Mindestvoraussetzungen fir
Eigenblutherstellung

V 6 (09.1994)
Votum des AK Blut

(in Ergdnzung zum Votum des Arbeitskreises Blut vom 14.3.94, verdffentlicht im
Bundesgesundheitsblatt 4/94, S. 176).

1. Allgemeine Aspekte

An Eigenblutpraparate sind grundsétzlich die gleichen Qualitdtsanforderungen wie an
Fremdblutpraparate zu stellen. Wesentliche Einzelheiten werden im folgenden naher
behandelt. Eigenblutpraparate sind Arzneimittel im Sinne des 82, Abs. 1 AMG.

2. Raumliche und organisatorische Bedingungen sowie erforderliche Ausstattung
Die Entnahme und Aufbereitung muB in hygienisch unbedenklichen Radumen stattfinden.

Zur Ausstattung gehdren neben dem notwendigen Entnahmezubehdr eine von beiden Seiten
zugéngliche Entnahmeliege mit der Mdglichkeit zur Schocklagerung. Eine unverzigliche
notfallmedizinische Versorgung mull gewahrleistet sein (Beatmungsmdoglichkeit,
Absaugvorrichtung, Sauerstoff, Notfallmedikamente, Intubationsbesteck, Defibrillator).

Zur Uberwachung bei Eigenblutentnahmen miissen vorhanden sein: Gerate zur Hb- oder Hk-
Bestimmung, zur Blutdruckmessung und zur EKG-Uberwachung. Weiterhin miissen
Protokolle der Aufklarung (einschlieRlich des Hinweises auf die Moglichkeit der
Fremdblutgabe, der fehlenden Mdéglichkeit der Weitergabe der Konserve an andere, und auf
Rucktransfusion nur bei medizinischer Indikation), Formulare zur Einwilligung ggf. auch zur
elektronischen Datenspeicherung und anonymisierten Auswertung sowie Entnahme- und
Untersuchungsprotokolle mit Spendetauglichkeitsbewertung vorliegen.

3. Herstellung und Lagerung von Eigenblut

Die Auftrennung in Blutkomponenten ist transfusionsmedizinischer Standard und ist
unverziglich umzusetzen. Die Herstellung der Blutkomponenten erfolgt unter Beachtung der
GMP-Richtlinien.

Die apparative Ausstattung fur die Herstellung und Lagerung von Eigenblut richtet sich nach
den Verfahren. Erforderlich sind: Automatische Blutmischwaage, Siegelzange oder
Schweilgeréat, Zentrifuge, Separator, Schockgefriergerét, geeignete Tiefklhl- und
Kihleinrichtungen, ggf. Plasmapheresegerat.

Die Lagerungstemperaturen sind fortlaufend zu messen, zu tiberwachen und durch
Temperaturschreiber zu dokumentieren. Alarme mussen an zentraler technischer Warte
auflaufen. Eine Notstromversorgung mul} vorhanden sein. Eine getrennte Lagerung von
Fremdblut- und Eigenblutkonserven ist strikt einzuhalten. Anti-HIV-pos., Anti-HCV-pos. und
HBs-Antigen-pos. Konserven dirfen - auRer in begriindeten Ausnahmeféllen - nicht gelagert
werden und sind zu vernichten. Préparate von Spendern, bei denen trotz positiver
Infektionsmarker eine Eigenblutentnahme aus transfusionsmedizinischen Grinden zwingend
erforderlich ist (z.B. wegen sehr seltener Blutgruppen oder der Notwendigkeit der Beachtung



von Antikorpern), missen deutlich als infektids gekennzeichnet und von allen anderen
Préparaten getrennt gelagert werden. Nicht verwendete Blutkonserven von Spendern mit
positiven Infektionsmarkern miissen umgehend verworfen oder aus dem Bereich der
Blutkonservenlagerung verbracht werden.

4. ldentitatssicherung und Dokumentation

Es wird empfohlen, vor der ersten Eigenblutentnahme Infektionsrisiken und Zugehérigkeit zu
Risikogruppen zu erfassen und zu bewerten, z.B. auch durch Bestimmung von HBsAg, anti-
HCV und anti-HIV.

Die Etikettierung der Blutbehaltnissse hat nach den Anforderungen des Arzneimittelgesetzes
(810 AMG) und den Richtlinien zur Blutgruppenbestimmung und Bluttransfusion (3.6 sowie
9.3.2.) vor der Blutentnahme zu erfolgen und muB zusétzlich Identifikationsnummer, Namen,
VVornamen und Geburtsdatum des Patienten aufweisen. Aullerdem ist die Bezeichnung
"Eigenblut” dauerhaft auf dem Blutbehéltnis anzubringen. Unmittelbar vor der Transfusion ist
der ABO-Identitétstest sowohl mit dem Blut des Empféangers, als auch mit der
Eigenblutkonserve vorzunehmen und schriftlich zu dokumentieren.

5. Qualitatskontrollen

Sowohl interne und externe Qualitatskontrollen als auch InprozelRkontrollen sind je nach
Anzahl der Abnahmen mehrfach stichprobenartig durchzufuhren, nach GMP bei 1% der
Abnahmen, mindestens jedoch bei 4 Abnahmen im Monat. Die vorgeschriebenen
Sterilitatskontrollen kdnnen aus den nicht ben6tigten Konserven durchgefihrt werden.

Eine schriftliche Arbeitsanweisung und Priifanweisung zur Qualitatskontrolle muf? fir alle
Mitarbeiter vorhanden sein. Ein eigenes Kontrollbuch beztglich der zu priifenden Parameter
ist zu fuhren, z.B. Sterilitat, Himolyseparameter, visuelle Beobachtungen und Zellzahl im
Plasma.

Spétestens bei der ersten Entnahme sind alle tiblichen Untersuchungen zur
Transfusionseignung durchzufiihren, insbesondere auf Anti-HIV, Anti-HCV und HBs-
Antigen. Infektionsrisiken und Zugehdrigkeit zu Risikogruppen sind zusétzlich tber die
Anamnese zu erfassen und zu bewerten. Bei positiven Ergebnissen, bei Ablehnung der
Untersuchung einer oder mehrerer der genannten Infektionsparameter oder bei Angaben des
Patienten Uber eine bestehende und ihn fur eine Blutspende disqualifizierende
Infektionskrankheit ist von der weiteren Entnahme von Eigenblut abzusehen. Konserven
dieser Patientengruppe sind zu kennzeichnen und gesondert zu lagern. Blutpraparate von
Patienten, die nicht auf Virusmarker untersucht sind oder nicht negativ sind fiir anti-HIV,
anti-HCV und HBs-Antigen, durfen in der Regel nicht retransfundiert werden. Sie diirfen
nicht an Dritte zum Zweck der Transfusion oder als Ausgangsmaterial fir andere
Blutprodukte abgegeben werden. Eine Asservierung fur Forschungszwecke und die
Weitergabe zu diesem Zweck an Dritte bleibt hiervon unberihrt. Nicht verwendete
Blutkonserven missen vernichtet werden.

6. Personelle VVoraussetzungen

Ein Arzt mul? wéhrend des Entnahmebetriebs im Entnahmebereich anwesend sein. Dieser
Arzt stellt aufgrund der Anamnese, der kérperlichen Untersuchung und der gegebenenfalls
auch auswarts erhobenen Befunde die Spendetauglichkeit fest und gewahrleistet die akute und
notfallmedizinische Versorgung der Patienten bei eventuellen Zwischenféllen.



Arztliches Hilfspersonal sowie Arzte im Praktikum konnen diese Aufgabe nicht
eigenverantwortlich wahrnehmen. Fiir die Eigenblutentnahme muB sichergestellt sein, dal
eine unverzugliche notfallmedizinische Versorgung fiir Zwischenfalle zur Verfiigung steht.

Fur die Entnahme einer Eigenblutspende und ihre Organisation ist - sofern nicht eine
einjéhrige transfusionsmedizinische Erfahrung notwendig ist (bei einer Herstellungserlaubnis)
- der Nachweis einer mindestens vierwdchigen Fortbildung in einem
weiterbildungsberechtigten Blutspende-/Transfusionsdienst VVoraussetzung.

Die Auftrennung der Eigenblutspende in Blutkomponenten erfordert geméali den erganzenden
Empfehlungen zu den Richtlinien der Bundesérztekammer den Nachweis Uber eine
mindestens 3-monatige Tatigkeit (ab Beginn des Jahres 1997: 6-monatige Tatigkeit) in einem
Blutspendedienst, dessen arztlicher Leiter eine Weiterbildungsermachtigung nach 88 der
Weiterbildungsordnung besitzt. Qualifiziert ist auch ein Arzt, der in diesem Bereich
mindestens 1 Jahr tatig war. Art und Inhalt der Fortbildung sind durch den arztlichen Leiter
des entsprechenden Blutspende-/Transfusionsdienstes in schriftlicher Form zu bestétigen.

Dariiberhinaus hat der fur die Eigenblutentnahme verantwortliche Arzt nachweislich
regelméRig an transfusionsmedizinischen Fortbildungsveranstaltungen teilzunehmen, um sich
uber die weitere Entwicklung der Transfusionsmedizin zu informieren.

Pflegekrafte missen in Hinblick auf die besonderen Erfordernisse bei der Eigenblutentnahme
auch in Bezug auf Notfallmanahmen geschult sein.
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Verwaltungsvorschriften tber Arzneimittelspezialitaten und zur Festlegung
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