reaktion) sind bestrahlte E rythrozytenkonzentrate anzuwenden (siehe auch Querschnitts-
Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und P lasmaderivaten der Bundesärztekammer). 
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4.10.3.2 Thrombozytenkonzentrate 

Die Transfusion von Thrombozytenkonzentraten (TK) erfolgt unverzüglich nach Auslieferung. 
Thrombozytenkonzentrate sind AB0-kompatibel, bevorzugt AB0-gleich zu übertragen. Bei 
AB0-kompatibler (minor-inkompatibler) Auswahl ist je nach P lasmarestgehalt des P räparates 
ggf. die Menge an mittransfundierten Isoagglutininen zu beachten. Das Merkmal RhD soll 
wegen der Möglichkeit einer Immunisierung berücksichtigt werden. Bei RhD-negativen Mäd-
chen sowie RhD-negativen gebärfähigen Frauen sollte, wenn die Gabe von RhD-positiven 
Thrombozytenkonzentraten unvermeidlich ist, eine P rophylaxe mit Anti-D i. v. oder s. c. nach 
den Anwendungshinweisen in der entsprechenden Gebrauchsinformation erwogen werden 
(Blutungsgefahr bei intramuskulärer Injektion). Die W irkung von passiv übertragenen Alloan-
tikörpern im P lasma ist in E inzelfällen (z. B. bei Kindern) zu bedenken. Bei K indern mit einem 
Körpergewicht unter 25 kg sollte eine Transfusion von P lasma(minor)-inkompatiblen Throm-
bozytenkonzentraten (z. B. 0A) vermieden werden. Bei Alloimmunisierung gegen HLA- 
und/oder plättchenspezifische Antigene, verbunden mit einem unzureichenden Substituti-
onseffekt, sollten Apherese-TK von E inzelspendern, die nach ihrem Antigenmuster ausge-
wählt werden, transfundiert werden. Die Auswahl kann durch eine Thrombozytenverträglich-
keitsprobe unterstützt werden. Bei einem R isiko einer GvH-Reaktion sind bestrahlte Throm-
bozytenkonzentrate anzuwenden. Die Bestrahlung entfällt bei P athogen reduzierten P räpara-
ten gemäß Zulassung. 

4.10.3.3 Granulozytenkonzentrate 

Die Indikation zur Granulozytentransfusion ist aufgrund möglicher schwerer Nebenreaktionen 
strikt zu stellen.  

Granulozytenkonzentrate müssen AB0-kompatibel übertragen werden. Da Granulozytenprä-
parate eine erhebliche Beimischung von E rythrozyten aufweisen, müssen zusätzlich die 
blutgruppenspezifischen Vorsichtsmaßnahmen wie bei einer E rythrozytentransfusion beach-
tet werden.  

Die Auswahl der Spender sollte nach HLA-Merkmalen und ggf. Granulozytenmerkmalen er-
folgen, hängt jedoch von der klinischen S ituation und der Vorimmunisierung des Empfängers 
ab. Besteht das R isiko einer CMV-Erkrankung, sind CMV-seronegative Spender auszuwäh-
len. Die Verträglichkeit ist mittels serologischer Verträglichkeitsproben mit Spendererythrozy-
ten und -leukozyten zu prüfen (s. Abschnitt 4.4.11). 

Da die Gefahr einer GvH-Reaktion bei Granulozytenpräparaten besonders hoch ist, müssen 
diese P räparate bestrahlt werden. Interferenzen der Granulozytentransfusion mit Amphoteri-
cin B oder einer Therapie mit Antikörpern sind zu beachten. 

P ro Transfusion sollten mindestens 1 x 1010 Granulozyten pro m2 Körperoberfläche (KO) 
übertragen werden. Für die Übertragung empfiehlt sich eine Geschwindigkeit von 
1 x 1010 Zellen/m2 KO und Stunde. Die Transfusion hat über normierte S tandardfilter mit ei-
ner P orengröße von 170 - 230 µm zu erfolgen.  

4.10.3.4 Therapeutisches Plasma 

Therapeutisches P lasma wird AB0-gleich transfundiert. In Ausnahmefällen kann auch 
AB0-ungleiches (kompatibles) P lasma transfundiert werden (s. Tab. 4.10.3.4). E ine serologi-
sche Verträglichkeitsprobe entfällt. 
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Tab. 4.10.3.4: AB0-kompatible P lasmatransfusion 

Patient Kompatibles Plasma  

A A oder AB 

B B oder AB 

AB AB 

0 0, A, B oder AB  

 

4.10.4 Transfusion von autologem Blut 

Die Transfusion von autologem Blut bedarf, wie jede andere Bluttransfusion, der ärztlichen 
Indikation. Die Durchführung der Transfusion erfolgt gemäß Abschnitt 4.10. Die Vorgaben 
nach Abschnitt 4.9.3 zur Identitätssicherung sind zu beachten. Die Dokumentationsvorschrif-
ten gemäß §  14 Abs. 2 TFG sind bei E igenblut sinngemäß anzuwenden. 

4.10.5 Notfalltransfusion 

E ine Notfalltransfusion setzt eine vitale Gefährdung des P atienten voraus, die eine sofortige 
Transfusion ohne die sonst notwendigen Voruntersuchungen bedingt. Das erhöhte Transfu-
sionsrisiko ist zu beachten (s. Abschnitt 4.5). Hinsichtlich der Identitätssicherung für Blutpro-
ben und Begleitpapiere wird auf Abschnitt 4.9 verwiesen.  

Auch im Notfall ist der AB0-Identitätstest durchzuführen (s. Abschnitt 4.9.2.1).  

Bei Massivtransfusionen sollten Blutprodukte warm (maximal 42 °C) transfundiert werden.  

Solange das E rgebnis der AB0-Blutgruppenbestimmung des Empfängers nicht vorliegt, sind 
zur E rstversorgung Erythrozytenkonzentrate der Blutgruppe 0 zu verwenden. 

Ist eine Aufklärung des P atienten vor der Anwendung von Blutprodukten im Notfall nicht 
möglich, ist die nachträgliche S icherungsaufklärung durchzuführen (vgl. Abschnitt 4.3.3). 

4.11 Umgang mit nicht angewendeten Blutprodukten in der 
Einrichtung der Krankenversorgung  

4.11.1 Nicht angewendete Blutprodukte aus Fremdblutspenden 

Den Umgang mit nicht angewendeten Blutprodukten regelt §  17 TFG. Demnach sind nicht 
angewendete Blutprodukte innerhalb der E inrichtungen der Krankenversorgung sachgerecht 
zu lagern, zu transportieren, abzugeben oder zu entsorgen. Transport und Abgabe von Blut-
produkten dürfen nur nach einem im Rahmen des Qualitätssicherungssystems (QS-
Systems) schriftlich festgelegten Verfahren erfolgen (s. Abschnitt 6.4.1.2). Der Verbleib nicht 
angewendeter Blutprodukte ist zu dokumentieren. Hierfür ist eine Dienstanweisung im Rah-
men des QS-Systems zu erstellen. 

4.11.2 Nicht angewendete autologe Blutentnahmen bzw. Blutpro-
dukte 

Nicht angewendete autologe Blutentnahmen bzw. Blutprodukte dürfen weder zur homologen 
Bluttransfusion noch als Ausgangsmaterial für andere Blutprodukte verwendet werden (§  17 
Abs. 1 S . 3 TFG). Nicht verwendete infektiöse autologe Blutentnahmen bzw. Blutprodukte 
sind speziell zu entsorgen. 
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E ine Abgabe für wissenschaftliche Zwecke mit E inwilligung des P atienten ist möglich. Der 
Verbleib aller autologen Blutentnahmen bzw. Blutprodukte ist zu dokumentieren. Hierzu ist 
im Rahmen des Qualitätssicherungssystems eine Dienstanweisung zu erstellen. 

Gesammeltes und nicht prozessiertes MAT-Blut hat den Status von Drainage-Blut. E ine Do-
kumentationspflicht entfällt. 

4.12 Perinatale Transfusionsmedizin 

Die perinatale Transfusionsmedizin umfasst die Diagnostik fetomaternaler Inkompatibilitäten 
und ggf. deren P rophylaxe sowie die in diesem Lebensabschnitt erforderliche transfusions-
medizinische Behandlung mit Blutprodukten. 

4.12.1 Diagnostik, Behandlung und Prophylaxe fetomaternaler  
Inkompatibilitäten 

Vorbedingungen für das Auftreten aller fetomaternalen Inkompatibilitäten (FMI) sind, 

 dass eine für ein bestimmtes Erbmerkmal auf Blutzellen negative Mutter gegen dieses 
Antigen immunisiert wird und spezifische Antikörper der Klasse Ig G bildet, 

 dass diese Antikörper diaplazentar in die Zirkulation des Feten übertreten und 

 dass der Fetus dieses E rbmerkmal (das er von seinem Vater geerbt hat) besitzt. 

4.12.1.1 Blutgruppenserologische Untersuchungen vor der Geburt 

Bei jeder Frau sind nach Feststellung einer Schwangerschaft zu einem möglichst frühen 
Zeitpunkt die AB0-Blutgruppenmerkmale und das Merkmal RhD zu bestimmen. Außerdem 
ist ein Antikörpersuchtest zum Nachweis irregulärer Blutgruppenantikörper durchzuführen 
(s. Abschnitt 4.4.9). Die „Mutterschafts-Richtlinien“ des Gemeinsamen Bundesausschusses 
in der gültigen Fassung sind zu beachten.  

Fällt der Antikörpersuchtest positiv aus, sind eine Spezifizierung des Antikörpers und ggf. 
eine Titration möglichst aus derselben Blutprobe erforderlich. In Abhängigkeit von der Be-
fundkonstellation sollte auch das Blut des Kindsvaters und die Bestimmung weiterer Blut-
gruppenantigene der Mutter in die Untersuchung einbezogen werden. Ggf. muss die weitere 
Betreuung der Schwangeren in Kooperation mit einem Zentrum, das besondere E rfahrungen 
in der Behandlung von Erkrankungen durch FMI besitzt, erfolgen. Die Verlaufskontrollen von 
Antikörpertitern sollten im Vergleich zur aufbewahrten Vorprobe erfolgen.  

Bei negativem Antikörperbefund in der Frühschwangerschaft ist bei allen Schwangeren 
(RhD-positiv und RhD-negativ) ein weiterer Antikörpersuchtest mit 24 - 27 Schwanger-
schaftswochen durchzuführen. 

4.12.1.2 Morbus haemolyticus fetalis/neonatorum (MHF/MHN) 

E in klinisch bedeutsamer MHF/MHN kann nicht nur durch Anti-D, sondern auch durch ande-
re Antikörper (z. B. Anti-c, Anti-E , Anti-K) hervorgerufen werden. E ine invasive pränatale Di-
agnostik mittels Amniozentese oder Chorionzottenbiopsie beinhaltet das R isiko, dass die 
P roduktion mütterlicher Antikörper durch eine E inschwemmung fetaler E rythrozyten aus-
gelöst oder verstärkt wird. 

Bei der AB0-Unverträglichkeit durch Anti-A und/oder Anti-B tritt pränatal in der Regel keine 
stärkere Anämie auf, sodass diagnostische und therapeutische Maßnahmen vor der Geburt 
im Regelfall nicht erforderlich sind.  
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4.12.1.3 Blutgruppenserologische Untersuchungen bei Neugeborenen 

Bei jedem Kind einer RhD-negativen Mutter ist unmittelbar nach der Geburt das Merkmal 
RhD, vorzugsweise aus Nabelschnurblut, zu bestimmen. 

E in direkter AHG-Test mit den E rythrozyten des Kindes ist durchzuführen, wenn sich der 
Verdacht auf einen MHN ergibt (z. B. aus den blutgruppenserologischen Untersuchungen vor 
der Geburt) oder wenn die nach den „Mutterschafts-Richtlinien“ des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses vorgeschriebenen Antikörpersuchtests nicht durchgeführt wurden. E in positiver 
direkter AHG-Test spricht für einen MHN und erfordert umgehend weitere Untersuchungen 
auch aus dem Blut der Mutter und die Bestimmung der AB0-Blutgruppe und ggf. weiterer 
Blutgruppenmerkmale des Kindes. Auf die Möglichkeit eines schwach positiven direkten 
AHG-Tests durch präpartale Anti-D-Gabe an eine RhD-negative Mutter (s. Anti-D-
P rophylaxe) oder bei 0A-(bzw. 0B-) Konstellation von Mutter und Kind, vor allem bei Ver-
wendung sensitiver Tests, wird hingewiesen. 

Bei früher Entlassung aus der Geburtsklinik und sichtbarem Ikterus sollte zur Vermeidung 
bzw. rechtzeitigen Erkennung einer schweren Hyperbilirubinämie, z. B. infolge 
AB0-Inkompatibilität, ein Bilirubin-Screening und ggf. eine Bestimmung von Blutgruppe und 
Coombs-Test des Kindes (direkter AHG-Test) sowie eine Empfehlung zur Kontrolle beim 
weiterbehandelnden Arzt erfolgen. 

Zur Anti-D-P rophylaxe bei der Mutter s. Abschnitt 4.12.1.5. 

4.12.1.4 Pränatale und postnatale Therapie 

Bei der Auswahl von E rythrozytenkonzentraten für die intrauterine Substitution des Feten 
oder postnatale Transfusionen oder Blutaustauschtransfusionen ist darauf zu achten, dass 
das zu dem Antikörper der Mutter korrespondierende Antigen auf den Spendererythrozyten 
nicht vorhanden ist und die Spendererythrozyten mit dem Serum/dem P lasma der Mutter in 
der serologischen Verträglichkeitsprobe nicht reagieren. 

4.12.1.5 Anti-D-Prophylaxe bei RhD-negativen Frauen 

Wird bei RhD-negativen Schwangeren mit 24 - 27 Schwangerschaftswochen kein für eine 
Sensibilisierung beweisendes Anti-D nachgewiesen, soll mit 
28 - 30 Schwangerschaftswochen eine S tandarddosis Anti-D-Immunglobulin (300 µg) injiziert 
werden, um bis zur Geburt eine Sensibilisierung der Schwangeren möglichst zu verhindern. 
Das Datum der präpartalen Anti-D-P rophylaxe ist im Mutterpass einzutragen. 

E ine Anti-D-P rophylaxe bei der Schwangeren ist nicht notwendig, wenn der Fetus mit einem 
validierten Verfahren RhD-negativ bestimmt wurde. Nach der Geburt ist das Merkmal RhD, 
vorzugsweise aus Nabelschnurblut, zu bestimmen. 

RhD-negative F rauen müssen nach jeder Geburt eines RhD-positiven K indes, nach Fehlge-
burten, extrauteriner Gravidität, Schwangerschaftsabbruch und jedem anderen E ingriff, der 
zu einer E inschwemmung von E rythrozyten des Feten in den Kreislauf der Mutter führen 
kann, möglichst innerhalb von 72 Stunden eine S tandarddosis Anti-D-Immunglobulin erhal-
ten, um eine RhD-Sensibilisierung zu vermeiden. Dies gilt auch, wenn bei dem Neugebore-
nen eine schwach ausgeprägte RhD-Variante (z. B. weak RhD) festgestellt wurde. An-
ti-D-Immunglobulin muss selbst dann appliziert werden, wenn nach der Geburt schwach rea-
gierende Anti-D-Antikörper bei der Mutter gefunden worden sind und/oder der direkte AHG 
beim Kind schwach positiv ist, da diese Befunde durch die präpartale Anti-D-P rophylaxe be-
dingt sein können.  

In seltenen Fällen mit Verdacht auf den Übertritt größerer Mengen Erythrozyten des Kindes 
in die Mutter (fetomaternale Makrotransfusion) schützt die S tandarddosis An-
ti-D-Immunglobulin (300 µg) möglicherweise nicht ausreichend. In diesen Fällen, die z. B. 
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über eine Bestimmung der fetalen E rythrozyten (HbF-Zellen) im Blut der Mutter nachgewie-
sen werden, sind weitere Gaben von Anti-D-Immunglobulin erforderlich. 

Auch nach Ablauf von 72 S tunden soll auf eine Anti-D-Gabe nicht verzichtet werden.  

4.12.1.6 Fetale/neonatale Alloimmunthrombozytopenie (FAIT/NAIT) 

Die FAIT/NAIT ist eine seltene fetomaternale Inkompatibilität, die durch plättchenspezifische 
Antikörper der Mutter gegen thrombozytäre Alloantigene des Feten verursacht wird (meist 
Anti-HP A-1a, -5b). S ie tritt häufig bereits in der ersten Schwangerschaft auf und führt in 
10 - 20 % der betroffenen Kinder zu intrakraniellen Blutungen. 

Bei anamnestischen Hinweisen bei vorangeborenen Kindern oder nachgewiesener Immuni-
sierung der Mutter muss rechtzeitig eine pränatale Diagnostik mit eventuell erforderlicher 
Therapie eingeleitet werden.  

Bei entsprechendem Verdacht bei einem Neugeborenen muss umgehend die Thrombozy-
tenzahl bestimmt werden. Ist diese vermindert und sind andere Ursachen einer Thrombozy-
topenie (insbesondere Sepsis oder Immunthrombozytopenie der Mutter) ausgeschlossen, ist 
eine NAIT anzunehmen. Bei Blutung oder Blutungsgefahr infolge Thrombozytopenie sollte 
das Kind sofort mit Thrombozyten behandelt werden, mit oder ohne immunhämatologische 
Bestätigung. Wenn die Antikörper der Mutter bekannt sind, sollten möglichst kompatible 
Thrombozyten transfundiert werden. 

Die immunhämatologische Diagnostik sollte spezialisierten Labors vorbehalten bleiben.  

Wegen des nicht unerheblichen R isikos für das Kind durch die pränatale Diagnostik und der 
Besonderheiten der prä- und postnatalen Therapie sollten Schwangere mit an FAIT/NAIT 
leidenden Kindern als R isikoschwangerschaften angesehen und möglichst nur in perinatolo-
gischen Zentren mit besonderer E rfahrung behandelt werden. Falls validierte Verfahren zur 
nicht-invasiven Bestimmung der fetalen Thrombozytenantigene zur Verfügung stehen, soll-
ten diese bevorzugt angewendet werden. 

4.12.1.7 Fetomaternale Inkompatibilitäten (FMI) im granulozytären System:  
 fetale/neonatale Immungranulozytopenie/Neutropenie (NIN) 

Die fetale/neonatale Alloimmungranulozytopenie wird durch Antikörper der Mutter gegen 
fetale, vom Vater geerbte granulozytäre Antigene verursacht (meist HNA-1a, -1b). Die E r-
krankung ist selten. Krankheitssymptome treten in utero nicht auf, sodass sich eine pränatale 
Diagnostik und Therapie erübrigen. Die immunhämatologische Diagnostik sollte spezialisier-
ten Labors vorbehalten bleiben. Der Verlauf der Neutropenie in der Neugeborenenphase ist 
gutartig, sofern die Granulozytopenie frühzeitig erkannt wird und ggf. entsprechende Maß-
nahmen (Infektionsprophylaxe, ggf. G -CSF) ergriffen werden. 

4.12.2 Besonderheiten der perinatalen Transfusionstherapie 

Folgende transfusionsmedizinische Besonderheiten sind zu beachten: 

 Blutentnahmen bei F rüh- und Neugeborenen sind auf ein Mindestmaß zu beschränken, 
um eine iatrogene Anämie zu vermeiden. 

 Antikörpersuchtest und serologische Verträglichkeitsprobe vor E rythrozytentransfusionen 
können unter Beachtung der AB0-Blutgruppen mit dem Serum bzw. P lasma der Mutter 
durchgeführt werden.  

 Falls die Mutter nicht verfügbar ist, erfolgen Antikörpersuchtest und serologische Verträg-
lichkeitsprobe vor Erythrozytentransfusionen aus kindlichem Blut. 
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 Bis zum Abschluss der 4. Lebenswoche nach dem errechneten Geburtstermin des Kin-
des kann auf die W iederholung der Kreuzprobe und des Antikörpersuchtests (bei Ver-
wendung sog. Baby-EK-P räparate) verzichtet werden, sofern im Serum bzw. P lasma der 
Mutter keine irregulären Antikörper nachweisbar sind. 

 Auf den AB0-Identitätstest (Bedside-Test) kann bei F rüh- und Neugeborenen verzichtet 
werden, sofern ausschließlich E rythrozytenkonzentrate der Blutgruppe 0 transfundiert 
werden. 

 Der AB0-Identitätstest (Bedside-Test) ist vor Transfusion von therapeutischem P lasma 
oder Thrombozytenkonzentraten erforderlich, sofern nicht ausschließlich plasmahaltige 
Blutprodukte der Blutgruppe AB transfundiert werden. 

 Für die intrauterine E rythrozyten-Transfusion sollten nicht länger als 7 Tage gelagerte 
bestrahlte E rythrozytenkonzentrate in additiver Lösung verwendet werden. 

 F rüh- und Neugeborene, die wiederholt transfundiert werden müssen, sollten E rythrozy-
tenkonzentrate von möglichst wenigen Spendern erhalten. Es sollten daher mehrere klei-
ne E rythrozyteneinheiten (sog. Baby-EK-P räparate) bereitgestellt werden, die durch Auf-
teilung eines E rythrozytenkonzentrats hergestellt werden. Hierfür sind möglichst frische 
E rythrozytenkonzentrate zu verwenden, die bis zum Ende der vom Hersteller vorgegebe-
nen Haltbarkeit transfundiert werden können.  

 Neugeborene nach intrauteriner Transfusion sowie F rüh- und Neugeborene mit Verdacht 
auf angeborene Immundefizienz sollen mit bestrahlten zellulären Blutprodukten transfun-
diert werden. Austauschtransfusionen sowie E rythrozytensubstitution bei extrakorpora-
lem Kreislauf sind mit möglichst frischen, nicht länger als 7 Tage gelagerten, mit thera-
peutischem P lasma zur Verbesserung des Hämostasepotenzials auf einen Hämatokrit 
von etwa 0,6 l/l eingestellten E rythrozytenkonzentraten durchzuführen. Hierbei sollten 
bestrahlte Erythrozytenkonzentrate verabreicht werden. Die Gefahr einer Thrombozyto-
penie bei Austauschvolumina, die das 1,5-Fache des Blutvolumens übersteigen, ist drin-
gend zu beachten.  

 Auf die Querschnitts-Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und P lasmaderivaten 
der Bundesärztekammer in der jeweils gültigen Fassung wird hingewiesen. 

4.13 Dokumentation der Anwendung und Datenschutz 

Vorgaben zur Dokumentation der Spendeentnahme und die damit verbundenen Maßnahmen 
zum Datenschutz und zu den Aufbewahrungsfristen sind in §  11 TFG geregelt.  

Vorgaben zur Dokumentation und zum Datenschutz bei der Anwendung von Blutprodukten 
sind in §  14 TFG geregelt. Bei E igenblut sind diese Vorschriften sinngemäß anzuwenden.  

Die E inrichtung der Krankenversorgung (z. B. Krankenhaus, andere ärztliche E inrichtung, die 
P ersonen behandelt) hat sicherzustellen, dass die Daten der Dokumentation patienten- und 
produktbezogen genutzt werden können. 

Die Aufzeichnungen nach §  14 Abs. 1 und 2 TFG müssen zu Zwecken der Rückverfolgung 
unverzüglich verfügbar sein. S ie sind zu vernichten oder zu löschen, wenn eine Aufbewah-
rung nicht mehr erforderlich ist. Werden die Aufzeichnungen länger als 30 J ahre aufbewahrt, 
sind sie zu anonymisieren (§  14 Abs. 3 TFG). 

Vorgaben zur Dokumentation der Behandlung sind im §  630f BGB geregelt.  
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4.13.1 Dokumentation der Anwendung (§  14 Abs. 1 TFG) 

Der behandelnde Arzt hat jede Anwendung von Blutprodukten sowie von gentechnisch her-
gestellten P lasmaproteinen zur Behandlung von Hämostasestörungen für die im TFG gere-
gelten Zwecke, für Zwecke der ärztlichen Behandlung der von der Anwendung betroffenen 
P ersonen und für Zwecke der R isikoerfassung nach dem AMG unverzüglich zu dokumentie-
ren oder unter seiner Verantwortung dokumentieren zu lassen.  

Die Dokumentation hat 

 die Aufklärung und die E inwilligungserklärungen, 

 das E rgebnis der Blutgruppenbestimmung, soweit die Blutprodukte blutgruppenspezifisch 
angewendet werden, 

 die durchgeführten Untersuchungen sowie 

 die Darstellung von W irkungen und unerwünschten E reignissen 

zu umfassen. 

Regelungen zur Dokumentation der E inwilligungserklärung und Aufklärung bei mehreren 
aufeinander folgenden Anwendungen von Blutprodukten (z. B. Operation, Zytostatikabe-
handlung) sind im Qualitätssicherungssystem der E inrichtung festgelegt (s. Abschnitt 
6.4.1.2). 

Die Indikation zur Anwendung von  

 Blutprodukten und  

 rekombinanten P lasmaproteinen für die Behandlung von Hämostasestörungen 

muss aus der dokumentierten Diagnose sowie den dokumentierten korrespondierenden Be-
funden (insbesondere Laborbefunde, ggf. klinische Befunde) hinreichend ersichtlich sein.  

Falls die Indikationsstellung von den Querschnitts-Leitlinien der Bundesärztekammer zur 
Therapie mit Blutkomponenten und P lasmaderivaten abweicht, ist dies zu begründen. 

Die Dokumentation bei jeder Anwendung von Blutprodukten umfasst darüber hinaus 

 die Verschreibung (Anforderung) (s. Abschnitt 4.8),   

 bei zellulären Blutprodukten zusätzlich die Blutgruppenzugehörigkeit und bei E rythrozy-
tenpräparaten und ggf. bei Granulozytenpräparaten das E rgebnis der serologischen Ver-
träglichkeitsprobe (Kreuzprobe) sowie das E rgebnis des AB0-Identitätstestes,  

 bei P lasma zur Transfusion zusätzlich die notwendigen Angaben über Blutgruppenzuge-
hörigkeit und Anzahl der verwendeten P ackungen. 

Die anwendungsbezogenen W irkungen sind durch geeignete Laborparameter (z. B. Häma-
tokrit, Thrombozytenzählung) zu dokumentieren. Falls keine geeigneten objektivierbaren 
Laborparameter existieren, hat die Dokumentation anhand klinischer P arameter zu erfolgen. 

Unerwünschte E reignisse sind mit Datum und Angabe der Uhrzeit in der P atientenakte zu 
dokumentieren. Die Meldung ist nach geltenden Vorschriften vorzunehmen (s. Kapitel 6). 
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Weiterhin sind diejenigen Dokumentationspflichten zu beachten, die sich aus dem ärztlichen 
Berufsrecht sowie aus §  630f Abs. 2 S . 1 BGB ergeben. 

Die Aufzeichnungen, einschließlich der EDV-erfassten Daten, müssen mindestens 15 J ahre 
lang aufbewahrt werden. 

Der Verbleib nicht angewendeter Blutprodukte ist ebenfalls zu dokumentieren (vgl. Abschnitt 
4.11).  

4.13.2 Chargenbezogene Dokumentation (§  14 Abs. 2 TFG) 

Angewendete Blutprodukte und P lasmaproteine i. S . v. §  14 Abs. 1 TFG sind vom behan-
delnden Arzt oder unter seiner Verantwortung mit folgenden Angaben unverzüglich zu do-
kumentieren: 

 P atientenidentifikationsnummer oder entsprechende eindeutige Angaben zu der zu be-
handelnden P erson, wie Name, Vorname, Geburtsdatum und Adresse, 

 Chargenbezeichnung, 

 P harmazentralnummer oder 

 Bezeichnung des P räparates, 

 Name oder F irma des pharmazeutischen Unternehmers, 

 Menge und S tärke, 

 Datum und Uhrzeit der Anwendung. 

Die Aufzeichnungen, einschließlich der EDV-erfassten Daten, müssen mindestens 30 J ahre 
lang aufbewahrt werden. 
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5 Unerwünschte Ereignisse sowie  
unerwünschte Reaktionen und Nebenwirkungen 

Treten im Zusammenhang mit der Anwendung von Blutprodukten unerwünschte E reignisse 
auf, hat der behandelnde Arzt unverzüglich, d. h. ohne schuldhaftes Zögern die notwendigen 
Maßnahmen zu ergreifen (§  16 Abs. 1 S . 1 TFG).  

Der Begriff „unerwünschtes Ereignis“ ist im TFG und AMG nicht legal definiert. „Unerwünsch-
tes E reignis“ im S inne dieser R ichtlinie ist jedes auftretende, ungewollte Vorkommnis, das 
unmittelbar oder mittelbar zu einer Verschlechterung des Gesundheitszustandes des Spen-
ders oder P atienten geführt hat, geführt haben könnte oder führen könnte, ohne zu berück-
sichtigen, ob ein unmittelbarer Zusammenhang mit der Gewinnung von Blut und Blutbe-
standteilen oder mit der Herstellung oder Anwendung eines Blutproduktes besteht (modifi-
ziert nach §  2 Nr. 5 der Medizinprodukte-S icherheitsplanverordnung, MP SV). Unter dem Be-
griff „unerwünschtes Ereignis“ werden auch Fehltransfusionen und Verwechslungen subsu-
miert.  

Die Zeichen unerwünschter E reignisse im Rahmen der Spende von Blut und Blutbestandtei-
len sowie nach Anwendung von Blutprodukten sind vielgestaltig und oft uncharakteristisch. 
S ie erfordern eine differenzierte Diagnostik, Ursachenermittlung und ggf. Therapie. Auf die 
Querschnitts-Leitlinien zur Therapie mit Blutkomponenten und P lasmaderivaten der Bundes-
ärztekammer wird hingewiesen.  

Die Voraussetzungen zur sofortigen E inleitung von notfalltherapeutischen Maßnahmen sind 
sicherzustellen. Im Rahmen des QS-Systems in den E inrichtungen der Krankenversorgung 
(§  15 TFG) sind das Vorgehen beim Auftreten von unerwünschten E reignissen sowie die 
Unterrichtungspflichten festzulegen. Bei jedem unerwünschten E reignis ist auch der gesamte 
organisatorische Ablauf zu überprüfen. 

5.1 Organisatorische Maßnahmen 

Treten während der Spende von Blut und Blutbestandteilen oder der Transfusion eines Blut-
produktes unerwünschte E reignisse auf, so muss die Spende bzw. Transfusion, je nach 
Schwere und Art der Symptome, unterbrochen bzw. abgebrochen und der Entnahmearzt 
bzw. transfundierende Arzt sofort benachrichtigt werden. Der venöse Zugang ist für eine 
möglicherweise erforderlich werdende Therapie offen zu halten. Bis zur Klärung hat die G a-
be weiterer Blutprodukte zu unterbleiben.  

Der Spender bzw. P atient bedarf bis zum Abklingen der Symptome der kontinuierlichen 
Überwachung. Die therapeutischen Maßnahmen und der klinische Verlauf sind in den Spen-
deunterlagen bzw. der P atientenakte zu dokumentieren. 

5.2 Abklärung von unerwünschten Ereignissen bei der  
Anwendung von Blutprodukten 

Zur Abklärung von unerwünschten Ereignissen bei der Anwendung von Blutprodukten ist 
P robenmaterial (inkl. verschlossener Blutbeutel mit Transfusionsbesteck) zu asservieren. 
Vorrangig ist der Nachweis bzw. Ausschluss einer intravasalen Hämolyse, der durch den 
sofortigen Nachweis einer Rotverfärbung des P lasmas und/oder des Urins erkennbar und 
durch eine Bestimmung von Hämolyseparametern zu objektivieren ist. Um Informationswege 
kurz zu halten, ist möglichst durch den transfundierenden Arzt das asservierte Material un-
verzüglich mit schriftlichen Unterlagen an das immunhämatologische Labor zu schicken. In 
allen P roblemfällen einer hämolytischen Transfusionsreaktion sollte ein transfusionsmedizi-
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nisch erfahrenes Labor eingeschaltet werden. In der Regel sind zusätzlich Blutkulturen vom 
P räparat und Empfänger in einem mikrobiologischen Labor zu veranlassen. Das Zusammen-
führen der Befunde zum P räparat und zum Empfänger ist im Qualitätssicherungssystem der 
E inrichtung zu regeln. 

5.3 Unterrichtungs- und Meldepflichten sowie deren  
Dokumentation 

Unterrichtungs- und Dokumentationspflichten ergeben sich aus dem TFG. Darüber hinaus 
bestehen Melde- und Dokumentationsverpflichtungen, die sich aus dem AMG ergeben. 

Im Folgenden werden die Unterrichtungs-, Melde- und Dokumentationspflichten aus dem 
Blickwinkel des jeweils Verantwortlichen dargestellt. Den Unterrichtungs- und Meldepflichten 
muss jeweils unverzüglich nachgekommen werden. Bezüglich der Legaldefinitionen wird auf 
das G lossar verwiesen. 

5.3.1 Pflichten des behandelnden Arztes 

Über das Auftreten unerwünschter E reignisse hat der behandelnde Arzt den Transfusions-
beauftragten und den Transfusionsverantwortlichen oder die sonst nach dem QS-System der 
E inrichtung der Krankenversorgung zu unterrichtenden P ersonen zu informieren (§  16 Abs. 1 
S . 2 TFG). 

Unter der Gesamtverantwortung des Transfusionsverantwortlichen ist zu klären, ob es sich 
um ein unerwünschtes E reignis handelt, das Konsequenzen innerhalb der E inrichtung der 
Krankenversorgung erfordert oder um den Verdacht einer unerwünschten Reaktion oder 
einer Arzneimittelnebenwirkung, mit den sich daraus ergebenden Melde- und Dokumentati-
onspflichten (s. Tab. 5.3).  

Den Verdacht auf eine unerwünschte Reaktion oder Nebenwirkung eines Blutproduktes oder 
auf eine schwerwiegende unerwünschte Reaktion oder Nebenwirkung eines Blutproduktes 
hat der behandelnde Arzt zudem der Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft mit-
zuteilen (§  16 Abs. 3 TFG i. V. m. §  6 MBO-Ä bzw. der entsprechenden Norm in der jeweili-
gen Berufsordnung). 

Der behandelnde Arzt hat unerwünschte E reignisse zu dokumentieren oder dokumentieren 
zu lassen. Die Aufzeichnungen sind mindestens 15 J ahre aufzubewahren (§  14 Abs. 1 i. V. 
m. Abs. 3 TFG). 

5.3.2 Pflichten der Einrichtung der Krankenversorgung 

5.3.2.1 Verdacht einer (schwerwiegenden) unerwünschten Reaktion oder  
Nebenwirkung eines Blutproduktes 

Handelt es sich um ein unerwünschtes E reignis, bei dem ein Zusammenhang mit dem Blut-
produkt vermutet wird, d. h. Verdacht einer unerwünschten Reaktion oder Nebenwirkung 
eines Blutproduktes oder Verdacht einer schwerwiegenden unerwünschten Reaktion oder 
Nebenwirkung eines Blutproduktes, bestehen gemäß §  16 Abs. 2 S . 1 TFG weitere Unter-
richtungspflichten: 

 Bei Verdacht auf eine unerwünschte Reaktion oder Nebenwirkung eines Blutproduktes ist 
zusätzlich zum Transfusionsbeauftragten und zum Transfusionsverantwortlichen unver-
züglich der pharmazeutische Unternehmer zu unterrichten.  

 Bei Verdacht auf eine schwerwiegende unerwünschte Reaktion oder Nebenwirkung ei-
nes Blutproduktes ist darüber hinaus das P E I als zuständige Bundesoberbehörde zu ver-
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ständigen. Für die Meldung der (Transfusions-)Reaktionen stehen auf der Website des 
P E I Meldeformulare zur Verfügung, wobei für die Meldung eines Verdachtes auf eine In-
fektionsübertragung ein gesondertes Meldeformular vorgesehen ist. 

Welche P erson (z. B. Transfusionsbeauftragter, Transfusionsverantwortlicher) die o. g. Un-
terrichtung vorzunehmen hat, muss im Rahmen des QS -Systems der E inrichtung der Kran-
kenversorgung festgelegt werden. 

Auf die Meldepflicht nach dem Infektionsschutzgesetz (nur bei Infektionsübertragung) wird 
hingewiesen. 

Die zuständige Transfusionskommission sollte die Berichte über unerwünschte E reignisse 
auswerten und ggf. korrigierende Maßnahmen ergreifen. 

Die Meldungen nach §  16 Abs. 2 S . 1 TFG sind so abzufassen, dass mögliche Ursachen 
sowie die durchgeführten Maßnahmen nachvollziehbar sind. Außerdem müssen sie Anga-
ben über das Blutprodukt, wie  

 seine Bezeichnung,  

 Name oder F irma des pharmazeutischen Unternehmers, 

 die P räparatenummer oder Chargenbezeichnung sowie 

 das Geschlecht und das Geburtsdatum des Empfängers  

enthalten.  

5.3.2.2 Verdacht einer schwerwiegenden Infektion beim Empfänger 

Wird in einer E inrichtung der Krankenversorgung festgestellt oder besteht der begründete 
Verdacht, dass ein Empfänger durch ein Blutprodukt mit HIV, HCV oder HBV oder anderen 
Erregern, die zu schwerwiegenden Krankheitsverläufen führen können, infiziert wurde, hat 
diese den pharmazeutischen Unternehmer sowie das P E I zu unterrichten (§  19 Abs. 2 S . 2 
TFG i. V. m. §  16 Abs. 2 TFG). 

5.3.3 Pflichten des pharmazeutischen Unternehmers 

Aufgrund der Legaldefinition „Pharmazeutischer Unternehmer“ (s. G lossar) können auch 
Blutspendeeinrichtungen pharmazeutische Unternehmer sein. 

Gemäß § §  63c und 63i AMG bestehen Dokumentations- und Meldepflichten für den pharma-
zeutischen Unternehmer (s. Tab. 5.3). Gemäß §  31 Abs. 12 AMW HV ist der S tufenplanbe-
auftragte dafür verantwortlich, dass alle Meldungen nach schriftlich festgelegtem Verfahren 
gesammelt, bewertet und der zuständigen Bundesoberbehörde entsprechend §  63i Abs. 2 
und 3 AMG gemeldet werden. 

5.3.3.1 Dokumentations- und Meldepflichten für Plasma, bei dessen  
Herstellung ein industrielles Verfahren zur Anwendung kommt 

Gemäß §  63c Abs. 1 AMG hat der pharmazeutische Unternehmer für Arzneimittel, die zur 
Anwendung beim Menschen bestimmt sind, Unterlagen über alle Verdachtsfälle von Neben-
wirkungen sowie Angaben über abgegebene Mengen zu führen. 
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Gemäß §  63c Abs. 2 AMG hat der pharmazeutische Unternehmer 

 jeden ihm bekannt gewordenen Verdachtsfall einer schwerwiegenden Nebenwirkung, der 
im Inland aufgetreten ist, zu erfassen und dem P E I unverzüglich, spätestens aber inner-
halb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, 

 jeden ihm bekannt gewordenen Verdachtsfall einer schwerwiegenden Nebenwirkung, der 
in einem Drittland aufgetreten ist, zu erfassen und dem P E I sowie der Europäischen Arz-
neimittelagentur (EMA) unverzüglich, spätestens aber innerhalb von 15 Tagen nach Be-
kanntwerden  

elektronisch anzuzeigen.  

Das P E I kann vom pharmazeutischen Unternehmer verlangen, auch Verdachtsfälle von nicht 
schwerwiegenden Nebenwirkungen, die im Inland aufgetreten sind, zu erfassen und ihm 
unverzüglich, spätestens aber innerhalb von 90 Tagen nach Bekanntwerden, elektronisch 
anzuzeigen. 

5.3.3.2 Dokumentations- und Meldepflichten für Blutzubereitungen i. S. v.  
Art. 3 Nr. 6 der RL 2001/83/EG mit Ausnahme von Plasma, bei  
dessen Herstellung ein industrielles Verfahren zur Anwendung 
kommt 

Gemäß §  63i Abs. 1 AMG hat der pharmazeutische Unternehmer für Blutzubereitungen i. S . 
v. Art. 3 Nr. 6 der RL 2001/83/EG Unterlagen über Verdachtsfälle von schwerwiegenden 
Zwischenfällen oder schwerwiegenden unerwünschten Reaktionen, die in den Mitgliedstaa-
ten der EU oder in den Vertragsstaaten des EWR oder in einem Drittland aufgetreten sind, 
sowie über die Anzahl der Rückrufe zu führen. 

Gemäß §  63i Abs. 2 S . 1 AMG hat der pharmazeutische Unternehmer für Blutzubereitungen 
i. S . v. Art. 3 Nr. 6 der RL 2001/83/EG jeden Verdacht eines schwerwiegenden Zwischenfalls 
und jeden Verdacht einer schwerwiegenden unerwünschten Reaktion (unabhängig von ihrer 
Ursache) zu dokumentieren und unverzüglich, spätestens aber innerhalb von 15 Tagen nach 
Bekanntwerden, dem P EI anzuzeigen. Diese an den pharmazeutischen Unternehmer gerich-
tete Vorschrift des AMG verlangt, im Gegensatz zu §  16 TFG, dass auch von der Gabe des 
Blutproduktes unabhängige E reignisse dem P E I gemeldet werden müssen, sofern der phar-
mazeutische Unternehmer davon erfährt. 

Die Anzeige muss alle erforderlichen Angaben enthalten, insbesondere  

 Name oder F irma und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers,  

 Bezeichnung und Nummer oder Kennzeichnungscode der Blutzubereitung,  

 Tag und Dokumentation des Auftretens des Verdachts des schwerwiegenden Zwischen-
falls oder der schwerwiegenden unerwünschten Reaktion,  

 Tag und Ort der Blutbestandteileentnahme,  

 belieferte Betriebe oder E inrichtungen sowie  

 Angaben zum Spender.  

Die angezeigten Verdachtsfälle eines schwerwiegenden Zwischenfalls oder einer schwer-
wiegenden unerwünschten Reaktion sind auf ihre Ursache und Auswirkung zu untersuchen 
und zu bewerten und die E rgebnisse dem P E I unverzüglich mitzuteilen, ebenso die Maß-
nahmen zur Rückverfolgung und zum Schutz der Spender und Empfänger (§  63i Abs. 2 S . 4 
AMG). 
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Gemäß §  63i Abs. 4 AMG hat der pharmazeutische Unternehmer für solche Blutzubereitun-
gen i. S . v. Art. 3 Nr. 6 der RL 2001/83/EG dem P E I einen aktualisierten Bericht über die 
Unbedenklichkeit der Arzneimittel unverzüglich nach Aufforderung oder, soweit Rückrufe 
oder Fälle oder Verdachtsfälle schwerwiegender Zwischenfälle oder schwerwiegender uner-
wünschter Reaktionen betroffen sind, mindestens einmal jährlich vorzulegen. Sofern dieser 
Bericht vorsätzlich oder fahrlässig nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig vorgelegt wird, 
kann dies mit einer Geldbuße bis zu 25.000 Euro geahndet werden (§  97 Abs. 2 Nr. 24q i. V. 
m. Abs. 3 AMG). 

5.3.4 Pflichten der Spendeeinrichtung 

Die Spendeeinrichtung hat bei nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtigen Blutzuberei-
tungen jeden Verdacht eines schwerwiegenden Zwischenfalls und jeden Verdacht einer 
schwerwiegenden unerwünschten Reaktion, unabhängig von der Ursache unverzüglich der 
zuständigen Landesbehörde zu melden (§  63i Abs. 3 S . 1 AMG).  

Die Meldung muss alle notwendigen Angaben wie  

 Name oder F irma und Anschrift der Spendeeinrichtung,  

 Bezeichnung und Nummer oder Kennzeichnungscode der Blutzubereitung,  

 Tag und Dokumentation des Auftretens des Verdachtes des schwerwiegenden Zwi-
schenfalls oder der schwerwiegenden unerwünschten Reaktion,  

 Tag der Herstellung der Blutzubereitung sowie  

 Angaben zum Spender  

enthalten. Die zuständige Landesbehörde leitet die Meldung an das P E I weiter (§  63i Abs. 3 
S . 5 AMG). 

Die angezeigten Verdachtsfälle eines schwerwiegenden Zwischenfalls oder einer schwer-
wiegenden unerwünschten Reaktion sind auf ihre Ursache und Auswirkung zu untersuchen 
und zu bewerten und die E rgebnisse dem P E I unverzüglich mitzuteilen, ebenso die Maß-
nahmen zur Rückverfolgung und zum Schutz der Spender und Empfänger (§  63i Abs. 3 S . 4 
i. V. m. §  63i Abs. 2 S . 4 AMG).  

Sofern die Meldung nach §  63i Abs. 3 S . 1 AMG vorsätzlich oder fahrlässig nicht, nicht richtig 
oder nicht rechtzeitig erfolgt, kann dies mit einer Geldbuße bis zu 25.000 Euro geahndet 
werden (§  97 Abs. 2 Nr. 24p i. V. m. Abs. 3 AMG). 

5.3.5 Sonstige Meldepflichten 

Gemäß §  21 Abs. 1 TFG haben die Träger der Spendeeinrichtungen, die pharmazeutischen 
Unternehmer und die E inrichtungen der Krankenversorgung jährlich die Zahlen zu dem Um-
fang der Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen, der Herstellung, des Importes und Ex-
portes und des Verbrauches von Blutprodukten und P lasmaproteinen i. S . v. §  14 Abs. 1 
TFG sowie die Anzahl der behandlungsbedürftigen P ersonen mit angeborenen Hämostase-
störungen dem P E I zu melden. Die Meldungen haben nach Abschluss des Kalenderjahres, 
spätestens zum 1. März des folgenden J ahres, zu erfolgen. 

Gemäß §  22 Abs. 1 TFG haben die Träger der Spendeeinrichtungen getrennt nach den ein-
zelnen Spendeeinrichtungen vierteljährlich und jährlich unter Angabe der Gesamtzahl der 
getesteten P ersonen eine Liste über die Anzahl der spendenden P ersonen, die auf einen 
Infektionsmarker bestätigt positiv getestet worden sind, sowie vierteljährlich über die Anzahl 
der durchgeführten Untersuchungen zu erstellen. P ersonen, denen E igenblut entnommen 
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worden ist, sind ausgenommen. Die Zahlenangaben sind nach den verschiedenen Infekti-
onsmarkern, auf die getestet wird, nach Art der Spende, nach E rstspendewilligen, E rst- und 
Wiederholungsspendern, nach Geschlecht und Alter, nach möglichem Infektionsweg, nach 
Selbstausschluss, nach Wohnregion sowie nach Vorspenden zu differenzieren. Die Liste ist 
bis zum Ende des auf den Berichtszeitraum folgenden Quartals dem Robert Koch-Institut 
(RKI) zuzuleiten. 

Tab. 5.3: Dokumentations-, Unterrichtungs- und Meldepflichten 

E ine aktuelle Aufstellung zu den Meldungen schwerwiegender Transfusionsreaktionen eines 
J ahres und Angaben zu deren Häufigkeit finden sich unter: 
http://www.pei.de/haemovigilanzbericht. In dem Bericht wird u. a. sichtbar, ob Maßnahmen 
zur R isikominimierung wirkungsvoll sind. 

Ereignis/ 
Reaktion/ 
Nebenwirkung 

Verpflichteter Verpflichtung Gesetzliche 
Regelung 

Unerwünschtes E reignis  
(auch Fehltransfusion, 
unabhängig vom Auftre-
ten einer Transfusions-
reaktion beim Empfän-
ger) 

behandelnder 
Arzt 

Dokumentation §  14 Abs. 1 
TFG 

Unterrichtung  
des Transfusionsbeauf-
tragten und des Transfusi-
onsverantwortlichen oder der 
sonst nach dem QS-System 
der E inrichtung der Kran-
kenversorgung zu unterrich-
tenden P ersonen 

§  16 Abs. 1  
S . 2 TFG 

 

Verdacht der  
unerwünschten Reaktion 
oder Nebenwirkung  
eines Blutproduktes  
(auch Fehltransfusion 
mit entsprechender  
unerwünschter Reaktion 
oder Nebenwirkung) 

behandelnder 
Arzt 

Dokumentation §  14 Abs. 1 
TFG 

Unterrichtung  
des Transfusionsbeauftrag-
ten und des Transfusions-
verantwortlichen 

§  16 Abs. 1  
S . 2 TFG 

Unterrichtung  
der Arzneimittelkommission 
der deutschen Ärzteschaft 

§  16 Abs. 3 
TFG i. V. m.  
§  6 MBO-Ä 
bzw. der ent-
sprechenden 
Norm in der 
jeweiligen BO 

von der E inrich-
tung der Kran-
kenversorgung im 
Rahmen des 
QS-Systems 
festgelegte  
P erson 

Unterrichtung  
des pharmazeutischen  
Unternehmers 

§  16 Abs. 2 
TFG 
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Ereignis/ 
Reaktion/ 
Nebenwirkung 

Verpflichteter Verpflichtung Gesetzliche 
Regelung 

Verdacht einer  
schwerwiegenden  
unerwünschten Reaktion 
oder  
Verdacht einer  
schwerwiegenden  
unerwünschten  
Nebenwirkung eines 
Blutproduktes 
 
(auch Fehltransfusion 
mit entsprechender 
schwerwiegender uner-
wünschter Reaktion o-
der Nebenwirkung) 

behandelnder 
Arzt 

Dokumentation §  14 Abs. 1 
TFG 

Unterrichtung  
des Transfusionsbeauftrag-
ten und des Transfusions-
verantwortlichen 

§  16 Abs. 1  
S . 2 TFG 

Unterrichtung  
der Arzneimittelkommission 
der deutschen Ärzteschaft 

§  16 Abs. 3 
TFG i. V. m.  
§  6 MBO-Ä 
bzw. der ent-
sprechenden 
Norm in der 
jeweiligen BO 

von der E inrich-
tung der Kran-
kenversorgung im 
Rahmen des 
QS-Systems 
festgelegte  
P erson 

Unterrichtung  
des pharmazeutischen Un-
ternehmers und des P E I 

§  16 Abs. 2 
TFG 

 

Verdacht eines  
schwerwiegenden  
Zwischenfalls oder  
Verdacht einer  
schwerwiegenden  
unerwünschten Reaktion 

   

 bei zulassungs- oder 
genehmigungspflich-
tigen Blutzuberei-
tungen 

pharmazeutischer 
Unternehmer 

Dokumentation,  
Meldung  
an das P E I  

§  63i Abs. 2 
AMG 

 bei nicht zulassungs- 
oder genehmigungs-
pflichtigen Blutzube-
reitungen 

Spende-
einrichtung 

Meldung  
an die zuständige Landes-
behörde  

§  63i Abs. 3 
AMG 

 

Feststellung oder  
begründeter Verdacht 
einer Infektion beim 
Empfänger mit HIV, 
HCV oder HBV oder 
anderen Erregern, die 
zu schwerwiegenden 
Krankheitsverläufen 
führen können, durch 
ein Blutprodukt 

E inrichtung der 
Krankenversor-
gung 

Unterrichtung  
des pharmazeutischen  
Unternehmers und des P E I 

§  19 Abs. 2  
S . 2 TFG i. V. 
m. §  16 Abs. 
2 TFG 
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Ereignis/ 
Reaktion/ 
Nebenwirkung 

Verpflichteter Verpflichtung Gesetzliche 
Regelung 

P lasma bei dessen Herstellung ein industrielles Verfahren zur Anwendung kommt 

Verdacht einer  
schwerwiegenden  
Nebenwirkung 

pharmazeutischer 
Unternehmer 

  

 der im Inland aufge-
treten ist 

Dokumentation, 
Meldung 
an das P E I 

§  63c Abs. 1 
und Abs. 2 
Nr. 1 AMG 

 der in einem Dritt-
land aufgetreten ist 

zusätzlich Meldung an die 
Europäische Arzneimittel-
agentur (EMA) 

§  63c Abs. 1 
und Abs. 2 
Nr. 2 AMG 

 

5.4 Rückverfolgung  

5.4.1 Vom Spender ausgehendes Verfahren  
(gemäß §  19 Abs. 1 S. 1 bis 5 TFG) 

Wird von einer Spendeeinrichtung festgestellt oder hat sie begründeten Verdacht, dass ein 
Spender mit HIV, HCV oder HBV oder anderen Erregern, die zu schwerwiegenden Krank-
heitsverläufen führen können, infiziert ist, ist die entnommene Spende auszusondern und 
dem Verbleib vorangegangener Spenden nachzugehen. Das Verfahren zur Überprüfung des 
Verdachtes und zur Rückverfolgung richtet sich nach dem Stand der wissenschaftlichen E r-
kenntnisse. Es sind insbesondere folgende Sorgfaltspflichten zu beachten: 

 Der Rückverfolgungszeitraum für vorangegangene Spenden zum Schutz vor den jeweili-
gen Übertragungsrisiken muss angemessen sein. 

 E ine als infektiös verdächtige Spende muss gesperrt werden, bis durch Wiederholungs- 
oder Bestätigungstestergebnisse über das weitere Vorgehen entschieden worden ist. 

 Es muss unverzüglich Klarheit über den Infektionsstatus des Spenders und über seine 
infektionsverdächtigen Spenden gewonnen werden. 

 E ine nachweislich infektiöse Spende muss sicher ausgesondert werden. 

 Die notwendigen Informationsverfahren müssen eingehalten werden. Von der P erson, 
bei der der Verdacht auf die unerwünschte Reaktion oder Nebenwirkung aufgetreten ist, 
sind das Geburtsdatum und das Geschlecht anzugeben. 

 Die E inleitung des Rückverfolgungsverfahrens ist unverzüglich der zuständigen Behörde 
anzuzeigen, wenn die Bestätigungstestergebnisse die Infektiosität bestätigen, fraglich 
sind oder eine Nachtestung nicht möglich ist. Von der P erson, bei der der Verdacht auf 
die unerwünschte Reaktion oder Nebenwirkung aufgetreten ist, sind das Geburtsdatum 
und das Geschlecht anzugeben. 

Der verantwortliche Arzt der Spendeeinrichtung hat den Spender unverzüglich über den an-
lässlich der Spende gesichert festgestellten Infektionsstatus zu unterrichten. E r hat den 
Spender eingehend aufzuklären und zu beraten.  
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5.4.2 Vom Blutprodukt ausgehendes Verfahren  
(gemäß §  19 Abs. 1 S. 6 bis 8 TFG) 

S ind Blutprodukte, bei denen der begründete Verdacht besteht, dass sie Infektionserreger 
übertragen, angewendet worden, so sind die E inrichtungen der Krankenversorgung verpflich-
tet, die P atienten (Empfänger) unverzüglich zu unterrichten und ihnen eine Testung zu emp-
fehlen. Vor der Testung ist die schriftliche E inwilligung der P atienten einzuholen. Der P atient 
ist eingehend zu beraten. Dieses Rückverfolgungsverfahren (Look Back) ist entsprechend 
der jeweils aktuellen Bekanntmachungen des Arbeitskreises Blut durchzuführen (vgl. Ab-
schnitt 2.5.3). 

5.4.3 Vom Empfänger ausgehendes Verfahren  
(gemäß §  19 Abs. 2 TFG) 

Wird in einer E inrichtung der Krankenversorgung bei einem Empfänger festgestellt oder be-
steht der begründete Verdacht, dass er durch ein Blutprodukt mit HIV, HCV oder HBV oder 
anderen E rregern, die zu schwerwiegenden Krankheitsverläufen führen können, infiziert 
wurde, hat die E inrichtung der Krankenversorgung der Ursache für diese Infektion unverzüg-
lich nachzugehen (§  19 Abs. 2 S . 1 TFG). S ie hat das für die Infektion bzw. den Verdacht in 
F rage kommende, dem Empfänger verabreichte Blutprodukt zu ermitteln (§  19 Abs. 2 S . 2 
TFG) und die entsprechenden Unterrichtungen (§  16 Abs. 2 TFG) vorzunehmen (s. Tab. 
5.3). Dieses Rückverfolgungsverfahren (Look Back) ist entsprechend der jeweils aktuellen 
Bekanntmachungen des Arbeitskreises Blut durchzuführen (vgl. Abschnitt 2.5.3). 

5.4.4 Zusammenarbeitspflichten  
(gemäß §  19 Abs. 3 TFG) 

Die E inrichtungen der Krankenversorgung, die Spendeeinrichtungen und die pharmazeuti-
schen Unternehmer haben mit den zuständigen Behörden des Bundes und der Länder zu-
sammenzuarbeiten, um die Ursache der Infektion (s. Abschnitt 5.4.3) zu ermitteln. S ie sind 
insbesondere verpflichtet, die für diesen Zweck erforderlichen Auskünfte zu erteilen.  

5.4.5 Dokumentationspflichten  
(gemäß §  19 Abs. 4 TFG) 

Die durchgeführten Maßnahmen sind für Zwecke weiterer Rückverfolgungsverfahren und der 
R isikoerfassung nach dem AMG zu dokumentieren. 
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6 Qualitätsmanagement und Qualitätssicherung 

6.1 Ziele und Aufgaben 

E inrichtungen, in denen Blut und Blutbestandteile gewonnen oder hergestellt werden, müs-
sen Qualitätsmanagementsysteme (QM-Systeme) entsprechend Art und Umfang der durch-
geführten Tätigkeiten entsprechend der arzneimittelrechtlichen Vorschriften betreiben.  

E inrichtungen der Krankenversorgung, die Blutprodukte anwenden, haben gemäß §  15 TFG 
ein System der Qualitätssicherung (QS-System) für die Anwendung von Blutprodukten nach 
dem Stand der medizinischen W issenschaft und Technik einzurichten.  

Diese Systeme müssen die aktive Beteiligung der Leitung der E inrichtung und des P ersonals 
der betroffenen Bereiche vorsehen. Die QS -Systeme gemäß dieser R ichtlinie sind in das 
bestehende QM-System der E inrichtung zu integrieren. 

Qualitätsmanagement ist Aufgabe der Leitung der jeweiligen E inrichtung, die mithilfe eines 
QM-Systems die Zuständigkeiten und Verantwortlichkeiten festlegt, die erforderliche Quali-
tätssicherung inhaltlich definiert und geeignete Maßnahmen zur Verwirklichung und P rüfung 
veranlasst. Die Voraussetzungen sind durch den Träger zu schaffen. 

J ede E inrichtung legt die Qualitätsziele auf der Grundlage dieser R ichtlinie fest. Das E rrei-
chen der Qualitätsziele und deren E inhaltung muss durch regelmäßiges Überprüfen aller 
Abläufe, Leistungen und P rodukte anhand von definierten Qualitätskriterien kontrolliert und 
mithilfe geeigneter Steuerungsmaßnahmen sichergestellt werden. 

6.2 Qualitätsmanagement bei der Gewinnung  

Spendeeinrichtungen sind gemäß TFG E inrichtungen, die Spenden entnehmen oder deren 
Tätigkeit auf die Entnahme von Spenden und, soweit diese zur Anwendung bestimmt sind, 
auf deren Testung, Verarbeitung, Lagerung und das Inverkehrbringen gerichtet ist.  

Betriebe und E inrichtungen, die Blut und Blutbestandteile gewinnen, müssen ein funktionie-
rendes QM-System nach § §  3 und 31 der AMW HV entsprechend Art und Umfang der durch-
geführten Tätigkeiten betreiben.  

Die Überwachung der Gewinnung und Herstellung erfolgt gemäß §  64 AMG durch die zu-
ständige Landesbehörde. 

6.2.1 Spendeeinrichtungen 

Voraussetzung für die Qualifikation als leitende ärztliche P erson ist neben den gesetzlich 
festgelegten Vorgaben gemäß §  4 S . 1 Nr. 2 TFG die Facharztanerkennung für Transfusi-
onsmedizin.  

Die leitende ärztliche P erson der Spendeeinrichtung in Krankenhäusern mit Spendeeinrich-
tung wird in der Regel als Transfusionsverantwortlicher bestellt. 

6.3 Qualitätsmanagement bei der Herstellung 

Die Herstellung umfasst gemäß §  4 Abs. 14 AMG bereits die Gewinnung, nachfolgend das 
Be- und Verarbeiten, das Umfüllen einschließlich Abfüllen, das Abpacken sowie die Kenn-
zeichnung und Freigabe. 
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Betriebe und E inrichtungen, die Blut und Blutbestandteile verarbeiten oder Blutprodukte her-
stellen, müssen ein funktionierendes QM-System nach § §  3 und 31 der AMWHV entspre-
chend Art und Umfang der durchgeführten Tätigkeiten betreiben und die Grundsätze der 
Guten Herstellungspraxis gemäß EG-GMP  Leitfaden Teil I beachten.  

Die Überwachung der Gewinnung und Herstellung erfolgt gemäß §  64 AMG durch die zu-
ständige Landesbehörde. 

6.4 Qualitätssicherung bei der Anwendung von Blutprodukten 
in Einrichtungen der Krankenversorgung und Überwa-
chung durch die Ärzteschaft 

6.4.1 Qualitätssicherung bei der Anwendung von Blutprodukten in  
Einrichtungen der Krankenversorgung 

6.4.1.1 Grundsätze  

Grundzüge eines QS-Systems für die Anwendung von Blutprodukten sind im Dritten Ab-
schnitt des TFG geregelt. So obliegt der Ärzteschaft gemäß §  18 Abs. 1 TFG die Überwa-
chung der Qualitätssicherung der Anwendung von Blutprodukten in den E inrichtungen der 
Krankenversorgung. Die E inzelheiten der Überwachung werden in dieser R ichtlinie festge-
legt. 

E inrichtungen der Krankenversorgung sind durch §  15 TFG gesetzlich zur E inrichtung eines 
QS-Systems für die Anwendung von Blutprodukten verpflichtet. Qualitätssicherung umfasst 
die Gesamtheit der personellen, organisatorischen, technischen und normativen Maßnah-
men, die geeignet sind, die Qualität der Versorgung der P atienten zu sichern, zu verbessern 
und gemäß dem medizinisch-wissenschaftlichen Kenntnisstand - auch im Interesse der P ati-
entensicherheit - weiter zu entwickeln.  

Der Umfang der Überwachung des eingerichteten QS-Systems ist hierbei abhängig von der 
Art und Anzahl der in der E inrichtung angewendeten P räparate: 

 In E inrichtungen, in denen Blutprodukte bzw. P lasmaderivate für die Behandlung von 
Hämostasestörungen (außer F ibrinkleber) angewendet werden, unterliegt das 
QS-System der Überwachung durch die Ärzteschaft nach Abschnitt 6.4.2.3. Unter be-
sonderen Voraussetzungen gilt die Überwachung nach Abschnitt 6.4.2.3.1. 

 Bei ausschließlicher Anwendung von F ibrinkleber und/oder P lasmaderivaten, die nicht 
zur Behandlung von Hämostasestörungen eingesetzt werden, ist eine Überwachung des 
QS-System der E inrichtung nicht erforderlich (s. Abschnitt 6.4.2.4). 

Auf die Vorschriften zur patienten- und produktbezogenen Dokumentation für alle Blutpro-
dukte und rekombinanten P lasmaproteine zur Behandlung von Hämostasestörungen wird 
hingewiesen (§  14 Abs. 2 TFG). 

Für eine Hämotherapie sind die notwendigen Qualitätsmerkmale für die erforderlichen Unter-
suchungen und die Anwendung von Blutprodukten zu definieren. Im Rahmen des 
QS-Systems sind die Qualifikationen und die Aufgaben der verantwortlichen P ersonen fest-
zulegen. Weiteres siehe Abschnitt 6.4.1.3. 

In E inrichtungen der Krankenversorgung mit nur einem Arzt ist dieser zugleich behandeln-
der, transfusionsverantwortlicher und transfusionsbeauftragter Arzt, wobei die Qualifikations-
anforderungen für Transfusionsverantwortliche gelten.  
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6.4.1.2 Qualitätsmanagementhandbuch  

Zur Beschreibung und zur Dokumentation des QS-Systems bei der Anwendung von Blutpro-
dukten ist ein Qualitätsmanagementhandbuch zu erstellen, das Qualitätsmerkmale und Qua-
litätssicherungsmaßnahmen zusammenfasst.  

Das Qualitätsmanagementhandbuch muss Angaben enthalten zu 

 Organisationsabläufen, 

 Räumlichkeiten, 

 Geräten und Reagenzien sowie 

 allen Mitarbeitern, 

die in mittelbarem oder unmittelbarem Zusammenhang mit Lagerung, Transport und Anwen-
dung von Blutprodukten und deren Übertragung stehen. 

Insbesondere sind folgende Inhalte in den E inrichtungen der Krankenversorgung durch eine 
schriftliche Dienstanweisung in E inzelheiten zu regeln: 

 Die organisatorischen Abläufe und die Verantwortlichkeiten für die Lagerung, den Trans-
port und die Gabe von Blutprodukten einschließlich deren Anforderung durch den zu-
ständigen Arzt sind zu beschreiben und in einem Organigramm darzustellen. Die E inhal-
tung der Anweisungen (z. B. Temperatur der Lagerhaltung, Transportzeiten, Handha-
bung der Blutprodukte durch das P flegepersonal bei der Transfusionsvorbereitung) ist 
regelmäßig zu kontrollieren. Diese Kontrollen sind zu dokumentieren. 

 Die Anforderungen an das mit Lagerung, Transport und Übertragung von Blutprodukten 
befasste P ersonal (Hilfskräfte, Verwaltungskräfte, P flegepersonal, medizinisch-
technisches und technisches P ersonal, ärztliches P ersonal) sind zu definieren und 
schriftlich festzulegen. 

 Die benutzten Räumlichkeiten und Geräte (z. B. zum Lagern und Auftauen von therapeu-
tischem P lasma) sind zu beschreiben. Die Funktionsfähigkeit der Geräte ist regelmäßig 
zu überprüfen und die E rgebnisse sind zu dokumentieren.  

 In den Bereichen Labor und Blutdepot sind die transfusionssichernden Untersuchungsab-
läufe (z. B. Bestimmungen von Blutgruppen, Verträglichkeitsproben und andere immun-
hämatologische Untersuchungen einschließlich der P robenannahme und P räparateaus-
gabe) zu beschreiben und die Verantwortlichkeiten schriftlich festzulegen. Arbeitsplatz-
beschreibungen und Arbeitsanweisungen für jeden Arbeitsplatz sind zu erstellen. E in Hy-
gieneplan für die Bereiche Labor und Blutdepot ist zu erstellen. Benutzte Geräte werden 
nach einem P lan regelmäßig auf ihre Funktionstüchtigkeit kontrolliert und die E rgebnisse 
werden dokumentiert (z. B. Kühlschränke, Anwärmgeräte, Zentrifugen). Im Laborbereich 
sind regelmäßige Qualitätskontrollen gemäß der R ichtlinie der Bundesärztekammer zur 
Qualitätssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen (bei allen eingesetzten 
Reagenzien und Systemen) durchzuführen. 

 E in Hygieneplan für alle mit der Lagerung, dem Transport und der Übertragung von Blut-
produkten verbundenen Abläufe ist zu erstellen. Die E inhaltung des Hygieneplans ist zu 
dokumentieren. 

 Arbeitsvorschriften zur Anwendung von Blutprodukten entsprechend den Querschnitts-
Leitlinien der Bundesärztekammer zur Therapie mit Blutkomponenten und P lasmaderiva-
ten in der jeweils gültigen Fassung sind zu erstellen. Die anwendungsbezogenen W ir-
kungen sind zu erfassen und zu dokumentieren.  
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 Regelungen zur Aufklärung und E inwilligung der P atienten, insbesondere bei mehreren, 
aufeinander folgenden Anwendungen von Blutprodukten, sowie zu deren Dokumentation 
sind zu treffen. 

 In einer Arbeitsvorschrift ist zu regeln, wie mit nicht verwendeten Blutprodukten umge-
gangen wird (Zwischenlagerung, Rücknahme und Entsorgung). 

 Unerwünschte E reignisse sind zu erfassen, auszuwerten und soweit wie möglich in ihrer 
Ursache aufzuklären und zu melden. E ine entsprechende Anweisung zur E rfassung und 
Dokumentation ist zu erstellen (Hämovigilanz) (s. Abschnitt 5.3). 

 E in P rogramm zur regelmäßigen Selbstinspektion ist zu erstellen. Die Selbstinspektionen 
müssen durchgeführt und festgestellte Mängel dokumentiert und behoben werden. 

 E in fachübergreifender Informationsaustausch zwischen den verschiedenen Fachdiszip-
linen, die in der Hämotherapie tätig sind, ist zu gewährleisten (§  15 Abs. 2 S . 2 TFG).  

Das Qualitätsmanagementhandbuch muss für alle Mitarbeiter in dem für ihre Arbeit relevan-
ten Umfang zugänglich sein. Die dort in Form von Standardarbeitsanweisungen oder Dienst-
anweisungen festgelegten organisatorischen Regelungen und Verfahren sind als S tandard 
verbindlich. Das Handbuch ist neuen Erfordernissen, Entwicklungen und Änderungen anzu-
passen. Seine Funktionsfähigkeit ist durch regelmäßigen Soll-/Ist-Abgleich im Rahmen von 
Selbstinspektionen sicherzustellen. Dazu ist ein funktionsfähiges Selbstinspektionsprogramm 
schriftlich festzulegen. 

6.4.1.3 Qualifikation und Aufgaben der Blutprodukte anwendenden  
Personen 

6.4.1.3.1 Transfundierender Arzt 

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

Die Indikationsstellung ist integraler Bestandteil des jeweiligen ärztlichen Behandlungsplans. 
Die Querschnitts-Leitlinien der Bundesärztekammer zur Therapie mit Blutkomponenten und 
P lasmaderivaten in der jeweils gültigen Fassung sind zu beachten. 

6.4.1.3.2 Transfusionsverantwortlicher 

6.4.1.3.2.1 Grundsätze 

Gemäß §  15 Abs. 1 S . 2 TFG haben alle E inrichtungen der Krankenversorgung, die Blutpro-
dukte anwenden, einen Arzt als Transfusionsverantwortlichen zu bestellen, der für die trans-
fusionsmedizinischen Aufgaben verantwortlich und mit den dafür erforderlichen Kompeten-
zen ausgestattet ist.  

6.4.1.3.2.2 Aufgaben 

Der Transfusionsverantwortliche hat folgende Aufgaben: 

 Unterstützung der E inrichtung bei der E inhaltung der einschlägigen Gesetze, Verordnun-
gen, R ichtlinien, Leitlinien und Empfehlungen, 

 Gewährleistung einer einheitlichen Organisation bei der Vorbereitung und Durchführung 
von hämotherapeutischen Maßnahmen, 

 Fortentwicklung des QS-Systems, 
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 Unterstützung der qualitätsgesicherten Bereitstellung der Blutprodukte, 

 konsiliarische Tätigkeit bei der Behandlung der P atienten mit Blutprodukten,

 ggf. Leitung der Transfusionskommission. 

6.4.1.3.2.3 Qualifikation 

Der Transfusionsverantwortliche ist ein Arzt und muss eine den Aufgaben entsprechende 
Qualifikation und Kompetenz besitzen.  

Der Transfusionsverantwortliche muss eine der folgenden Qualifikationen oder Vorausset-
zungen besitzen: 

a) Facharzt für Transfusionsmedizin, 

b) Facharzt mit Zusatzbezeichnung „Bluttransfusionswesen“ 1, 

c) Facharzt mit theoretischer, von einer Ärztekammer anerkannten Fortbildung (16 Stunden, 
Fortbildungsinhalte zur Qualifikation als Transfusionsverantwortli-
cher/Transfusionsbeauftragter/Leiter Blutdepot) und zweiwöchiger Hospitation in einer 
zur Weiterbildung für Transfusionsmedizin zugelassenen E inrichtung. 

d) Werden in einer E inrichtung nur P lasmaderivate angewendet, sind für die Qualifikation 
als Transfusionsverantwortlicher 16 S tunden theoretische, von einer Ärztekammer aner-
kannte Fortbildung (Fortbildungsinhalte zur Qualifikation als Transfusionsverantwortli-
cher/Transfusionsbeauftragter/Leiter Blutdepot) Voraussetzung. E ine Hospitation kann 
entfallen. 

e) Werden in einer E inrichtung nur Immunglobuline zur passiven Immunisierung (z. B. Teta-
nusprophylaxe, auch Rhesusprophylaxe) angewendet, genügt eine Qualifikation nach 
Abschnitt 6.4.1.3.1 (transfundierender Arzt). 

f) Unter den in Abschnitt 6.4.2.3.1 (Sonderfälle) beschriebenen besonderen Bedingungen 
ist eine Qualifikation als Facharzt mit einer von einer Ärztekammer anerkannten theoreti-
schen Fortbildung (16 Stunden, Fortbildungsinhalte zur Qualifikation als Transfusions-
verantwortlicher/Transfusionsbeauftragter/Leiter Blutdepot) ausreichend. 

g) Die Tätigkeit des Transfusionsverantwortlichen kann, soweit die Voraussetzungen von a) 
bis d) nicht gegeben sind, durch Heranziehung externen, entsprechend qualifizierten 
Sachverstands [Qualifikation nach a) oder b)] entsprechend §  15 TFG gewährleistet wer-
den. Die Zuständigkeit und Aufgaben müssen vertraglich festgelegt und Interessenkon-
flikte ausgeschlossen sein. 

6.4.1.3.3 Transfusionsbeauftragter 

6.4.1.3.3.1 Grundsätze 

Gemäß §  15 Abs. 1 S . 3 TFG haben alle E inrichtungen der Krankenversorgung, die Blutpro-
dukte anwenden, für jede Behandlungseinheit einen Arzt als Transfusionsbeauftragten zu 
bestellen, der über transfusionsmedizinische Grundkenntnisse und Erfahrungen verfügt. 

                                                

1 Die Zusatzbezeichnung „Bluttransfusionswesen“ konnte nach einer früheren Weiterbil-
dungsordnung erworben und geführt werden. 



Richtlinie Hämotherapie, Gesamtnovelle 2017, mit E rratum/Anpassungen  Seite 86 von 103  

Die jeweilige Behandlungseinheit ist für jeden Standort der E inrichtung der Krankenversor-
gung zu definieren und im Qualitätsmanagementhandbuch zu hinterlegen. Die Definition von 
interdisziplinären Behandlungseinheiten kann dabei notwendig werden (Bsp. Interdisziplinäre 
Intensivstation). Belegärzte können einer Behandlungseinheit zugeordnet werden.  

6.4.1.3.3.2 Aufgaben 

Der Transfusionsbeauftragte hat folgende Aufgaben: 

 S icherstellung der Durchführung der festgelegten Maßnahmen in der jeweiligen Behand-
lungseinheit in Zusammenarbeit mit dem Transfusionsverantwortlichen bzw. der Transfu-
sionskommission der E inrichtung der Krankenversorgung, 

 E inweisung aller Ärzte, die hämotherapeutische Maßnahmen durchführen, in die einrich-
tungsspezifischen Abläufe und Organisationsstrukturen,  

 Beratung in F ragen der Indikation, Qualitätssicherung, Organisation und Dokumentation 
der Hämotherapie sowie Sorge für den ordnungsgemäßen Umgang mit den Blutproduk-
ten, 

 Regelung der Unterrichtung nach §  16 Abs. 1 S . 2 TFG, 

 Beteiligung an den E rmittlungen in Rückverfolgungsverfahren nach §  19 Abs. 2 TFG. 

6.4.1.3.3.3 Qualifikation 

Der Transfusionsbeauftragte ist ein in der Krankenversorgung tätiger Arzt und muss eine der 
folgenden Qualifikationen oder Voraussetzungen besitzen: 

a) Facharzt für Transfusionsmedizin, 

b) Facharzt mit Zusatzbezeichnung „Bluttransfusionswesen“ 2, 

c) Facharzt mit theoretischer, von einer Ärztekammer anerkannten Fortbildung (16 Stunden, 
Fortbildungsinhalte zur Qualifikation als Transfusionsverantwortli-
cher/Transfusionsbeauftragter/Leiter Blutdepot).  

d) Werden in einer E inrichtung nur P lasmaderivate angewendet, sind für die Qualifikation 
als Transfusionsbeauftragter 16 Stunden theoretische, von einer Ärztekammer anerkann-
te Fortbildung (Fortbildungsinhalte zur Qualifikation als Transfusionsverantwortli-
cher/Transfusionsbeauftragter/Leiter Blutdepot) Voraussetzung. 

e) Werden in einer E inrichtung nur Immunglobuline zur passiven Immunisierung (z. B. Teta-
nusprophylaxe, auch Rhesusprophylaxe) angewendet, genügt eine Qualifikation nach 
Abschnitt 6.4.1.3.1 (transfundierender Arzt). 

6.4.1.3.4 Transfusionskommission 

6.4.1.3.4.1 Grundsätze  

Gesetzlich vorgeschrieben für E inrichtungen der Krankenversorgung, die eine Spendeein-
richtung oder ein Institut für Transfusionsmedizin haben sowie für E inrichtungen der Kran-

                                                

2 Die Zusatzbezeichnung „Bluttransfusionswesen“ konnte nach einer früheren Weiterbil-
dungsordnung erworben und geführt werden. 
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kenversorgung mit Akutversorgung ist die Bildung einer Kommission für transfusionsmedizi-
nische Angelegenheiten (Transfusionskommission). 

6.4.1.3.4.2 Aufgaben  

Die Transfusionskommission hat insbesondere folgende Aufgaben: 

 E rarbeitung von Vorgaben für die S icherstellung der E inhaltung und Durchführung von 
Gesetzen, Verordnungen, R icht- und Leitlinien sowie Empfehlungen für die Qualitätssi-
cherung, 

 Beratung der Leitung der E inrichtung der Krankenversorgung bei der E tablierung und 
Fortentwicklung der Qualitätssicherung, 

 E rarbeitung von Vorschlägen für entsprechende Dienstanweisungen und Regelungen für 
den organisatorischen Umgang mit Blut und Blutprodukten, 

 E rstellung von einrichtungs- und fachspezifischen Regelungen zur Anwendung von Blut 
und Blutprodukten auf dem Boden der Querschnitts-Leitlinien der Bundesärztekammer 
zur Therapie mit Blutkomponenten und P lasmaderivaten in der jeweils gültigen F assung 
und dieser R ichtlinie, Unterstützung eines Konzeptes zur P atienten-individualisierten 
Hämotherapie (P atient Blood Management), 

 E rstellung von Verbrauchsstatistiken, 

 Förderung der Fortbildung im ärztlichen und pflegerischen Bereich sowie für medizinisch-
technische Assistenten auf dem Gebiet der Hämotherapie zu ihrem Aufgabenbereich. 

 E ine Koordination mit der ggf. vorhandenen Arzneimittelkommission des Krankenhauses 
ist anzustreben. 

6.4.1.3.4.3 Zusammensetzung 

Der Transfusionskommission sollen der Transfusionsverantwortliche, Transfusionsbeauftrag-
te sowie unter Berücksichtigung der Gegebenheiten ggf. der ärztliche Leiter der Spendeein-
richtung, der Krankenhausapotheker sowie die Krankenpflegeleitung, die Krankenhauslei-
tung, die ärztliche Leitung des immunhämatologischen Labors und des Blutdepots sowie die 
Leitung des medizinisch-technischen Dienstes angehören. E in regelmäßiger Austausch zwi-
schen dem Qualitätsbeauftragten Hämotherapie und der Transfusionskommission ist sicher-
zustellen. 

6.4.1.3.5 Arbeitskreis für Hämotherapie 

Regional können Arbeitskreise für Hämotherapie eingerichtet werden, die der regionalen 
Zusammenarbeit und dem regelmäßigen Informationsaustausch auf dem Gebiet der Trans-
fusionsmedizin dienen. 

6.4.1.3.6 Leitung eines immunhämatologischen Labors  

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

a) Facharzt für Transfusionsmedizin, 

b) Facharzt für Laboratoriumsmedizin, 
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c) Facharzt mit Zusatzbezeichnung „Bluttransfusionswesen“ 3, 

d) Facharzt mit sechsmonatiger Tätigkeit in einer zur Weiterbildung für Transfusionsmedizin 
zugelassenen E inrichtung. 

Die Heranziehung von externem Sachverstand [Qualifikation nach a) oder b)] ist möglich. Die 
Zuständigkeiten und Aufgaben müssen vertraglich festgelegt sein. 

Falls immunhämatologische Untersuchungen insgesamt oder teilweise in einem Labor 
durchgeführt werden, das durch einen Naturwissenschaftler geleitet wird, ist nach §  13 
Abs. 1 S . 3 TFG die E inbeziehung ärztlichen Sachverstandes sicherzustellen. Diese Funkti-
on nach §  13 TFG muss durch einen Arzt durchgeführt werden, der entsprechend 6.4.1.3.6 
a), b), c) oder d) qualifiziert ist. Abschnitt 4.4.1 ist zu beachten. 

6.4.1.3.7 Leitung eines Blutdepots 

Für die Leitung eines Blutdepots ist eine der unter 6.4.1.3.6 a) bis d) genannten Qualifikatio-
nen oder die Qualifikation als Facharzt mit theoretischer, von einer Ärztekammer anerkann-
ten Fortbildung (16 Stunden, Fortbildungsinhalte zur Qualifikation als Transfusionsverant-
wortlicher/Transfusionsbeauftragter/Leiter Blutdepot) und eine einwöchige Hospitation in 
einer zur Weiterbildung für Transfusionsmedizin zugelassenen E inrichtung erforderlich.  

Ein „Fachwissenschaftler in der Medizin“ (Berufsbezeichnung in der ehemaligen DDR) kann 
die Leitung eines Blutdepots übernehmen, falls er über eine äquivalente Qualifikation verfügt. 

6.4.1.4 Bestandsschutz 

E ine Funktion nach Abschnitt 6.4.1.3.2 (Transfusionsverantwortlicher), 6.4.1.3.3 (Transfusi-
onsbeauftragter), 6.4.1.3.6 (Leitung immunhämatologisches Labor) oder 6.4.1.3.7 (Leitung 
Blutdepot) darf weiterhin ausüben,  

a) wer zum 07.07.1998 eine entsprechende Tätigkeit auf der Grundlage der R ichtlinien von 
1996 ausübte (vgl. §  33 TFG), 

b) wer auf Grundlage der Übergangsvorschriften der bisherigen R ichtlinien eine entspre-
chende Funktion ausübte. 

Bei E inrichtungen der Krankenversorgung mit mindestens einer Behandlungseinheit, aber 
mehreren tätigen Ärzten, wird diese Tätigkeit in der Regel durch eine schriftliche Bestellung 
durch die E inrichtung (z. B. K linikdirektion) nachgewiesen. 

6.4.2 Überwachung der Qualitätssicherung bei der Anwendung von 
Blutprodukten in Einrichtungen der Krankenversorgung 
durch die Ärzteschaft 

6.4.2.1 Grundsätze 

Der Ärzteschaft obliegt gemäß §  18 Abs. 1 S . 1 Nr. 2 TFG die Überwachung der Qualitätssi-
cherung der Anwendung von Blutprodukten in E inrichtungen der Krankenversorgung. Die 
E inzelheiten dazu werden in dieser R ichtlinie festgelegt. 

                                                

3 Die Zusatzbezeichnung „Bluttransfusionswesen“ konnte nach einer früheren Weiterbil-
dungsordnung erworben und geführt werden. 
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Die Leitung einer E inrichtung der Krankenversorgung benennt im Benehmen mit der zustän-
digen Ärztekammer einen ärztlichen Ansprechpartner zur Überwachung des Qualitätssiche-
rungssystems (Qualitätsbeauftragter Hämotherapie), der nach Abschnitt 6.4.2.2.3 qualifiziert 
und in dieser Funktion gegenüber der Leitung weisungsunabhängig ist.  

Die zuständige Ärztekammer unterstützt den Qualitätsbeauftragten Hämotherapie bei seiner 
Aufgabenwahrnehmung und kann die Durchführung externer Audits oder P eer Reviews an-
bieten. 

Werden der Ärztekammer Mängel bei der Anwendung von Blutprodukten und/oder P las-
maderivaten zur Behandlung von Hämostasestörungen (außer F ibrinkleber) bekannt, wirkt 
sie gegenüber der Leitung des jeweiligen S tandortes der E inrichtung der Krankenversorgung 
auf die Beseitigung dieser Mängel hin. 

Dabei kann die Ärztekammer wie folgt vorgehen: 

1. Werden der Ärztekammer Mängel bei der Anwendung von Blutprodukten und/oder P las-
maderivaten zur Behandlung von Hämostasestörungen (außer F ibrinkleber) bekannt, un-
terrichtet sie die Leitung und den Qualitätsbeauftragten Hämotherapie über diese Män-
gel.  

2. Die Ärztekammer lässt sich durch die Leitung darüber unterrichten, wie diese Mängel 
behoben werden.  

3. Die Ärztekammer lässt sich die Mängelbeseitigung bestätigen. 

6.4.2.2 Qualitätsbeauftragter Hämotherapie 

6.4.2.2.1 Grundsätze  

Der Qualitätsbeauftragte Hämotherapie (QBH) erfüllt auf der Grundlage von §  15 Abs. 1 S . 1 
i. V. m. §  18 Abs. 1 S . 1 Nr. 2 und 3 TFG die ihm in dieser R ichtlinie zugewiesenen Aufgaben 
im Auftrag der E inrichtung der Krankenversorgung bzw. seines Arbeitgebers. Hierzu bedarf 
es klarer Vorgaben und Kompetenzzuweisungen. 

6.4.2.2.2 Aufgaben 

Der QBH unterstützt und berät unter Wahrung seiner fachlichen Unabhängigkeit die Leitung 
des S tandortes der E inrichtung der Krankenversorgung hinsichtlich der Implementierung, 
des Betreibens und der Weiterentwicklung eines Systems der Qualitätssicherung. Er über-
prüft die E inhaltung der dazu vereinbarten Dienst- und Arbeitsanweisungen. 

Zu den Aufgaben des QBH gehören insbesondere: 

a) Überprüfung, ob ein Transfusionsverantwortlicher, Transfusionsbeauftragter bzw. mehre-
re Transfusionsbeauftragte, ggf. ein Leiter eines Blutdepots, ggf. ein Leiter eines immun-
hämatologischen Labors von der Leitung der E inrichtung der Krankenversorgung bestellt 
wurden und die erforderlichen Qualifikationen besitzen, 

b) Überprüfung, ob eine Transfusionskommission gemäß §  15 Abs. 1 S . 4 TFG gebildet 
wurde, 

c) Überprüfung, ob eine schriftliche Arbeits- bzw. Dienstanweisung zur Vermeidung von 
Verwechslungen und Fehltransfusionen existiert und Berichtanfertigung über die Ausge-
staltung eines Systems zur Aufarbeitung entsprechender E reignisse, 

d) Überprüfung, ob für den Bereich der Anwendung von Blutprodukten ein einrichtungsin-
ternes System zur E inweisung neuer Mitarbeiter in deren Aufgabe etabliert wurde und 
angewendet wird, 
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e) Überprüfung, ob für den Bereich des immunhämatologischen Labors und/oder des Blut-
depots schriftliche Arbeitsanweisungen vorliegen und ob diese umgesetzt werden (die 
Inhalte der Arbeitsanweisungen und deren Umsetzung müssen nicht im Detail überprüft 
werden; hierfür ist der Leiter des immunhämatologischen Labors bzw. des Blutdepots 
verantwortlich), 

f) Überprüfung, ob schriftliche Arbeitsanweisungen bzw. Dienstanweisungen den entspre-
chenden Mitarbeitern in dem für ihre Arbeit relevanten Umfang vorliegen und jeweils auf 
dem einrichtungsintern aktuellen S tand sind, 

g) Überprüfung, ob die vorliegende R ichtlinie Hämotherapie und die Querschnitts-Leitlinien 
zur Therapie mit Blutkomponenten und P lasmaderivaten der Bundesärztekammer in der 
jeweils gültigen Fassung den entsprechenden Mitarbeitern zugänglich sind, 

h) Überprüfung, ob eine einrichtungsinterne Dokumentation zum Verbrauch von Blutproduk-
ten und P lasmaproteinen zur Behandlung von Hämostasestörungen vorliegt, 

i) Überprüfung, ob die erforderlichen einrichtungseigenen Bedarfslisten bezogen auf „Stan-
dardoperationen/Standardprozeduren“ geführt werden, 

j) Überprüfung, ob die Meldung des Verbrauchs von Blutprodukten und P lasmaproteinen 
zur Behandlung von Hämostasestörungen sowie der Anzahl der P ersonen mit angebore-
nen Hämostasestörungen gemäß §  21 TFG und TFG-Meldeverordnung an das P E I er-
folgt ist, 

k) Überprüfung, ob ein vom Transfusionsverantwortlichen erstelltes und von der Leitung des 
S tandortes der E inrichtung der Krankenversorgung abgezeichnetes Dokument existiert, 
in dem Verbesserungspotenziale zur S trukturqualität zusammengefasst sind, (Entspre-
chende Qualitätsdefizite können als E rgebnis einer Begehung ersichtlich werden. Für die 
personellen und technischen Voraussetzungen zur Beseitigung der Qualitätsdefizite ist 
die Leitung der E inrichtung der Krankenversorgung verantwortlich.) 

l) stichprobenhafte Überprüfung, ob die Anwendung von Blutprodukten neben der char-
genbezogenen Dokumentation auch patientenbezogen dokumentiert wird, 

m) Unterstützung bei der Integration des QM-Systems „Anwendung Blut“ in das einrich-
tungsinterne QM-System, 

n) Durchführung von regelmäßigen und anlassbezogenen Begehungen gemeinsam mit 
dem Transfusionsverantwortlichen und jeweils anschließender E rgebnisbesprechung, 

o) Mitteilung des festgestellten Qualitätsstandards und der bestehenden Qualitätsmängel an 
die Transfusionskommission. 

p) Der QBH hat ggf. weitere Aufgaben zu erfüllen, sofern in der E inrichtung der Kran-
kenversorgung hämatopoetische S tammzellzubereitungen angewendet werden (gemäß 
R ichtlinie zur Herstellung und Anwendung von hämatopoetischen Stammzellzubereitun-
gen in der jeweils gültigen Fassung). 

6.4.2.2.3 Qualifikation  

Voraussetzung für die Tätigkeit als QBH im S inne dieser R ichtlinie ist die Approbation als 
Arzt und eine mindestens dreijährige ärztliche Tätigkeit.  

Der QBH nach dieser R ichtlinie muss des Weiteren eine der folgenden Qualifikationen besit-
zen: 
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a) Erfüllung der Voraussetzung für die Zusatzbezeichnung „Ärztliches Qualitätsmanage-
ment“,  

b) 40 Stunden theoretische, von einer Ärztekammer anerkannte Fortbildung „Qualitätsbe-
auftragter Hämotherapie“. 

6.4.2.3 Einrichtungen der Krankenversorgung, die Blutprodukte und/oder 
Plasmaderivate für die Behandlung von Hämostasestörungen  
(außer Fibrinkleber) anwenden 

Die Leitung einer E inrichtung der Krankenversorgung benennt im Benehmen mit der zustän-
digen Ärztekammer einen ärztlichen Ansprechpartner zur Überwachung des Qualitätssiche-
rungssystems (QBH), der nach Abschnitt 6.4.2.2.3 qualifiziert und in dieser Funktion gegen-
über der Leitung weisungsunabhängig ist. Die Herstellung des Benehmens erfordert, dass 
die Leitung der E inrichtung der Krankenversorgung der Ärztekammer den Namen eines nach 
Abschnitt 6.4.2.2.3 qualifizierten QBH mitteilt. S tellt die Ärztekammer Qualifikationsmängel 
fest, teilt sie diese der Leitung der E inrichtung der Krankenversorgung mit. Die Leitung be-
zieht bei der E rnennung die eventuell erhobenen E inwände der Ärztekammer in ihre Ent-
scheidung ein.  

Den Nachweis der Qualifikation gemäß Abschnitt 6.4.2.2.3 hat der QBH gegenüber der Ärz-
tekammer zu erbringen.  

Der QBH darf nicht gleichzeitig Transfusionsverantwortlicher oder Transfusionsbeauftragter 
der E inrichtung sein.  

Die Aufgaben des QBH können auch durch Heranziehung von externem, ärztlichem, ent-
sprechend qualifiziertem Sachverstand gewährleistet werden. Die Zuständigkeit und Aufga-
ben müssen vertraglich festgelegt und Interessenkonflikte ausgeschlossen sein. 

Der QBH hat die wesentlichen Bestandteile des Qualitätssicherungssystems der E inrichtung 
im Bereich der Anwendung von Blutprodukten zu überprüfen. 

Der QBH sendet jährlich bis zum 1. März einen Bericht über die E rgebnisse seiner Überprü-
fungen für den Zeitraum des jeweils vorausgegangenen Kalenderjahres zeitgleich an die 
zuständige Ärztekammer und die Leitung der E inrichtung. 

6.4.2.3.1 Sonderfälle 

Auf die Benennung eines QBH in einer E inrichtung der Krankenversorgung kann verzichtet 
werden, wenn alle folgenden Bedingungen erfüllt sind:  

In der E inrichtung der Krankenversorgung 

 werden jährlich weniger als 50 E rythrozytenkonzentrate transfundiert, 

 werden keine Blutprodukte oder P lasmaderivate zur Behandlung von Hämostasestörun-
gen angewendet und 

 werden regelmäßig nur einem P atienten zum selben Zeitpunkt E rythrozytenkonzentrate 
transfundiert. 

Unter diesen Bedingungen hat der Transfusionsverantwortliche der E inrichtung der Kran-
kenversorgung zur Überwachung der Qualitätssicherung der Anwendung von Erythrozyten-
konzentraten die folgenden Dokumente jährlich bis zum 1. März an die zuständige Ärzte-
kammer zu senden: 

a) Nachweis der Qualifikation des Transfusionsverantwortlichen nach Abschnitt 6.4.1.3.2, 



Richtlinie Hämotherapie, Gesamtnovelle 2017, mit E rratum/Anpassungen  Seite 92 von 103  

b) vom Transfusionsverantwortlichen unterzeichnete Arbeitsanweisung für die E inrichtung 
der Krankenversorgung zur Transfusion eines E rythrozytenkonzentrats, 

c) einen Nachweis der Meldung des Verbrauchs von Blutprodukten (und P lasmaproteinen 
zur Behandlung von Hämostasestörungen) gemäß §  21 TFG an das P E I für das voran-
gegangene Kalenderjahr.  

Die Unterpunkte a) und b) sind der zuständigen Ärztekammer nur bei der ersten Meldung 
vorzulegen, in den Folgejahren nur bei Änderungen. 

6.4.2.4 Einrichtungen der Krankenversorgung, die ausschließlich Fibrink-
leber und/oder Plasmaderivate anwenden, die nicht zur Behand-
lung von Hämostasestörungen eingesetzt werden 

Die geringe Komplexität der organisatorischen Verfahrensschritte bei der Anwendung von 
F ibrinkleber und/oder P lasmaderivaten, die nicht zur Behandlung von Hämostasestörungen 
eingesetzt werden, rechtfertigt keine Überwachung des QS-Systems der E inrichtung. Nach 
dem Stand der medizinischen W issenschaft und Technik ist eine Überwachung des 
QS-Systems auf die Anwendung von zellulären Blutprodukten und/oder P lasmaderivaten für 
die Behandlung von Hämostasestörungen (außer F ibrinkleber) zu begrenzen.  

6.4.2.5 Einrichtungen der Krankenversorgung mit nur einem Arzt 

In E inrichtungen der Krankenversorgung mit nur einem Arzt (z. B. Arztpraxis) ist dieser zu-
gleich behandelnder, transfusionsverantwortlicher und transfusionsbeauftragter Arzt, wobei 
die Qualifikationsanforderungen für Transfusionsverantwortliche gelten. Externer Sachver-
stand soll – soweit notwendig – herangezogen werden. 

Bei E inrichtungen der Krankenversorgung mit nur einem Arzt (z. B. Arztpraxis) hat der Arzt 
somit auch ohne notwendige Benennung die Funktion des Transfusionsverantwortlichen. Der 
Nachweis der Benennung als Voraussetzung zur Inanspruchnahme der Bestandschutzrege-
lung (s. Abschnitt 6.4.1.4) entfällt. 
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7 Anhang 

7.1 Glossar  

Im Folgenden werden die in dieser R ichtlinie verwendeten Begriffe definiert. Sofern eine Le-
galdefinition vorliegt, wird diese wiedergegeben. 

Akutversorgung kann dann angenommen werden, wenn die E inrichtung der Krankenversor-
gung einen Versorgungsauftrag zu erfüllen hat, der grundsätzlich auf ein breit angelegtes 
Angebot an diagnostischen und therapeutischen Leistungen ausgerichtet ist und auch die 
Notfallversorgung einschließt. 

Blut ist Vollblut, das einem Spender entnommen wurde und entweder für Transfusionszwe-
cke oder zur Weiterverarbeitung aufbereitet wird (Art. 3a RL 2002/98/EG). 

Blutbestandteil ist ein therapeutischer Bestandteil von Blut (E rythrozyten, Leukozyten, 
Thrombozyten, P lasma), der durch unterschiedliche Methoden gewonnen werden kann 
(Art. 3b RL 2002/98/EG). 

Blutdepot im S inne des §  11a TFG ist eine selbstständige Organisationseinheit einer statio-
nären oder ambulanten E inrichtung der Krankenversorgung, von der Blutkomponenten 
und/oder P lasmaderivate ausschließlich für einrichtungsinterne Zwecke gelagert und an 
behandelnde E inheiten der E inrichtung abgegeben werden. 

Blutprodukte sind Blutzubereitungen i. S . v. §  4 Abs. 2 AMG, Sera aus menschlichem Blut i. 
S . d. §  4 Abs. 3 AMG und Blutbestandteile, die zur Herstellung von W irkstoffen oder Arz-
neimitteln bestimmt sind (§  2 Nr. 3 TFG). 

Blutzubereitungen sind Arzneimittel, die aus Blut gewonnene Blut-, P lasma- oder Serum-
konserven, Blutbestandteile oder Zubereitungen aus Blutbestandteilen sind oder als W irk-
stoffe enthalten (§  4 Abs. 2 AMG). 

E ignung ist die Gesamtheit der durch Anamnese und körperliche Untersuchung festgestell-
ten Merkmale und E igenschaften, die einen Spendewilligen grundsätzlich für die Spendetä-
tigkeit qualifizieren. 

E inrichtungen der Krankenversorgung sind Krankenhäuser und andere ärztliche E inrichtun-
gen, die P ersonen behandeln (§  14 Abs. 2 S . 3 TFG). 

E rstspender sind P ersonen, die sich das erste Mal in einer Spendeeinrichtung vorstellen.  

Gerichtete körperliche Untersuchung ist eine gezielte E rhebung von für die Spende relevan-
ten körperlichen Befunden durch einen Arzt vor Aufnahme der Spendetätigkeit (Erstuntersu-
chung) zur Feststellung der E ignung. 

Graft-versus-Host-Reaktion (Transplantat-gegen-Wirt-Reaktion) ist eine bei Übertragung 
von allogenen immunkompetenten Zellen auf einen Empfänger mit mangelnder Immunab-
wehr eintretende Immunreaktion der übertragenen Zellen gegen den Empfänger. 

Hämapherese ist die gezielte Entnahme von Blutbestandteilen aus dem zirkulierenden Blut 
mittels Durchflusszentrifugation (Apheresegeräte). 

Immunhämatologisches Labor ist auch durch die Durchführung eines einzigen Untersu-
chungstyps definiert, wenn diese Untersuchung eine S icherheitskontrolle einer nachfolgen-
den Transfusion von Blutprodukten, die blutgruppenspezifisch angewendet werden, dar-
stellt. Neben der Blutgruppenbestimmung fallen so z. B. die Durchführung einer Kreuzprobe 
oder eines Antikörpersuchtests in das Untersuchungsspektrum eines immunhämatologi-
schen Labors. Ob diese Untersuchungsergebnisse nur zum einrichtungsinternen Gebrauch 
bestimmt sind, ist hierbei von keiner Bedeutung. 
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Konkludentes Handeln bedeutet schlüssiges Handeln. Konkludentes Handeln kommt häufig 
bei W illenserklärungen vor. Bei einer W illenserklärung muss der W ille erklärt werden, d. h. 
nach außen erkennbar gemacht werden. Der W ille kann dabei ausdrücklich erklärt werden 
(jemand sagt, er wolle 3 Brötchen kaufen) oder aber auch stillschweigend, d. h. durch 
schlüssiges oder konkludentes Handeln (jemand gibt wortlos den geforderten Kaufpreis für 
die Brötchen). (s. http://www.rechtswoerterbuch.de/recht/k/konkludentes-handeln/) 
„Schlüssiges Handeln oder Konkludentes Handeln (lat. concludere „folgern“, „einen Schluss 
ziehen“) (auch schlüssiges Verhalten, stillschweigende Willenserklärung oder konkludente 
Handlung) liegt im Rechtsverkehr vor, wenn jemand seinen W illen stillschweigend zum 
Ausdruck bringt und der redliche Empfänger hieraus auf einen Rechtsbindungswillen 
schließen darf, sodass ein Vertrag auch ohne ausdrückliche W illenserklärung zustande 
kommen kann.“ (s. https://de.wikipedia.org/wiki/Schl%C3%BCssiges_Handeln) 

Leitung ist das Gremium, die P erson oder die P ersonengruppe, die legitimiert ist, die E in-
richtung der Krankenversorgung zu führen und rechtlich gegenüber Dritten zu vertreten. Die 
Leitung ist die letztverantwortliche Ebene aller Tätigkeiten in der E inrichtung der Gesund-
heitsversorgung. 

Leukozytendepletion ist die Entfernung von Leukozyten unter einen bestimmten Schwellen-
wert, z. B. mittels spezieller Leukozytenadhäsionsfilter. 

Mehrfachspender sind Spender, für die der Spendeeinrichtung eine Vorspende mit Laborbe-
fund vorliegt. 

Nebenwirkungen sind bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, 
schädliche und unbeabsichtigte Reaktionen auf das Arzneimittel (§  4 Abs. 13 S . 1 AMG). 

Orientierende körperliche Untersuchung ist die vor jeder Spende durchzuführende Erhe-
bung von für die Spende relevanten, auffälligen körperlichen Befunden durch einen Arzt zur 
Feststellung der Tauglichkeit. 

P harmazeutischer Unternehmer ist nach §  4 Abs. 18 AMG bei zulassungs- oder registrie-
rungspflichtigen Arzneimitteln der Inhaber der Zulassung oder Registrierung. P harmazeuti-
scher Unternehmer ist auch, wer Arzneimittel unter seinem Namen in den Verkehr bringt, 
außer in den Fällen des §  9 Abs. 1 S . 2 AMG (Arzneimittel, die zur klinischen P rüfung bei 
Menschen bestimmt sind). 

P lasma zur Fraktionierung ist P lasma, aus dem P lasmaderivate hergestellt werden.  

P lasmaderivate wie Faktorenkonzentrate, P rothrombinkonzentrat und Albumin, werden aus 
P lasmapools durch F raktionierung und ggf. weitere spezielle Aufreinigungsschritte herge-
stellt. S ie werden Verfahren zur Virusinaktivierung/-abreicherung unterzogen. Die Liste der 
in Deutschland zugelassenen P lasmaderivate ist auf der Homepage des P E I abrufbar.  

Qualitätsmanagementsystem (QM-System) ist ein System, das die Qualitätssicherung, die 
Gute Herstellungspraxis oder die Gute Fachliche P raxis einschließlich der Qualitätskontrolle 
und der periodischen P roduktqualitätsüberprüfungen beinhaltet (§  2 Nr. 4 AMWHV). 

Schwerwiegende Nebenwirkungen sind Nebenwirkungen, die tödlich oder lebensbedrohend 
sind, eine stationäre Behandlung oder Verlängerung einer stationären Behandlung erforder-
lich machen, zu bleibender oder schwerwiegender Behinderung, Invalidität, kongenitalen 
Anomalien oder Geburtsfehlern führen (§  4 Abs. 13 S . 3 AMG). 

Schwerwiegende unerwünschte Reaktion ist eine unbeabsichtigte Reaktion, einschließlich 
einer übertragbaren Krankheit, beim Spender oder Empfänger im Zusammenhang mit der 
Gewinnung von Gewebe oder Blut oder der Übertragung von Gewebe- oder Blutzubereitun-
gen, die tödlich oder lebensbedrohend verläuft, eine Behinderung oder einen Fähigkeitsver-
lust zur Folge hat oder einen Krankenhausaufenthalt erforderlich macht oder verlängert oder 
zu einer E rkrankung führt oder diese verlängert (§  63i Abs. 7 AMG). 
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Schwerwiegender Zwischenfall ist jedes unerwünschte Ereignis im Zusammenhang mit der 
Gewinnung, Untersuchung, Aufbereitung, Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Aufbewah-
rung oder Abgabe von Geweben oder Blutzubereitungen, das die Übertragung einer anste-
ckenden Krankheit, den Tod oder einen lebensbedrohenden Zustand, eine Behinderung 
oder einen Fähigkeitsverlust von P atienten zur Folge haben könnte oder einen Kranken-
hausaufenthalt erforderlich machen oder verlängern könnte oder zu einer E rkrankung führen 
oder diese verlängern könnte (§  63i Abs. 6 AMG). 

Sera sind Arzneimittel i. S . d. §  2 Abs. 1 AMG, die Antikörper, Antikörperfragmente oder 
Fusionsproteine mit einem funktionellen Antikörperbestandteil als W irkstoff enthalten und 
wegen dieses W irkstoffs angewendet werden. Sera gelten nicht als Blutzubereitungen i. S . 
d. §  4 Abs. 2 AMG oder als Gewebezubereitungen i. S . d. §  4 Abs. 30 AMG (§  4 Abs. 3 
AMG). 

Spende ist die bei Menschen entnommene Menge an Blut oder Blutbestandteilen, die W irk-
stoff oder Arzneimittel ist oder zur Herstellung von W irkstoffen oder Arzneimitteln und ande-
ren P rodukten zur Anwendung bei Menschen bestimmt ist (§  2 Nr. 1 TFG). Auch z. B. die 
Gewinnung von Nabelschnurblut ist eine Spende. 

Spendeeinrichtung ist eine E inrichtung, die Spenden entnimmt oder deren Tätigkeit auf die 
Entnahme von Spenden und, soweit diese zur Anwendung bestimmt sind, auf deren Tes-
tung, Verarbeitung, Lagerung und das Inverkehrbringen gerichtet ist (§  2 Nr. 2 TFG). 
Mobile Spendeeinrichtungen (z. B. mobile Entnahmeteams) werden unter dem Begriff 
Spendeeinrichtung subsummiert. 

Spendende P erson ist eine P erson, der eine Spende i. S . v. §  2 Nr. 1 TFG entnommen wird 
(§  2 Nr. 12 AMWHV). 

Tauglichkeit ist die Erfüllung der körperlichen und gesundheitlichen Voraussetzungen einer 
spendenden P erson für die aktuelle Zulassung zur Spendeentnahme. 

Transfusion ist ein international gebräuchlicher Begriff und bedeutet die Übertragung von 
zellulären Blutprodukten und P lasma. E r wird in dieser Richtlinie synonym mit „Anwendung 
von Blutprodukten“ verwendet. 

Transfusionsbeauftragte P erson ist eine ärztliche P erson, die in der Krankenversorgung 
tätig ist und über transfusionsmedizinische Grundkenntnisse und Erfahrungen verfügt. S ie 
ist für jede Behandlungseinheit zu bestellen, in der Blutprodukte angewendet werden (§  15 
Abs. 1 S . 3 TFG). 

Transfusionskommission ist eine Kommission für transfusionsmedizinische Angelegenhei-
ten. S ie ist zusätzlich zu bilden, sofern die E inrichtung der Krankenversorgung eine Spen-
deeinrichtung oder ein Institut für Transfusionsmedizin hat oder es sich um eine E inrichtung 
der Krankenversorgung mit Akutversorgung handelt (§  15 Abs. 1 S . 4 TFG). 

Transfusionsverantwortliche P erson ist eine ärztliche P erson, die für die transfusionsmedizi-
nischen Aufgaben verantwortlich und mit den dafür erforderlichen Kompetenzen ausgestat-
tet ist (§  15 Abs. 1 S . 2 TFG). 

Unerwünschtes E reignis ist jedes auftretende, ungewollte Vorkommnis, das unmittelbar o-
der mittelbar zu einer Verschlechterung des Gesundheitszustandes des Spenders oder P a-
tienten geführt hat, geführt haben könnte oder führen könnte, ohne zu berücksichtigen, ob 
ein unmittelbarer Zusammenhang mit der Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen oder 
mit der Herstellung oder Anwendung eines Blutproduktes besteht (modifiziert nach §  2 Nr. 5 
MP SV). Unter unerwünschte Ereignisse werden auch Fehltransfusionen und Ver-
wechslungen subsumiert. 

UVA ist Abkürzung für Ultraviolettstrahlung im Wellenlängenbereich von 315 bis 380 nm. 

Verträglichkeitsprobe ist die in-vitro-Untersuchung, bei der Empfängerserum und Spen-
dererythrozyten (früher Majortest) miteinander inkubiert werden. Hämolyse oder Agglutinati-
onsphänomene deuten auf eine Unverträglichkeit. Die Verträglichkeitsprobe kann sowohl 
mit Serum als auch mit P lasma durchgeführt werden. 
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7.2 Abkürzungsverzeichnis 

AHG Anti-Humanglobulin 

AMG Arzneimittelgesetz 

AMVV Arzneimittelverschreibungsverordnung 

AMWHV Arzneimittel- und W irkstoffherstellungsverordnung 

BGB Bürgerliches Gesetzbuch 

BMG Bundesministerium für Gesundheit 

CMV Cytomegalie-Virus 

FMI Fetomaternale Inkompatibilitäten 

FSME  Frühsommer-Meningo-Enzephalitis  

G -CSF Granulocyte-Colony Stimulating Factor, Granulozyten-Kolonie stimu-
lierender Faktor 

GMP  Gute Herstellungspraxis 

GvHD Graft-versus-Host-Disease, Transplantat-gegen-Wirt-Reaktion 

Gy Gray 

HAV Hepatitis-A-Virus 

HBV Hepatitis-B-Virus 

HCV Hepatitis-C -Virus 

HIV Human immunodeficiency virus 

HTLV Humanes T-Zell-Leukämievirus 

KG Körpergewicht 

KO Körperoberfläche 

MAT Maschinelle Autotransfusion 

MCV Mittleres korpuskuläres Volumen 

MHF  Morbus haemolyticus fetalis  

MHN Morbus haemolyticus neonatorum 

MP BetreibV Verordnung über das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medi-
zinprodukten (Medizinprodukte-Betreiberverordnung) 

MP G Medizinproduktegesetz 

MP SV Medizinprodukte-S icherheitsplanverordnung 

NAT Nukleinsäureamplifikationstest 

P E I P aul-Ehrlich-Institut 

QM Qualitätsmanagement 

QS Qualitätssicherung 

RKI Robert Koch-Institut 

SD-P lasma Solvens-/Detergent-P lasma 

TFG Transfusionsgesetz 

TSE Transmissible spongiforme Enzephalopathie 
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