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Zusammenfassung: Wir berichten iiber die Erfah-
rungen beim Aufbau einer Abteilung fiir die priaopera-
tive Eigenblutentnahme im Verantwortungsbereich des
Institutes fiir Laboratoriumsmedizin der Stiddtischen
Kliniken Frankfurt am Main-Ho6chst, einem Kranken-
haus der Maximalversorgung mit 1150 Betten bzw. Ta-
gesklinikpldtzen. Die Herstellung von Eigenblutkon-
serven erfolgt nach § 13 des Arzneimittelgesetzes. Die
Planung erfordert eine genaue Analyse des zu erwar-
tenden Umfanges, der gegebenen Strukturen und be-
trieblichen Kapazititen. Unsere Erfahrungen zeigen,
daB mit der Entnahme von ca. 1200 autologen Blut-
konserven pro Jahr und deren weiteren Bearbeitung
eine Medizinisch-technische Assistentin ganztags und
ein Arzt halbtags beschiftigt sind. Aus Griinden der
Produktqualitdt und -sicherheit sollte eine Trennung in
die Komponenten Erythrozytenkonzentrat und Gefro-
renes Frischplasma erfolgen und ein Qualitétssiche-
rungssystem etabliert werden, das dem der Herstellung
von homologen Blutkonserven entspricht. Dies bedeu-
tet, bei jeder Entnahme die in den Richtlinien zur Blut-
gruppenbestimmung und Bluttransfusionen (Hédmothe-
rapie) in § 3.2.5 angegebenen Parameter zu testen
(Glutamat-Pyruvattransaminase, Hepatitis B surface-
Antigen sowie Antikorper gegen Humanes Immunde-
fizienz-Virus 1/2, Hepatitis-C-Virus und Treponema
pallidum). Zusitzlich bestimmen wir C-reaktives Pro-
tein, Thromboplastinzeit, Partielle Thromboplastinzeit,
Leukozyten, Thrombozyten und GesamteiweiB. Eine
PC -gestiitzte Erfassung von Spender- und Spendeda-
ten gewihrleistet eine einfache statistische Auswer-
tung der Entnahmevorginge. Die ebenfalls EDV-unter-

stiitzte Vergabe der Konservennummern und Barcode-.

Etikettierung erleichtern es, die Eigenblutkonserven in
der allgemeinen Blutbank-EDV zu verwalten. Durch
eine fachiibergreifende Zusammenarbeit, z.B. im Rah-
men einer Transfusionskommission. miissen die Ab-
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ldufe aller fremdblutsparenden MaBnahmen vorgestellt
und fortwihrend optimiert werden, um Qualitit, Ak-
zeptanz und Wirtschaftlichkeit der autologen Blutent-
nahme zu erhalten.

Schliisselworter: Bluttransfusion,. Autologe; Blut-
banken/Standards; Umfassendes Qualitdtsmanage-
ment. .

Summary: We report on the installation of a unit for
preoperative autologous blood donation within the In-
stitute of Laboratory Medicine of a large community
hospital with 1,150 in-patient or day-care beds. Pro-
duction of autologous blood units is in accordance
with § 13 of the German Law on Drugs. For the plan-
ning it is necessary to analyze the prospective worklo-
ad, the existing structures and the resources available.
For drawing and processing of 1,200 autologous blood
units per year, one medical technologist is required
full-time and one physician part-time. For reasons of

- product quality and security the blood has to be sepa-
. rated into its components. A quality management sy-

stem must be established that meets the requirements
for the production of homologous blood units. This in-
cludes testing of all serum parameters specified in
§ 3.2.5 of the German Guidelines for Blood Typing
and Transfusion (Hemotherapy). Additionally, we de-
termine C-reactive protein, prothrombin time, partial
thromboplastin time, leukocytes, platelets and total
protein with each unit. Recording of donors and dona-
tions within a PC database supports the effective stati-
stical evaluation of the donations. The generation of

" unique identification numbers and production of bar-

coded labels simplif.y the management of the autolo-
gous blood units within the laboratory information sy-
stem. All possible procedures to save homologous
blood have to be continuously discussed and opti-
mized within the institution e.g. by an interdisciplinary

_transfusion committee to maintain quality, acceptance

and cost-effectiveness of the autologous blood pro-
gram.

Keywords: Blood Transfusion, Autologous; Blood
Banks/standards; Total Quality Management.
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Zum Aufgabengebiet vieler Institute fiir Laboratori-
umsmedizin im Bereich der stationdren Kranken-
versorgung gchdren blutgruppenserologische Untersu-
chungen und die Fiihrung von Blutkonservendepots.
Seit dem Urteil des Bundesgerichtshofs vom
17.12.1991 zur irztlichen Aufklidrungspflicht tiber das
Risiko von Fremdblut und die Alternative der priope-
rativen Eigenblutentnahme (EBE) [1] ist es notwendig
geworden, Konzepte fiir die Bereitstellung von Eigen-
blut in den Kliniken zu etablieren. Die autologen Blut-
entnahmen, die Trennung in die Komponenten Ery-
throzytenkonzentrat (EEK) und Gefrorenes Frischplas-
ma (EGFP) und die Lagerung und Bereitstellung der
entnommenen Einheiten werden an Kliniken zumeist
von den Abteilungen fiir Transfusionsmedizin, der
Aniisthesie oder der Laboratoriumsmedizin iibernom-
men. Welche dieser Abteilungen in den einzelnen Hau-
sern mit dem Aufbau betraut ist, richtet sich jeweils
nach der traditionellen Verantwortlichkeit fiir transfu-
sionsmedizinische Aufgaben, den personellen und fi-
nanziellen Kapazititen der einzelnen Abteilungen und
nach dem persoénlichen Interesse und Engagement ein-
zelner Mitarbeiter.

Wir berichten iiber die Erfahrungen beim Aufbau
einer Abteilung fiir die préoperative Eigenblutentnah-
me im Verantwortungsbereich des Institutes fiir Labo-
ratoriumsmedizin der Stddtischen Kliniken Frankfurt
am Main-Héchst (IFL), einem Krankenhaus der Maxi-
malversorgung (1150 Betten / Tagesklinikpldtze) mit
Kliniken bzw. Instituten fiir Innere Medizin (3 Klini-
ken und eine Geriatrische Tagesklinik), Allgemeinchir-
urgie, Unfallchirurgie, Kinderchirurgie, Kinderklinik,
Orthopidie, Urologie, Gynidkologie und Geburtshilfe,
Neurologie, Neurochirurgie, Psychiatrie mit Psychia-

trischer Tagesklinik, Augenheilkunde, HNO, Anisthe- -

sie, Radiologie sowie Pathologie und beschreiben den
Routineablauf des Spendebetriebs.

Wir wihlen dabei bewuBlt die Form eines Erfah-
rungsberichtes, da dieser am besten eine Hilfestellung
fiir Institutionen bieten kann, die sich ebenfalls iiberle-
gen, eine Eigenblutspendeabteilung aufzubauen.

Autologe Blutentnahme vor Aufbau der
Abteilung fir die préoperative
Eigenblutentnahme

Vor 1989 wurde die ,;Eigenblutspende* in unserem
Haus als prioperative Entnahme von Vollblut durch
die Stationsdrzte der unterschiedlichen Fachabteilun-
gen durchgefiihrt. Die Entnahme und Beschriftung des
Beutels erfolgte auf den Stationen bzw. in den Ambu-
lanzen, der gefiillte Beutel wurde der Blutbank zur La-

Nicht standardisierte Abkiirzungen: CRP, C-reaktives Protein;
EBE, Eigenblutentnahme; EDV, elektronische Datenverarbeitung;
EEK, Eigenblut-Erythrozytenkonzentrat, EGFP, Eigenbiut-Gefrore-
nes Frischplasma, EKG, Elektrokardiogramm; GFP, Gefrorenes
Frischplasma; GPT, Glutamat-Pyruvat-Transaminase; HBV, Hepa-
titis B Virus; HCV, Hepatitis C Virus; HIV, human immunodeficien-
cy virus; PC, personal computer.
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gerung als Vollblut iibergeben. Eine Trennung in die
Komponenten EEK und EGFP fand nicht statt. Da
diese Art der Herstellung den Qualitdtsanforderungen
{2, 3] nicht entsprach (nicht standardisierte Entnah-
men, unausgebildete Entnehmer, unterschiedliche

- Beutelfiillung, fehlende Qualitétskontrollen, fehlende

Separation), wurden auf Betreiben des IFL diese Form
der Entnahmen seit 1989 nicht mehr durchgefiihrt.
Bis zum Aufbau einer eigenen Entnahmeabteilung
fiir autologe Blutkonserven wurden die Patienten von
den anfordernden Abteilungen an den lokalen Bluts-
pendedienst, den BSD Hessen in Frankfurt, verwiesen,
der dann die Entnahmen durchfiihrte und fiir die Kom-
ponententrennung in EEK und EGFP und die Lage-
rung bis zur Ausgabe an unser Blutdepot sorgte. Vor-
teil dieser Lésung war der hohe Qualitétsstandard der
Konserven, der von einer Institution mit grofer Her-
stellungserfahrung gewihrleistet wurde. Nachteile er-
gaben sich fiir den Patienten, da dieser noch einen zu-
sdtzlichen externen Ansprechpartner im Zusammen-
hang mit seinen Operationsvorbereitungen bekam,
Terminplanungen selbst fiihren und die Kommunikati-
on zwischen den Entnehmenden und der operativen
Abteilung z.B. bei OP-Terminénderungen eigenstédndig
herstellen mufte. Da unser Blutkonservendepot iiber
die externe Bereitstellung von Eigenblut und die aktu-
elle Menge hergestellter Konserven nicht informiert
war, muf3ten wir oft aufwendig den aktuellen Stand re-
cherchieren. Lingere Anfahrtswege zum BSD waren
fiir viele Patienten eine zusétzliche Belastung, wegen
der einige ganz auf eine Eigenblutspende verzichteten.
In dem o.a. Urteil des Bundesgerichtshofs vom
17.12.1991 wurde die é&rztliche Aufklarungspflicht
iber die Infektionsrisiken bei Transfusionen von
Fremdblut festgestellt. Die operierende Arzte wurden
zudem verpflichtet, ihre Patienten bei einem wahr-
scheinlichen Blutverlust iiber die Moglichkeit zur
préoperativen Eigenblutentnahme aufzukldren [4, 5,
6]. Diese juristischen Vorgaben und das wachsende
Wissen und die Beunruhigung der Patienten iiber die
Gesundheitsgefihrdung durch Fremdbluttransfusionen
(,,Blutskandale*) fiihrten zu einem starken Anstieg der
Eigenblutentnahmen. Gleichzeitig wuchs sowohl bei
der Verwaltung unserer Klinik als auch bei den drztli-
chen Mitarbeitern die Uberzeugung, dafl ein Konzept
der hausinternen Eigenblutversorgung fiir die Patien-
ten entlastend, medizinisch sinnvoll, dem Renommee
des Hauses vorteilhaft und finanziell tragbar, wenn

. nicht sogar kostengiinstiger sein kénnte als der Ein-

kauf extern hergestellter Konserven.

Da in unserem Haus die Organisation transfusions-
medizinischer Aufgaben traditionell im Verantwor-
tungsbereich des Institutes fiir Laboratoriumsmedizin
angesiedelt war, lag es nahe, hier eine Entnahmeabtei-
lung aufzubauen. Dafiir sprach die Kenntnis iiber den
Umgang und die Lagerung der Blutprodukte, die
gleichzeitige Verwaltung von Fremd- und Eigenblut
durch das Blutdepot und die Anbindung an das medi-
zinische Labor. Dadurch waren eine fachminnische

Betreuung, kostengiinstiges Arbeiten und kurze Wege




von der Entnahme bis zur Konservenfreigabe gewihr-
leistet. Ebenso vorhanden waren das fiir den Herstel-
lungsprozeB notwendige HygienebewuBtsein, etablier-

. te Methoden fiir klinisch-chemische, serologische und

mikrobiologische Qualititskontrollen und die perso-
nelle Ressourcen einer grofien Abteilung.

Ein neuer Aufgabenbereich fiir das Institut stellte
die Patientenbetreuung dar: Insbesondere die klinische
Spendetauglichkeitsuntersuchung, die Entnahme und
die mégliche notfallmedizinische Behandlung von
Entnahmezwischenfillen.

Die Details des Aufbaus einer Entnahmeabteilung
konnten nur durch eine exakten Erfassung der zu er-
wartenden Aufgaben und der rechtlichen Vorgaben und
durch eine Analyse der vorhandenen Kapazitdten und
moglichen Investitionen herausgefunden werden.

Planung

Essentiell fiir die Planung war der Besuch anderer Ein-
richtungen, bei denen die Eigenblutentnahme bereits
etabliert war. Wir legten dabei Wert darauf, sowohl
transfusionsmedizinisch gefiihrte, meist groBere Insti-
tute, als auch die Konzepte der andsthesiologischen
und labormedizinischen Kollegen kennenzulernen. So
sahen wir Beispiele fiir vorbildhafte Konzepte, wie die
einer umfassenden medizinischen Uberwachung des
Entnahmevorgangs (kontinuierliche Blutdruck- und
Frequenzmessung, Dokumentation des Spendever-
laufs, Einzelbetreuung der Patienten statt Gruppenent-
nahmen) und gut etablierte Organisations- und Her-
stellungsstrukturen (standardisierte Etikettierung, Or-
ganisation eines pharmazeutischen Betriebs, Qualitéts-
kontrollen).

Unser Konzept konnte diese Erfahrungen beriick-
sichtigen und an die speziellen Anforderungen unserer
Klinik adaptieren, wobei folgende grundsitzliche Vor-
gaben gemacht wurden: _

1. Die prioperative autologe Blutentnahme zur Ge-
winnung von EEK und EGFP ist eine Methode im
Gesamtkonzept der fremdblutsparenden MaBnah-
men, an dessen Gesamtrealisierung alle Abteilungen
der Klinik beteiligt werden miissen.

2. Alle Aufgaben, die mit der Entnahme und Herstel-
lung von Eigenblutkonserven verbunden sind, wer-
den in das bestehende Institut integriert. Dies erfor-
dert eine enge personelle, organisatorische und

technische Verzahnung. Es erfolgt eine Einarbeitung:

der drztlichen Mitarbeiter und von mindestens 6
medizinisch-technischen Laboratoriumsassistenten
in den HerstellungsprozeB.

3. Herstellung von buffy-coat-freien EEK und EGFP
durch Separation der autologen Spende,. somit Ver-
meidung der Produktion von Vollblutkonserven.
Antrag auf eine Herstellungsgenehmigung nach §
13 Arzneimittelgesetz. - :

4, Die Qualitdt der hergestellten Konserven soll, so-
weit dies moglich ist, derjenigen von Fremdblut
entsprechen (z.B. Seronegativitat fiir HIV, HBV,
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Tabelle 1 Bei jeder Entnahme durchgefiihrte
Prafungen

Parameter Qualitatsforderung

A. Zur Beurteilung der Spendetauglichkeit

Eigenkontrolle Negativ
Leukozyten, 4-10x 109
| Erythrozyten 4,0-6,0x 10'%)

Thrombozyten 130 - 400 x 109/l
Hamoglobin > 11,5 g/dl (m); > 11g/dl (w)
Hamatokrit > 30% '
HIV 1+2 Antikérper  'Negativ
HbS-Antigen . Negativ
HCV-Antikdrper Negativ
Syphilis IgG+M

Antikérper - Keine frische Infektion
CRP < 3 mg/dl
GPT <45 U/ -
GesamteiweiB 6 -8 g/dl
Thromboplastinzeit 70 - 100%
Partielle Thombo- )

plastinzeit 26-42s

B. Fir die Herstellung

ABO, Rh-Faktor Ubereinstimmend mit Vorbefund

Indirekter Coombstest Ubereinstimmend mit Vorbefund

Visuelle.Inspektion .. Kein: Gerinnsel, Hamolyse,
Auslaufen

Menge

400 - 500 g

HCV, Lues; s. Tab. 1), Testung der Parameter bei

jeder Eigenblutspende.

In unserem Labor werden jahrlich ca. 12.000 Blut-
gruppenbestimmungen und ca. 22.000 Kreuzproben
durchgefiihrt, im Klinikum werden ca. 7000 EK und
ca. 1500 GFP transfundiert. 1993 wurden 1196 EEK

“und 1147 EGFP bereitgestellt, 1994 waren es 1197

EEK und 1134 EGFP.

Von anderen Kliniken war uns ein leichter Riick-
gang der dort angeforderten EBE berichtet worden.
Wir gingen deshalb davon aus, da dieser bei uns
durch die Vorteile der EBE im eigenen Institut ausge-
glichen werden konnte. Beim Aufbau unseres Konzep-
tes rechneten wir dementsprechend mit einer Produkti-
on von weiterhin ca. 1200 EEK und EGFP (+20%)
jahrlich. Da das Patientenblut zur Spendetauglichkeit
und dann bei jeder Spende auf die in Tabelle 1 ange-
gebenen Parameter untersucht werden sollte, mufte

"gewihrleistet sein, daB diese Steigerung der Untersu-

chungszahlen von den einzelnen Arbeitsplétzen zu be-

wiltigen ist. ’

Im Durchschnitt wurden bei den externen Entnah-
men pro Eigenblutspender 2 EEK und EGFP ge-
wonnen. Es galt also ca. 600 Patienten pro Jahr zu be-
treuen: '

Zur Anmeldung und Terminvergabe,

1. Zur ersten Entnahme mit einer ausfiihrlichen Taug-
lichkeitsuntersuchung durch den abnehmenden
Arzt,

2. zu den weiteren Entnahmen,
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3. auch zu den Terminen, an denen aktuell keine Ent-
nahme durchgefiihrt werden kann (z.B. wegen eines
7u niedrigen Hb-Wertcs).

Personalbedarf

Wir ermittelten, dal} der Personalaufwand fiir die aktu-
elle Patientenbetrcuung (geplant: 6-12 Entnahmen pro
Tag in ca. halbstiindigem Abstand) mit 4 Arztstunden
und 4 Stunden medizinischer Assistenz (Medizinisch-
technische Assistentin, Krankenschwester/-Pfleger)
tiglich zu bewiltigen sei. Fiir die weitere Bearbeitung
des Paticntenblutes (Scparation, ordnungsgeméfe La-
gerung. Qualititskontrollen), die organisatorische Vor-
und Nachbereitung der Entnahmen, Vergabe neuer
Entnahmetermine, etc. werden noch 4 weitere Stunden
medizinischer Assistenz bendtigt. Vorliegende Model-
le zur Berechnung des Personalbedarfs fiir die Eigen-
blutherstellung [7. 8, 9] sind hilfreich, miissen jedoch
an die gegebenen Besonderheiten jeder Institution an-
gepalit werden.

Mit den Aufgaben des Herstellungsleiters, des Priif-
und Kontrolleiters, des Stufenplanbeauftragten und
Vertriebsleiters [10], die nur von ausgebildeten Mit-
arbeitern ausgeiibt werden konnen, entstanden dem
Labor zusitzliche neue irztliche Titigkeitsbereiche.
Eine entsprechende Anpassung des Stellenplans wurde
unter Beriicksichtigung von weiteren neuen labor-
drztlichen Aufgaben von der Verwaltung vorgenom-
men.

In einem erginzenden Votum des Arbeitskreises
Blut am Robert Koch-Institut wird festgestellt, da der
Arzt, der fiir die Entnahme des Eigenbluts, dessen
Auftrennung in die Komponenten, die Konservierung
und Lagerung verantwortlich ist, iiber ausreichende
- transfusionsmedizinische Kenntnisse und Fahigkeiten
verfiigen mufl [11]. Die medizinische Qualifikation
sollte dokumentiert sein durch eine mindestens drei-
monatige Tatigkeit (ab 1997: 6 Monate) in einem
Blutspendedienst, dessen drztlicher Leiter eine Weiter-
bildungsbefugnis nach § 8 der Weiterbildungsordnung
besitzt, bzw. durch den Nachweis einer mindestens
dreijahrigen Tétigkeit in diesem Bereich [12] . Die mit
der Tauglichkeitsuntersuchung und .der Entnahme be-
trauten Arzte sollen iber eine ausreichende klinisch-
internistische Erfahrung (nicht nur die Approbation!)
verfiigen und sowohl praktische als auch theoretische
Kenntnisse im Bereich der Notfallmedizin besitzen.

Raumbedarf

Fir die Planung des Raumbedarfs muBten folgende

Funktionen bedacht werden:

- Patientenanmeldung,

- Warteraum fiir die einbestellten Patlemen vor Ent-
nahme,

- Entnahmeraum mit M@gglichkeit fiir eine notfall-
mifige Versorgung,
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- Raum fiir die ungestorte Untersuchung von Einzel-
personen,

- Warteraum zur Panentenuberwachung nach der Ent-
nahme,

- Patiententoiletten,

- Raum fiir Trennung und Lagerung noch nicht frei-
gegebener Konserven,

- Lagerraum fiir Entnahmematerialien und Archiv

[13].

Da das Institut immer auch ambulante Blutentnah-
men durchgefiihrt und iiber einen Patientenwartebe-
reich incl. der sanitiren Einrichtungen verfiigt hatte,
waren grofere Umbauten nicht notwendig.

Gerite (Neuanschaffungen)

Folgende Werkzeuge und Geriite muBiten angeschafft
werden: 2 Spenderliegen, 2 Abnahmewaagen, 2 Moni-
tore zur kontinuierlichen Blutdruck- und EKG-Uber-
wachung (optional mit transkutaner Messung der O»-
Sittigung), Absaugvorrichtung, SauerstoffanschluB,
Notfallkoffer mit Intubationsbesteck, Defibrillator,
Zentrifuge zur Separation, Trennautomat zur Separati-
on von EEK/EGFP, SchweiBgerit zur Schlauchtren-
nung, Schweiigerit fiir Schutzhiillen der GFP, Ein-
friergerit (,,Freezer) fiir GFP, GFP-Tiefkiihlschrank
mit Temperaturaufzeichnung und zentraler Alarmmel-
dung, EK-Kiihlschrank mit Temperaturaufzeichnung
und zentraler Alarmmeldung, Personal-Computer
(486er oder Pentium Prozessor, Windows-Oberfliche,
Datenbankprogramm Access) und Laserdrucker mit
Druckfunktion fiir Barcodes und Anschlu an das
Labor-EDV-System fiir Patientenverwaltung, Spende-
dokumentation und Etikettieren.

Alle anderen Materialien und Gerdte waren bereits
im Labor vorhanden oder konnten iiber das Kranken-
hausmagazin bezogen werden.

Rechtliche Vorgaben

In einem Haus unserer Grofie mit unterschiedlichen
Fachabteilungen: war absehbar, da die Eigenblut ent-
nehmende Abteilung nicht die transfundierende sein
konne. Eine einfache Anzeige gemiB § 67, Abs. 2 des
Arzneimittelgesetz (AMG) beim zustindigen Regie-
rungsprésidium iiber die Herstellung autologer Blut-
produkte war also nicht ausreichend, sondern es muBte
bei dieser'Behérde ein Antrag auf eine Herstellungser-
laubnis nach § 13 AMG erfolgen. Nach dem § 13
AMG gilt mit der Abgabe von EEK und EGFP iiber
die Abteilungsgrenzen hinweg der Hersteller als phar-
mazeutischer Betrieb, der ein Medikament in Verkehr
bringt. Er ist somit an alle einschligigen Gesetze,
Richtlinien und Empfehlungen gebunden (Tabelle 2):
Grundlage fiir eine Genehmigung der Behirde ist
neben der Inspektion der Einrichtung die Vorlage eines

Qualitdtssicherungshandbuches (Tabelle 3), in dem die-

Verantwortlichkeiten der beteiligten Mitarbeiter genau
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Tabelle 2 Gesetze, Richtlinien und Empfehlungen, die bei der Herstellung von Eigenblut beachtet werden missen
(Zusammenfassung modlfmert nach Stahl et al. [10])

Gesetze, Richtlinien und Empfehlungen
S Gesetz Ober den Verkehr mit Arzneimittein (AMG) [14, 15]

. Betriebsvererdnung fur pharmazeutische Unternehmer [16, 17] / Zweite Verordnung zur Anderung der Betriebsver-
El ordnung fur pharmazeutische Unternehmer [18]

Richtlinien zur Blutgruppenbestimmung und Bluttransfusion (Hémotherabie) [19]

' Leitlinien zur Therapie mit Blut- und Plasmaderivaten. Herausgegeben von: Vorstand und Wlssenschafthchem Beirat
der Bundesérztekammer [20]

Richtlinien der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung in der Immunhamatologie [21]
Empfehlungen des Europarates und der Weltgesundheitsorganisation zu Blut und Blutzubereitungen [13]
EG- / PIC-Leitfaden einer Guten Herstellungspraxis fir Arzneimittel [22]

Erganzende Leitlinien zum Leitfaden einer Guten Herstellungspraxis fur humanmedizinische Produkte der Pharma-
zeutischen Inspektions-Convention (PIC) [23]

EG-Richtlinien zur Guten Laborpraxis [24]

Aufbereltungsmonographaen des Bundesgesundheltsamtes fur den humanmedizinischen Bereich (Blut- und Blutzu-
bereitungen) [25]

p Mitteilungen des Arbeitskreises Blut beim Robert Koch-Institut
) Empfehlungen der Fachgesellschaften

=y

Tabelle 3 Inhaltsverzeichnis des Qualitatssicherungshandbuches (modifiziert und erweitert nach einer Vorlage des
Nordwest-Krankenhauses Frankfurt a.M., frdl. Uberlassung Prof. Dr. L.Thomas)

Kapitel Inhalt

"1 Personal
2 Betriebsraume zur Herstellung von Eigenblut
! (Lageplan und Beschreibung der Raume)
: 3 Hygieneplan
; 4 Begriffsbestimmungen:

Voliblutkonserve
Buffy-coat-freies Erythrozytenkonzentrat (EK)
Gefroreries Frischplasma (GFP) -. ) .
Herstellungsanweisung
Prifanweisung
Kennzeichnung
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geregelt sind (Herstellungsleiter, Priif- und Kontrollei-  reitete und als Diskette erhltliche Konzept verwendet
ter, verantwortlicher abnehmender Arzt, Medizinisch  werden [26].

technische Assistenten, u.a.), die Herstellungsanwei-

. sungen detailliert beschrieben werden und alle Hygie- ~ Startphase

- ne-, Sicherheits- und Qualititssicherungsmanahmen

’ aufgelistet sind. Als Vorlage kann inzwischen das von  Aufgrund der umfassenden Planungen und Vorarbeiten
'} Schleinzer, Kasper und v. Bormann vorbildlich vorbe- wurde die Herstellungserlaubnis des Regierungsprisi-
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diums ohne Einschrinkung gleich im AnschluB an die
erste Inspektion erteilt Um in der Anfangsphase unser
Vorgehen zu kontrollieren und den Ablauf zu verbes-
sern, begannen wir mit nur wenigen Entnahmen an
wenigen Tagen in der Woche bei Patienten der Or-
thopiidischen Ambulanz. Nach ca. 3 Monatcn war der
Ablauf so gut etabliert, daB bei einer Terminvergabe in
15-miniitigem Abstand bis zu 15 Patienten in der Ent-
nahmezeit (9 - 13 Uhr) versorgt werden kdnnen.

Detaillierte Darstellung der Gesamt-
organisation und des Arbeitsablaufes

Anmeldung und Terminvereinbarung

Der Patient kommt zu uns aus der Ambulanz der ope-
rierenden Abteilung mit den dort entnommenen Blut-
proben zur Spendetauglichkeitsuntersuchung (s. Tabel-
le 1) und einem Anmeldungsformular, auf dem die Pa-
tientendaten, der voraussichtliche OP-Termin und die
Anzahl gewiinschter Eigenblutkonserven vermerkt
sind.

Im IFL wird anhand der Patientendaten in der
Labor-EDV (IMP, Berlin) ein Datenstammblatt mit
einer Patientenaufnahmenummer angelegt und es wer-
den die notwendigen Etiketten fiir die Anforderungs-
karten gedruckt. Die Schreibweise des Namens und
das Geburtsdatum wird aus dem Personalausweis
iibernommen, Diskrepanzen dokumentiert. Eine Kopie
verbleibt bei den Patientenunterlagen. Auch bei der
spiteren Klinikaufnahme vor der Operation gelten nur
die Daten im Personalausweis. Somit entfallen die oft
aufwendigen Recherchen fiir eine eindeutige Zuord-
nung der Konserven, die durch unterschiedliche Anga-
ben der Patienten verursacht werden. Die mitgebrach-
ten Blutproben werden zur Bearbeitung an die einzel-
nen Arbeitsplitze weitergeleitet.

Bei der folgenden Spendeterminvereinbarung erhilt
der Patient ein Merkblatt (,,Aufkldrungsbogen), auf
dem die Durchfiihrung der EBE erldutert wird, ein
Formblatt fiir die Einverstdndniserkldrung und einen
ausfiihrlichen Spenderfragebogen, in dem mégliche
Vorerkrankungen und spezifische Risiken abgefragt
werden. Diese Formulare nimmt der Patient mit nach
Hause, sie dienen zur Vorabinformation fiir das Auf-
kldrungsgesprich und die Spendetauglichkeitsuntersu-
chung vor der ersten EBE. Zusitzlich erhilt der Pati-
ent ein Begleitschreiben fiir seinen Hausarzt, in dem
dieser von der geplanten autologen Entnahme infor-
miert und um die Verschreibung eines oralen Eisen-
priparates gebeten wird.

Entnahmen

Am vereinbarten Termin wird dem Patienten vor der
EBE kapillar Blut fiir ein kleines Blutbild entnommen.
Anhand des aktuellen Himoglobingehaltes und der
Leukozytenzahl, der Bewertung der vorliegenden La-
boruntersuchungen vom Tage der Anmeldung, der
Anamnese, und der korperlichen Untersuchung ent-
scheidet der abnehmende Arzt, ob der Patient fiir eine
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Entnahme geeignet ist. Die Ergebnisse der Befunde
werden in einem Untersuchungsbogen notiert. Nach
dem Aufklirungsgesprich dokumentiert der Patient
sein Einverstdndnis zur Blutabnahme und Transfusion
auf einem Formular (,,Einverstdndniserklarung), das
vom Arzt ebenfalls unterschrieben wird.

Bei den Kontraindikationen zur EBE (Tabelle 4)
orientieren wir uns an §8 der Richtlinien fiir autologe
Himotherapieverfahren [9], die auch den Kriterien der
Gesellschaft fiir Transfusionsmedizin und Immunhi-
matologie zugrunde liegen [12, 27, 28].

1
Tabelle 4 Kontraindikationen und bei jeder Eigenblut-
entnahme zu prifende Voraus$etzungen. Erweitert

nach den Richtlinien zur Blutgruppenbestimmung und |
Bluttransfusion (Hadmotherapie). Uberarbeitete Fassung
1996 [19].

Kontraindikationen unter Berlcksichtigung des Einzel-
falles:

Akute Infektionen mit der Mdglichkeit der hdmatoge-
nen Streuung (z.B. Ulcus cruris, infektitse
Magen-Darm-Erkrankungen)

Akute Erkrankungen ungeklérter Genese

Frischer Herzinfarkt (3 Monate )

Instabile Angina pectoris bei KHK

Hauptstammstenose der Koronararterien

Klinisch wirksame Aortenstenose

Dekompensierte Herzinsuffienz

Schwere Hypertonie / Hypotonie

Schwere Herzrhythmusstérungen, Kreislaufstérungen

Respiratorische Insuffizienz, pulmonale Erkrankungen

Nicht abgeklarte Blutungsneigung

Neigung zu zerebralen -Krampfanfailen, Synkopen un-
klarer Genese

Anléflich jeder Einzelblutspende werden folgende Vor-
aussetzungen Uberprtift:

Korpergewicht (mindestens 50 kg)

Blutdruck systolisch (> 100 und < 180 mmHg)
Blutdruck diastolisch (unter 100 mmHg)

Puls (regelm., zwischen 50 und 100/Minute)
kérperliche Untersuchung, Anamnese
Spendekomplikationen nach der letzten Spende

Blutentnahme
Vor der Entnahme werden die Patientendaten in einem
unten beschriebenen EDV-System zur Eigenblutspen-
der- und Spendendokumentation erfafit, die aktuelle
Entnahme dokumentiert und die benotigten Etiketten
fiir EEK-Beutel, EGFP-Beutel, Entnahmebeutel, Kon-
trollkarte und die Handkartei (s.u.) gedruckt. Fiir jede
Entnahme wird ein Herstellungsprotokoll angelegt.
Zur Uberwachung der Vitalparameter wird jeder Pa-
tient an einen Monitor angeschlossen (EKG-Ablei-
tung, kontinuierliche Blutdruck-Uberwachung, optio-
nal: transkutane Pulsoxymetrie). Wihrend der Entnah-
mezeit (ca. 4-14 Minuten) ist der Patient unter der
kontinuierlichen Uberwachung des Arztes und der Me-
dizinisch-technischen Assistentin, es finden maximal 2
Entnahmen gleichzeitig statt.




Uberwachungsphase und Entlassung

Da unsere Erfahrungen, wie auch von anderen Ar—
beitsgruppen beschrieben [29, 30], zeigten, daBl die
Rate der vasovagalen Entnahmereaktionen bei Patien-
ten ohne Infusionen héher war, erhilt jeder Patient
nach erfolgter Abnahme eine Kochsalz- oder Hy-

droxyiithylstérke-Infusion und verbleibt so fiir weitere -

fiinfzehn Minuten auf der Abnahmeliege. Anschlie-
Bend steht der Patient unter der Aufsicht des abneh-
menden Arztes, der durch ein Fenster Blickkontakt
zum Patienten im Ruhebereich hat. Der Patient kenn-
zeichnet die Satellitenbeutel fiir EEK und EGFP mit
seiner Unterschrift. Nach ca. 30 Minuten wird der Fol-
getermin bestétigt bzw. neu vereinbart und der Patient
entlassen.

Dokumentation

Neben der handschriftlichen Dokumentation der Pati-
enten- und Einzelentnahmedaten wird die gesamte Da-
tenverwaltung der Eigenblutabteilung von einem PC-
Programm unterstiitzt. Mit einem selbst erstellten MS
Access-Datenbank-System [31] werden bei der Patien-
tenanmeldung zunichst die personlichen Daten des Pa-
tienten eingegeben und diesem eine Patientennummer
zugeordnet. Mit jeder Einzelentnahme werden eine un-
verwechselbare Entnahmenummer erzeugt und die
Verfallsdaten von EEK und EGFP berechnet. Fiir
jeden Entnahmevorgang werden Konservenetiketten
fiir den Entnahmebeutel, EEK und EGFP mit Namen,
Geburtsdatum, Patienten-Aufnahmenummer, Blut-
gruppe, einem maschinenlesbaren Barcode und den
pharmazeutischen Hinweisen entsprechend den gesetz-
lichen Vorgaben (Tabelle 2) gedruckt, zusitzlich ein
weiteres Etikett fiir eine ,,Kontrollkarte*, die die Kon-
serve von der Abnahme zur Trennung, Lagerung, Frei-
gabe bis zur Ausgabe bzw. der Qualitétskontrollunter-
suchung begleitet.’

Es wird ein Etikettenpapier bedruckt, dessen Kleb-
stoff fiir diesen Zweck zertifiziert sein muf}. Der Auf-
druck muB auch bei Abrieb, Kilte und Feuchtigkeit
lesbar bleiben. Uber die Entnahmenummer wird jeder
Vorgang dokumentiert, es besteht die Moglichkeit, zu
jeder Einzelentnahme die aktuellen Laborparameter,
den Erfolg der Komponenten-Separation, eine Vielzahl
intern festgelegter klinischer Parameter zum Entnah-
meverlauf und evt. Komplikationen mit notwendig ge-
wordenen therapeunschen Interventionen zu dokumen-
tieren. Mittels einer Kopplung an das Labor-EDV-Sy-
stem ist die automatische Aktualisierung der Labor-
mefwerte fiir jeden Patienten und jede Entnahme
moglich.

Fiir die anfordernde Klu'uk wird ein Entnahmebe-
richt mit den Abnahme- und Verfallsdaten der Konser-
ve sowie Hinweisen des verantwortlichen Laborarztes
kumulativ erzeugt. Somit ist die anfordernde Abtei-
lung iiber-die aktuelle Entnahmemenge informiert und
kann eine mdogliche Verzbégerung des Operationster-
mins einplanen.

In dem zentralen Labor-EDV-System des Instituts
wird ein Vermerk iiber die erfolgreiche EBE hinterlegt.
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Dieses zeigt bei jeder Blutkomponenten-Anforderung
eines Patienten den aktuellen Eigenblutvorrat im
Depot an.

Weitere Bearbeitung des Eigenblutes

Das Dreifachbeutelsystem wird in die Blutbeutelzen-
trifuge eingelegt, bei der vorgeschriebenen g-Zahl
(2000 g) fiir 15 Minuten zentrifugiert und danach in
einem optisch kontrollierten Zell-Separator in die
Komponenten EEK und EGFP getrennt. Der Buffy-
coat im Entnahmebeutel mit einem Restvolumen von
60 ml wird verworfen. Die Trennung der Beutel er-
folgt steril mit einem Schlauchschweiigeriit. Die Beu-
tel werden auf Dichtheit und Unversehrtheit iiberpriift.
mit einem weiteren Aufkleber als Eigenblut deklariert,
das Gewicht wird dokumentiert. Die Konserven wer-
den bis zur Freigabe durch den Kontrolleiter mit der
zusitzlichen Beschriftung ,Diese Eigenblut- bzw.
Plasmaspende ist noch nicht zur Ausgabe freigegeben,
da die infektionsserologischen Ergebnisse noch nicht
vorliegen* versehen und in speziell fiir dieses Qua-
rantdnestadium vorgesehenen Kiihlschrinken aufbe-
wahrt [19].

Mit der Ubergabe der ,,Kontrollkarte* an das Blut-
depot werden die Eigenblutkonserven in der Blutbank-
EDV fiir den Patienten reserviert, jedoch mit dem
Sperrvermerk, daB diese noch nicht freigegeben sind.
Zur doppelten Sicherheit wird die Vorhaltung jeder
Konserve zusitzlich in einer Handkartei registriert und
vermerkt, ob sie noch mit einem Sperrvermerk belegt
ist oder schon freigegeben wurde.

Erst wenn der Kontrolleiter nach Durchsicht der
kompletten Untersuchungsergebnisse durch seine Un-
terschrift die Unbedenklichkeit der entnommenen
Konserve dokumentiert hat (,,Freigabe), werden die
Konserven in das allgemeine Blutdepot iibernommen

- und dort in separaten Kiihlschrinken bei +2 bis +6 °C

(EEK) bzw. bei -30 °C (EGFP) gelagert. Die maxima-
le Lagerungszeit fiir EEK betrigt 49 Tage [13], die fiir
EGFP wegen der bei uns begrenzten Lagerkapazitiit 2
Monate. Die vorldufige Reservierung in der Blutbank-
EDV.wird durch eine endgiiltige Patientenzuordnung
ersetzt.

Qualitatskontrolle

Vor der Aufnahme des Routinebetriecbes mufiten wir

" nachweisen, daB unsere Herstellungsverfahren ein ein-

wandfreies Produkt garantierten, deshalb wurden an-
fangs von allen hergestellten Konserven Separations-
kontrollen und von allen nicht transfundierten Konser-
ven Lagerungskontrollen nach Ablauf der Haltbarkeit
angefertigt. Im weiteren Routinebetrieb werden die
Qualititskontrollen wie u.a. durchgefiihrt.

Die Qualitiitssicherung der prioperativen Eigenblu-
tentnahme und der Herstellung von EEK und EGFP
erfolgt entsprechend den in Tabelle 2 aufgefiihrten
Vorschriften und umfaBt die in Tabelle 5 gezeigten
Mafinahmen:
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Tabelle 5 MafBnahmen zur Qualitatssicherung bei der
Herstellung autologer Blutkonserven

MaBnahmen

1. RoutinemaBnahmen bei jeder Entnahme: siehe
Tabelle 1

. Stichproben nach Separation vor Lagerung [32]
. Stichproben nach Ablauf der Haltbarkeit (32]

. Standardarbeitsanweisung [10]

. Selbstinspektion / Fremdinspektion [33]

. Mitarbeiterbesprechung / -schulung

. Qualitatssicherungshandbuch

. Statistik [34]

O N WN

Jede EBE wird durch Blutproben, die nach der Ent-
nabme nach der sterilen Abtrennung des Entnahme-
beutels aus der noch liegenden Kaniile entnommen
werden, auf die in Tabelle 1 angegebenen Parameter
untersucht und mul} den dort aufgefiihrten Qualitétsan-
forderungen geniigen.

Die Qualitit der Separation wird direkt nach der
Trennung aus Schlauchsegmenten der Satelitenbeutel
gepriift. Durch mehrmaliges Ausstreichen gelingt es,
eine reprisentative Probe zu gewinnen. Im Routinebe-
trieb werden 1% der hergestellten Einheiten, minde-
stens jedoch vier an verschiedenen Tagen pro Monat
untersucht {13, 20, 35].

Nach Ablauf des Haltbarkeitsdauer (EEK: 49 Tage,
EGFP 2 Monate) werden Untersuchungen durchge-
fiihrt, die insbesonders die Qualitdt der Lagerung und
Kiihlkette dokumentieren. Die wichtigsten Parameter
sind fiir das EEK das freie Himoglobin im Plasma, fiir
das EGFP die Faktor VIII Aktivititskonzentration [13,
20, 35]. Anhand von gleichhiufigen Stichproben wird
die Sterilitdt der Blutkonserven mikrobiologisch iiber-
priift. Die von uns durchgefiihrten Qualitiitskontrollen
sind ausfiihrlicher an anderer Stelle dargestellt [32].

Alle Arbeitsvorginge sind in einer Standardarbeits-
anweisung beschrieben, aus der auch die Aufgaben
und Verantwortlichkeiten der an der Herstellung betei-
ligten Mitarbeiter hervorgehen. Zur Uberpriifung des
gesamten Qualitdtskontrollsystems werden halbjihr-
lich Selbstinspektionen [33] und regelmiBige Bespre-
chungen und Schulungen aller Mitarbeiter- durchge-
fiihrt. Die an der Entnahme beteiligten drztlichen Mit-
arbeiter nehmen jéhrlich an sog. Mega-Code-Trainings
(= Kurse zur notfallmiBigen Erstversorgung) teil. Alle
. besonderen Vorkommnisse im Routineablauf und die
daraus folgenden Mafinahmen werden in Kontroll-
handbiichern protokolliert.

Statistik

Auch die statistische Auswertung der EBE ist als ein’

Teil des Qualitdtssicherungssystems anzusehen und
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cntsprechend den gesctzlichen Vorgaben [13] in geeig-
neten zeitlichen Abstidnden durchzufiihren.

Wir hatten im Jahr 1995 bei fast 1500 Vorgingen
529 Patienten zu betreuen (1996: 539). Ein hoher Pro-
zentsatz, fast 17% (23%)muBte von einer Entnahme
generell ausgeschlossen werden. Die Griinde waren
groBtenteils schwere absolute Kontraindikationen, die
auch von den anfordernden Abteilungen hitten erkannt
werden konnen. Um die Patienten und uns durch
unndtige Termine und Untersuchungen zu entlasten,
miissen die operierenden Kollegen iiber diese Kontra-
indikationen aufgeklirt werden.

Der hdufigste Grund fiir eine Ablehnung im Spen-
deverlauf ist ein zu niedriger Hdmoglobingehalt im
Blut. Frauen sind davon héufiger betroffen als Manner.
Um uns und die Patienten von Terminen, zu denen
eine Entnahme nicht in Frage kommt, zu entlasten,
wire ein prognostischer Parameter iiber den zu erwar-
tenden Abfall der Himoglobinwerte, hilfreich.

Die Statistik iiber die Konserven zeigt, da} immer
wieder mit dem Verlust von Konserven zu rechnen ist
2,5% [ 1,5%). Griinde dafiir sind zumeist Gerinnsel
im Entnahmebeutel, aber auch Materialfehler, wie z.B.
eine defekte SchweiBnaht der Kunststoffbeutel. Um
sich gegen Schadensersatzforderungen der betroffenen
Patienen zu schiitzen, sollte sich ein Hersteller durch
einen sogenannten HaftungsausschluB in der Einver-
standniserkldrung zur EBE absichern.

Die Anzahl der Entnahmekomplikationen konnte
durch die obligatorische Gabe von Hydroxyithylstér-
ke- bzw. Kochsalz-Infusionen von 3,2% auf 1,1% ge-
senkt werden. Bisher ist noch kein Zwischenfall auf-
getreten, der eine intensivmedizinische Intervention
notwendig gemacht hitte. Meist handelt es sich um
eine Hypotonie, gelegentlich in Kombination mit einer
Bradykardie, die mit den-iiblichen MaBnahmen wie
Schocklagerung und einer Hydroxyithylstirke-Infusi-
on schnell zu beeinflussen sind.

. Fiir homologe Spenden sind 1-5% Zwischenfille
beschrieben [29, 30]. Eine ausfiihrliche Darstellung
der Auswertung der ersten beiden Jahre unseres Her-
stellungsbetriebes wird an anderer Stelle [34] gegeben.

Diskussion

Obwohl der Gesetzgeber fiir die Herstellung von Ei-

-genblutkonserven nicht dieselben Anforderungen stellt

wie fiir die Herstellung von Fremdblut, waren wir von
Anfang an bemiiht, uns an diesen zu orientieren und,
soweit dies moglich ist, diesen zu geniigen. Die inzwi-
schen gut dokumentierten Vorteile einer autologen Hi-
motherapie [36, 37, 38] diirfen nicht durch herabge-
setzte Qualitdtsstandards in Frage gestellt werden.
Diese Standards betreffen den gesamten Herstellungs-
prozeB und beginnen schon bei der Frage, unter wes-
sen Verantwortung die Eigenblutentnahme statifinden
soll. Dies kann nur durch eine genaue Analyse der ge- -
gebenen Strukturen einer Klinik entschieden werden.




Ist sie entschieden, trigt die durchfiihrende Abteilung
die Verantwortung fiir die Herstellungspraxis, die auch
Bereiche umfassen kann, die nicht zum traditionellen
Aufgabenbereich der Abteilung gehoren. Fiir Labor-
mediziner bedeutet dies, entsprechende Kompetenzen
z.B. fiir die Spendetauglichkeitsuntersuchungen, die

Therapie der Entnahmekomplikationen, den Herstel-

lungsprozeB, die Qualititssicherungsmainahmen zu
erarbeiten bzw. nachzuweisen. Fortbildungen und kon-
tinuierliche Schulungen der am Herstellungsprozefl
beteiligten Mitarbeiter sind dazu unerldlich. Es hat
sich in unserem Klinikum gezeigt, daB die Beurteilung
der Spendefahigkeit der Patienten am besten durch
drztliche Mitarbeiter erfolgt, die auch die Entnahme
durchfiihren. Die Einschétzung von iiberweisenden
niedergelassenen oder Hausdrzten oder den Arzten der
operativen Abteilungen sind zwar hilfreich, aber oft
nicht ausreichend. Inzwischen hat sich eine gute Ko-
operation mit diesen Kollegen etabliert, weiterfiihren-
de Untersuchungen (z.B. Belastungs-EKG) oder die
Uberlassung von vorliegenden Krankenunterlagen und
Untersuchungsergebnissen konnen meist schnell ver-
anlaft werden. Die Patienten sind mit den damit oft
verbundenen zusitzlichen Belastungen einverstanden.
Es ist zu beobachten, daB sie durch ihre aktive Teil-

nahme an den Operationsvorbereitungen einen Grof-

teil ihrer Angst vor der Operation verlieren.

In Ubereinstimmung mit den meisten anderen Her-
stellungsbetrieben von Eigenblutkonserven wollen wir
vermeiden, infektioses Material zur Himotherapie in
Umlauf zu bringen. Die vertffentlichten Daten iiber
die Hiufigkeit von Verwechselungen von Blutkonser-
ven wihrend der Vorbereitung von Transfusionen [39,
40] legen es leider nahe, seropositive Patienten von
der Eigenblutspende auszuschliefen. Ausnahmen von
dieser Vorgabe machen wir nur bei HCV-Antikorper-

oder HB-Antigen-positiven Patienten mit transfusions- -

medizinisch problematischen irreguldren Antikdrpem.
Weil die Ergebnisse der Laboruntersuchungen schon
vor der ersten Spende vorliegen, muBten wir noch
keine Erstspende nachtriglich verwerfen. Ob die Be-
stimmung des CRP bei jeder Spende die Sicherheit er-
hoht, eine bakterielle Kontamination der Konserven
auszuschlieBen, kann-bei der Anzahl der von uns mi-
krobiologisch untersuchten Konserven nicht objekti-
viert werden.. Deutlich ist jedoch, dal durch die Be-
stimmung des CRP akute bakterielle Infektionen eru-
iert werden konnen, iiber die der Patient bei der Anam-
neseerhebung keine Aussagen gemacht hat und die bei
der Untersuchung vor der Entnahme nicht aufgefallen
waren. e i

Die Anbindung an ein IFL hat den Vorteil, daB alle
durchgefiihrten Laboruntersuchungen kostengiinstiger
durchgefiihrt werden kénnen als es bei der Vergabe an
ein Fremdlabor méglich wire. So sprach kein Kosten-
argument gegen unsere Entscheidung, jede ‘einzelne
Spende auf die o.a. Parameter zu testen. Fiir die Er-
mittlung der ,,wahren“ Kosten der Eigenbluspende ste-
hen unterschiedliche Verfahren zur Verfiigung [41, 42,
43, 44] Unsere Erfahrungen zeigen, daB nach dem o.a.
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Konzept mindestens 1000 Entnahmen im Jahr durch-
gefiihrt werden sollten, damit der Entnahmebetrieb be-
triebswirtschaftlich vertretbar ist.

Auch bei den QualitdtskontrollmaBnahmen orientie-
ren wir uns, soweit dies moglich ist, an den Vorschrif-
ten fiir Fremdblutkonserven. Da fiir die in-process-
Kontrolle der Separation keine Eigenblutkonserven
zur Verfiigung stehen und die Beurteilung der Konta-
mination der Konserven mit den Leuko- und Throm-
bozyten des buffy-coats nach 49 (EEK) bzw nach 2
Monaten (EGFP) fiir die Qualititsbeurteilung unsinnig
ist, entnehmen wir steril Material aus Schlauchseg-
menten der beiden Satelitenbeutel direkt nach der
Trennung. Dies gelingt nur nach mindestens 8-mali-
gem Ausstreichen der Schlduche, wobei auf eine
gleichmiéBige Durchmischung des Blutes im Beutel
geachtet werden muB.

Nach den bisherigen Erfahrungen mit der EBE in
unserem Haus hat sich gezeigt, daB der Aufwand fiir
diese stark davon abhingt, daB der gesamte ProzeB -
von der Anforderung einer Bereitstellung bis zur Aus-
gabe der Konserven - im Klinikum als Routinevorgang
ablduft. Uninformiertheit der anfordernden Abteilun-
gen, Riickfragen zum Ablauf, nicht aufgeklirte Patien-
ten oder Kenntnis zu weniger Mitarbeiter iiber den
Herstellungsproze§ konnen zudem zu Verzégerungen
der Bereitstellung von Konserven, zur Minderung der
Qualitdt und zur Abnahme der Akzeptanz der EBE bei
Patienten und Operateuren fiihren. Somit gehort es zu
den Aufgaben der verantwortlichen Abteilung, das
Konzept der EBE im Klinikum vorzustellen und fiir
eine entsprechende Fortbildung zu sorgen. Eine Mo6g-
lichkeit dazu bieten die vom Arbeitskreises Blut am
Robert Koch Institut und inzwischen in den neuen
Richtlinien [19] empfohlenen Transfusionskommissio-
nen bzw. Arbeitskreise zur Himotherapie [45, 46, 47],
durch die iiber eine fachiibergreifende Zusammenar-
beit in den Kliniken erreicht werden soll, dafl die Her-
stellung, Lagerung, der Umgang und die therapeuti-
sche Anwendung von Blutpraparaten verbessert wird.
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