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Das Blutdepot

ZUSAMMENFASSUNG Das Blutdepot ist eine spezialisierte Einheit eines Krankenhauses, die Blut- und Blutkomponenten
bedarfsgerecht und qualittsgesichert bereitstellt. Blutdepots fungieren als Schnittstelle zwischen transfusionsmedizinischer
Diagnostik und klinischer Versorgung, ohne selbst Blutprodukte herzustellen. Zu den zentralen Aufgaben zéhlen Annahme und
Ausgabe von Blutprodukten und qualitdtsgesicherte Transport- und Lagerbedingungen nach gesetzlichen und hygienischen
Vorgaben. In diesem Beitrag werden zentrale Arbeitsablaufe und Schulungsempfehlungen zusammengefasst und durch fach-
liche Kommentare der Autoren erganzt.

SUMMARY The blood depot is a specialized unit within a hospital that provides blood and blood components in a needs-ba-
sed and quality-assured manner. Blood depots serve as an interface between transfusion medicine diagnostics and clinical
care, without producing blood products themselves. Key responsibilities include the receipt and distribution of blood products
as well as ensuring quality-controlled transport and storage conditions in accordance with legal and hygienic requirements.
This article summarizes central workflows and training recommendations, supplemented by professional commentary from

the authors.

Einleitung

as Blutdepot ist eine organisatorisch definierte
Dund logistisch spezialisierte Einheit eines Kran-

kenhauses, deren zentrale Aufgabe in der quali-
tatsgesicherten und bedarfsorientierten Bereitstellung
von Blut- und Blutkomponenten fiir therapeutische An-
wendungen besteht. Es stellt die Schnittstelle dar zwi-
schen (i) der internen immunhamatologischen Diagnostik
oder einem externen transfusionsmedizinischen Refe-
renzlabor und (ii) der Versorgung der klinischen Fachab-
teilungen, Intensivstation(en), der Operationssadle oder
des Notaufnahmebereichs. Eine Hauptaufgabe des Blut-
depots besteht darin, sicherzustellen, dass Blutprodukte
jederzeit den geltenden gesetzlichen, hygienischen und
qualitatssichernden Vorgaben entsprechen und zugleich
Schutz vor unerlaubtem Fremdzugriff bieten®2.

Im Gegensatz zu Herstellungseinrichtungen produziert
ein Blutdepot keine Blutkomponenten, sondern ist aus-
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schlieglich fiir deren Annahme, Verwaltung, fachgerechte
Lagerung, kontrollierte Ausgabe sowie die Dokumenta-
tion und Bewertung der Transport- und Lagerbedingun-
gen verantwortlich. Hierzu zahlen insbesondere die Uber-
priiffung der Unversehrtheit der Primdrbehaltnisse, die
Sicherstellung der kontinuierlichen Einhaltung der vor-
geschriebenen Temperaturfithrung sowie die Beurteilung
eines mdglichen mikrobiologischen Risikos vor Wieder-
aufnahme riickgefiihrter Praparate3.

Die Leitung des Blutdepots tragt die Gesamtverantwor-
tung fiir die Einhaltung aller regulatorischen und quali-
tatssichernden Vorgaben im Sinne des Transfusionsge-
setzes und der Richtlinie Himotherapie4. Sie koordiniert
die Schnittstellen zu transfusionsmedizinischen Einrich-
tungen und gewadhrleistet, dass Prozesse zur Anforderung,
Bereitstellung, Lagerung, Riicknahme und Dokumenta-
tion standardisiert, ggf. validiert werden, z.B. fiir Trans-
portbehadlter und, dass diese aktuell gehalten werden. In
der Regel ist die Depotleitung als stimmberechtigtes Mit-



Bilanzierung & Ausgabe

Erythrozytenkonzentrate,
auch bestrahlt, portioniert:
Lagerung bei 4 °C +/- 2 °C,

erschitterungsfrei

Thrombozytenkonzentrate,
auch pathogeninaktiviert,
bestrahlt oder portioniert:

kombinierter Lagerungschrank
mit 22 °C +/-2°C und
kontinuierlicher Aggitation

(ca. 60/min)

B

Gefrorenes oder inaktiviertes
Therapeutisches Plasma:
Gefrierschrank mit < -27 °C

Blutdepot

Qualitats-
gesicherte
Aufbewahrung
labiler Blut-
produkte

Lyophilisierte

\ Plasmapraparate
Lagerung im Raumtemperatur-
bereich (Regal/Schrank etc.)
z.B.zw. 15-25°C

I

Dokumentierte Entsorgung

Abbildung 1: Ubersicht typischer Blutprodukte (ohne HSC und DLI) in einem Blutdepot mit den jeweils erforderlichen Lagerungs- und Transport-
bedingungen. Neben der Bilanzierung und vollstandigen Chargendokumentation sind abgelaufene Praparate nach Ablauf der Mindesthaltbarkeit
einer formalen, nachvollziehbar dokumentierten Entsorgung zuzufiihren, um die Anforderungen an die Riickverfolgbarkeit geméB TFG und Richtlinie

Hamotherapie zu erfiillen 3.

glied in der lokalen Transfusionskommission vertreten;
nicht selten erfolgt diese Funktion in Personalunion mit
der Leitung des Labors oder der/dem Transfusionsver-
antwortlichen.

Die folgenden Kapitel stellen zentrale Aufgaben und Ab-
ldufe des Blutdepots dar. Themen wie personelle Anfor-
derungen, rechtlicher Rahmen und qualitdtsrelevante
Aspekte werden nicht erneut ausfithrlich behandelt, da sie
bereits in friheren Beitrdgen der hdmotherapie umfas-
send beschrieben wurden und seit den Verdffentlichun-
gen in den Ausgaben 24/2015* und 26/20162 unverandert
gelten.

Welche Blutprodukte fallen in den Be-
reich eines Blutdepots?

Blutprodukte im Sinne des TFG umfassen Erythrozyten-
und Thrombozytenkonzentrate, gefrorenes Therapeuti-

sches Plasma und Plasmakomponenten 3. Auch vorbereite-
te fliissige oder tiefkalt (< -140 °C) gelagerte Konzentrate

aus Blutbestandteilen, wie z. B. Blutstammzell - und Lym-
phozyten-Konzentrate, gehéren entsprechend der Richt-
linie Hamotherapie dazu, unabhangig davon, ob sie auto-
logen oder heterologen Ursprungs sind. Oben genannte
Blutprodukte kénnen ggf. pathogeninaktiviert, bestrahlt,
portioniert, gewaschen hergestellt, lyophilisiert®, tiefge-
froren oder Anti-CMV-negativ getestet sein.

Alle genannten Prdparate gelten gemdfl Arzneimittel-
gesetz (AMG)7 als chargen- und verschreibungspflichti-
ge Arzneimittel. Thre Anforderung hat nach Maf3gabe des
TFG? und der Arzneimittelverschreibungsverordnung
(AMVV) durch approbierte Arztinnen und Arzte mit trans-
fusionsmedizinischer Erfahrung zu erfolgen?®. Fiir Blut-
stammzell- und Lymphozytenprdparate, insbesondere
im Rahmen hamatologischer Therapien (z.B. DLI), ist die
Verordnung in der Regel spezialisierten hamatologischen
Fachdrzten vorbehalten. Der Anforderungsschein bzw. die
unterschriebene Bestellung an das immunhdmatologi-
sche Labor bzw. Blutdepot ist funktional als Rezeptdaqui-
valent zu betrachten, vgl. dazu auch Abbildung 2.
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Was gehort nicht notwendigerweise ins
Blutdepot?

Einige Blutprodukte, die als rezept- und chargenpflichti-
ge Fertigarzneimittel eingestuft sind, werden in vielen
Einrichtungen nicht tiber das Blutdepot, sondern tiber die
Hausapotheke ausgegeben und verwaltet. Hierzu zdhlen
insbesondere Humanalbumin, Immunglobulinprdpara-
te sowie Gerinnungsfaktor-Konzentrate. Diese Produkte
unterliegen zwar den arzneimittelrechtlichen Regularien,
sind jedoch keine klassischen Blutkomponenten im Sinne
des TFG und fallen daher nicht zwingend in den Verant-
wortungsbereich des Blutdepots.

Hinweis: Autologe Blutprdparate, die unmittelbar prd-
operativ entnommen oder intraoperativ maschinell ge-
wonnen werden (z.B. Cell-Saver-Prdparate)®, gelten
nicht als lagerungsfdhiges, tiber das Blutdepot zu verwal-
tende Blutprodukte. Sie werden prozessbedingt dezentral
im OP-Bereich hergestellt, gelagert, direkt angewendet
und unterliegen eigenen Verfahrensanweisungen sowie
den entsprechenden qualitdtssichernden Vorgaben.

Wieso werden Blutdepots benétigt?

Arzneimittel im herkdmmlichen Sinne sind in der Regel
stabile pharmazeutische Produkte, die bei Zimmertem-
peratur gelagert und von der Krankenhausapotheke aus-

Prédparate:

Stlck Erythrozytenkonzentrat(e)

ytenkonzentrat
:nkonzentrat

nzentrat

o Serologische Vertraglichkeitsprobe

o Eigenblut vorhanden

gegeben werden konnen. Demgegeniiber handelt es sich
bei Arzneimitteln aus Blut und Blutprodukten um labile,
biologisch aktive Praparate, die iiber definierte Zeitraume
vorratig gehalten, individuell auf Vertraglichkeit gepriift
und unter qualitdtsgesicherten Bedingungen bereitge-
stellt werden miissen.

Wie im menschlichen Organismus unterliegen auch Blut-
zellen und plasmatische Proteine in Arzneimitteln einer
begrenzten biologischen Haltbarkeit. Im Vollblut liegt ein
Spektrum unterschiedlich alter Zellen vor, einschlief3lich
solcher, die sich bereits am Ende ihrer Lebensspanne be-
finden.

Thrombozyten zeigen beispielsweise einen Turnover von
etwa 8 bis 12 % pro Tag, was ihre ausgepragte Frischeab-
héngigkeit unterstreicht.

Erythrozyten sind zudem mechanisch empfindliche Zel-
len, deren Membranstruktur und metabolische Aktivitat
sich wdhrend der Lagerung verdndern kdnnen. Zusdtz-
lich auftretende mechanische Belastungen — etwa durch
Schub- oder Scherkrafte — erhdhen das Risiko einer Ha-
molyse. Aus diesem Grund miissen Erythrozytenkonzen-
trate in Blutdepots ruhig, erschiitterungsarm und unter
konstanten Temperaturbedingungen gelagert werden3.

Diese Zusammenhdnge sind transfusionsmedizinisch

etabliert, wenngleich sie in regulatorischen Dokumen-
ten selten detailliert pathophysiologisch erldutert wer-

o Austestung: Antigen negativ fiir

o bestrahit

o CMV - negativ
MV - negativ

Hier dirfen Studierende,
PJler, Pflegekréfte etc.
nicht abzeichnen,

auch nicht i.A. oder i.V.

MV - negativ

MV - negativ

Datum

X
X
R
N

Abbildung 2: Unterschriftsfeld fiir &rztliches Personal auf einem Anforderungsschein. Das Rezeptformular links soll aufzeigen, dass die Unterschrift
auf einem Anforderungsformular der eines Rezeptes entspricht und nur von Arztinnen/Arzten unterschrieben werden darf.
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den. Membranfragilitdt, inaddquate
Transportbedingungen oder eine
unsachgemafle Handhabung stellen
zusdtzliche Stressoren dar und kén-
nen die Produktqualitat unmittelbar
beeintrachtigen.

Pathophysiologie von
Blutzellen

Wadhrend der Lagerung kann es
zZu sogenannten Storage Lesi-
ons (,Lagerschidden“) und ande-
ren Lagerungsartefakten kommen.
Typische Erkennungsmerkmale der-
artiger , Beeintrdchtigungen sind
z.B. schwach ausgeprdgte Hamo-
lyseraten, wie in Abbildung 3 links
dargestellt oder auch ein gemesse-
ner positiver Direkter Coombstest
(DCT/DAT) vom Konzentrat selbst.

Bei der Lagerung von Erythrozy-
tenkonzentraten in Additivlésung
kommt es im Verlauf zu einem Ab-
fall des intrazelluldren ATP-Gehalts,
wodurch der Ionentransport iiber die
Zellmembran aus dem Gleichgewicht
gerdt. Dies fiihrt zu einem messba-
ren pH-Abfall, einer Erhéhung der
extrazelluldren Kaliumkonzentra-
tion, oxidativem Stress sowie einer

Reduktion von 2,3-DPG (niedrige
2,3-DPG-Konzentration bewirkt
eine starkere O,-Bindung an Hamo-
globin) und ATP (Abfall an frei ver-
fligharen Energiemolekiilen)!®. In
der Folge verandern sich lipidhaltige
und proteinhaltige Membranstruk-
turen; die Erythrozyten werden stei-
fer, weniger deformierbar und damit
anfdlliger fiir mechanische Schaden.

Mikro-scherbelastende Einfliisse —
etwa durch inaddquate Beutelhand-
habung oder hdufige innerklinische
Transporte — konnen die Hamoly-
serate zusatzlich erhéhen und damit
potenziell das Risiko entziindlicher
oder prothrombotischer Reaktio-
nen beim Empfanger steigern. Aus
diesem Grund sollte die Anzahl der
krankenhausinternen Transporte
von Blutprodukten moglichst gering
gehalten werden.

Thrombozytenkonzentrate (TK)
weisen das sogenannte Swirling-
Phanomen auf, bei dem lichtbre-
chende Schlieren als Hinweis auf
eine erhaltene Thrombozyteninte-
gritat gelten. Ein fehlendes Swirling
wird traditionell als ungiinstiges Zei-
chen interpretiert und kann auf eine
Thrombozyteninaktivitdt, eine vor-

zeitige Aktivierung, eine bakterielle
Kontamination oder Verdnderungen
der optischen Eigenschaften durch
lipidreiche Mahlzeiten, metaboli-
sche Stoérungen oder medikamen-
teninduzierte Membranmodulation
zuriickzufiihren sein. Das Fehlen des
Swirlings ist somit nicht spezifisch
pathologisch, stellt jedoch ein rele-
vantes Warnsignal im Rahmen der
Sichtpriifung dar.

Bei tiefgefrorenen therapeutischen
Plasmen ist besonders auf Mikro-
schaden der Beutel zu achten, da die
Beutelfolie im gefrorenen Zustand
eine erhdhte Stof3- und Perforations-
empfindlichkeit aufweist.

Hinweis: Zu den zentralen Auf-
gaben eines Blutdepots gehoren
neben der regelmdBigen Tempe-
raturtiberwachung und der Kon-
trolle chargenspezifischer Halt-
barkeitsdaten insbesondere die
Sichtpriifung zur Bewertung der
Produktintegritdt, die essenziell fiir
die Entscheidung liber eine weitere
Lagerfdhigkeit und Ausgabe oder
einer Entsorgung ist.

Abbildung 3: KontrollmaBnahmen zur
Integritatspriifung von Blutprdparaten. Links
ist ein Erythrozytenkonzentrat mit deutlichem
Lagerungsschaden dargestellt; im Schlauch-
segment zeigt sich eine sichtbare Hdmolyse
(Markierung im Kreis; artifiziell an einem
abgelaufenen Konzentrat erzeugt). Dartiber
sind zum Vergleich zwei Schlauchsegmente
ohne Hamolysezeichen abgebildet. Das rechte
Bild zeigt ein intaktes Thrombozytenkonzentrat
(GTK) mit eindeutig erkennbarem Swirling als
Hinweis auf eine erhaltene Zellintegritét; der
Bildeinsatz oben links zeigt daraus eine ver-
groBerte Kontrastaufnahme.
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Historische Entwicklung der Haltbarkeit
von EK und TK

Die Lagerzeit fiir ex vivo gelagerte Blutprodukte hat sich in
den vergangenen Jahrzehnten erheblich verldngert. Dies
ist auf mehrere prozesstechnische und materialwissen-
schaftliche Fortschritte in der Transfusionsmedizin zu-
riickzufiihren. Vier zentrale Entwicklungen — einige da-
von sind Meilensteine — waren dabei entscheidend:

« Ubergang von Glasflaschen zu
Kunststoffbeutelsystemen
Seit den 1970er/80er-Jahren wurden Glasflaschen
durch flexible Kunststoffbeutel aus PVC oder moder-
nen Polymermischungen ersetzt. Diese bieten eine
deutlich bessere Gaspermeabilitdt fiir Sauerstoff und
Kohlendioxid, wodurch die metabolische Stabilitat
konservierter Erythrozyten wahrend der Lagerung
wesentlich verbessert wird.

« Einfiihrung der komponentenbasierten
Blutverarbeitung
Nach der Vollblutspende in geschlossenen Mehrbeu-
telsystemen erfolgt eine Zwischenlagerung von etwa
16—18 Stunden, die der Phagozytoseaktivitat verblie-
bener Leukozyten (,,Selbststerilisierung®) zugute-
kommt. Anschliefend werden mittels standardisierter
Zentrifugation und Parallelpresse die Einzelkompo-
nenten (Erythrozyten, Plasma, PRP und Buffy Coat)
gewonnen. Dieser gednderte Herstellungsprozess mar-
kierte auch den Zeitpunkt, ab dem Erythrozytenkon-
zentrate der Blutgruppe 0 als Universalspenderprdpa-
rate fiir Notfalle verfiigbar wurden, da Isoagglutinine
durch die Fraktionierung aus der Erythrozytenfraktion
groftenteils entfernt werden konnten> 1,

o Einfiihrung der Leukozytendepletion (1998)
Auf Grundlage des Votums 38 des Arbeitskreises
Blut (RKI) wurde 1998 die selektive Entfernung von
Leukozyten durch Filtration etabliert. Dies reduzierte
metabolischen Stress im EK, verringerte die proin-
flammatorische Zytokinfreisetzung und senkte zudem
das Risiko einer Alloimmunisierung.

o Weiterentwicklung moderner Additivldsungen
Optimierte Additivlésungen wie SAG-M, PAGGSM so-
wie AS-1/AS-3/AS-5 stellen iiber ldngere Zeit ausrei-
chende Mengen an Glukose, Adenin und Elektrolyten
zur Verfligung. Sie stabilisieren ATP- und 2,3-DPG-
Spiegel und tragen damit wesentlich zur Verldngerung
der Haltbarkeit bei.
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Ergebnis dieser Fortschritte

Durch die Kombination dieser Entwicklungen sind heute
Lagerzeiten von 35 bis 49 Tagen fir Erythrozytenkon-
zentrate moglich — abhangig von der jeweils verwendeten
Additivldsung.

Zirkulierende Thrombozyten besitzen eine physiologische
Lebensdauer von etwa neun bis zwolf Tagen, wobei tag-
lich rund 10 % der Blutplattchen neu gebildet werden. Als
hoch labile Zellfragmente reagieren Thrombozyten ex vivo
empfindlich auf Temperaturabweichungen und benéti-
gen zur Aufrechterhaltung ihrer in-vivo-Funktionen eine
kontinuierliche Agitation3. Die hierfiir erforderliche war-
me, sauerstoffreiche Lagerung begiinstigt jedoch gleich-
zeitig das Wachstum akzidentiell eingetragener Bakterien.

Epidemiologische Analysen und Hamovigilanzdaten -
u. a. publiziert in hamotherapie, Ausgabe 10/2007% -
zeigten, dass schwere transfusionsassoziierte septische
Ereignisse iiberproportional haufig im Zusammenhang
mit Thrombozytenkonzentraten am Ende ihrer Haltbar-
keitsfrist auftraten.

Als Konsequenz wurde durch ein Votum des Arbeitskreises
Blut die maximale Verwendungsdauer auf den Herstel-
lungstag plus vier weitere Tage (bis 23:59 Uhr) begrenzt.
Bei Einsatz moderner Pathogeninaktivierungsverfahren
kann die Bereitstellungsfrist um einen weiteren Tag ver-
langert werden6:17.

Thrombozyten neigen nach Entnahme aus den optimier-
ten Lagerungsbedingungen oder nach unsachgemafer
Handhabung ex vivo zu spontaner Aktivierung. Dadurch
verlieren sie in vivo ihre Reaktivitat und kénnen ihre phy-
siologischen Funktionen nur eingeschrankt erfiillen. Aus
diesem Grund sollten Thrombozytenkonzentrate nach

Eintreffen im Behandlungsbereich méglichst unverziig-
lich transfundiert werden.

In-vitro-Studien der 2000er bis 2020er Jahre zeigten, dass
modifizierte Additivldsungen metabolische Nebenpro-
dukte abpuffern und den zelluldren Energiehaushalt {iber
langere Zeit stabilisieren konnen. Erganzend reduziert
eine kontrollierte Abkiihlung auf 4—8 °C das Risiko bakte-
riellen Wachstums nahezu vollstandig ** und mindert den
Bedarf permanenter Agitation. Die Kombination beider
Verfahren ermdoglicht aus physiologischer Sicht experi-
mentell eine Verldngerung der Haltbarkeit ex vivo auf bis
zu acht Tage.



Hinweis: Die bisherige Evidenz zeigt, dass die Haltbar-
keitsgrenzen von Thrombozytenkonzentraten bislang
weniger durch biologische Limitierungen als vielmehr
durch sicherheits- und qualitdtsbezogene Vorgaben de-
finiert wurden?. Fortschritte in Lagerungstechnologien,
Additivlésungen und Verfahren zur Pathogenkontrolle
eroffnen daher realistische Perspektiven flir die zukiinf-
tige klinische Anwendung ldnger haltbarer Thrombozy-
tenprdparate.

Blutdepot — Sein oder Nichtsein?

Blutprodukte sind gemdR §2 TFG Arzneimittel im Sinne
des Arzneimittelgesetzes. Blutspendeeinrichtungen ge-
winnen Vollblut und stellen aus diesem im Rahmen einer
giiltigen Herstellungserlaubnis (GMP-Zertifikat) Blut-
komponenten her. Die Lagerung der hergestellten Prd-
parate erfolgt zundchst in der Abnahmestelle; von dort
konnen sie auf Grundlage einer behoérdlichen Grofhan-
delserlaubnis an Dritte abgegeben und in einem Blutdepot
zwischengelagert werden.

Ob die ,Zwischenlagerung® von Blutkomponenten als
Blutdepot zu klassifizieren ist, ergibt sich nicht aus einer
singuldren Definition. Die maf3geblichen Anforderungen
erschlieBen sich vielmehr aus dem Zusammenspiel des
Transfusionsgesetzes (TFG) und der Richtlinie Hdimothe-
rapie (RiliBAK, u.a. Kapitel 3, 4.7).

Aus deren Vorgaben lassen sich implizit weitere Kriterien
ableiten, die einen organisatorischen Bereich eindeutig als
Blutdepot charakterisieren:

o Blutprodukte miissen ausschlief3lich fiir einrichtungs-
interne Zwecke gelagert und abgegeben werden. Die
Vorhaltung erfolgt systematisch zur Versorgung der
eigenen Patienten; eine routinemafige Weitergabe an
externe Einrichtungen ist nicht zuldssig.

Hinweis: Der Begriff ,,Lagerung“ bezieht sich an die-
ser Stelle primdr auf die Aufbewahrung von noch nicht
freigegebenen bzw. patientenzugeordneten Blutkom-
ponenten; Eigenblutprdparate stellen eine definierte
Ausnahme dar.

o Struktur und Betrieb eines Blutdepots miissen stan-
dardisiert und qualitdtsgesichert sein. Dies umfasst
eindeutig geregelte Prozesse zur Qualitatssicherung,
liickenlosen Dokumentation und Riickverfolgbarkeit,

definierte Transportabldufe sowie den Einsatz quali-
fizierten und geschulten Personals mit klaren Verant-
wortlichkeiten.

Hinweis: Weitere konkrete Regelungen wie eine An-
gabe zur Minimalanzahl von Blutprodukten oder einer
Mindesthaltedauer sind weder im TFG noch in den Ri-
liBAK-Hdmotherapie beschrieben. Weil diese Faktoren
je nach KlinikgroB3e, Spezialisierung oder Einsatzge-
biet variieren konnen, existiert keine universell gliltige
Angabe zur ,Mindestgrée“ oder ein Schwellenwert,
der in der Richtlinie genannt wdre.

Im vertragsarztlichen Sektor — etwa in kleineren Praxen
oder medizinischen Versorgungszentren (MVZ) — wer-
den Blutdepots in der Regel nicht betrieben. Blutprodukte
werden dort patientenspezifisch {iber eine transfusions-
medizinische Abgabestelle angefordert, zumeist nach
Einsendung einer Blutprobe und eines Anforderungs-
scheins. Die bereitgestellten Praparate sind bei Lieferung
bereits immunhdmatologisch geprift und ggf. auf sero-
logische Vertraglichkeit getestet; die Zustellung erfolgt in
der Regel tagesgleich entsprechend der Anforderung.

Hinweis: Auch der Einsatz eines zertifizierten Blutkiihl-
schranks in einer vertragsdrztlichen Einrichtung, in dem
ausschlieSlich einem einzelnen Patienten zugeordnete
Blutkomponenten kurzfristig aufbewahrt werden, erfiillt
fiir sich genommen nicht die Kriterien eines Blutdepots.
Insgesamt bleibt daher hdufig eine fachliche Einschdit-
zung durch die transfusions-verantwortlichen Arztinnen
und Arzte der Klinik oder Ambulanz erforderlich, ob eine
bestimmte Form der Lagerung bzw. Zwischenlagerung
als Blutdepot im Sinne des TFG und der RiliBAK-Hdmo-
therapie zu bewerten ist.

Hauptdepot und Satellitendepot

Die fachgerechte Lagerung von Blutkomponenten stellt
den zentralen Aufgabenbereich eines Blutdepots dar.
Je nach GroéRe und Versorgungsauftrag der Einrichtung
werden unterschiedliche Lagerkonzepte umgesetzt. Ub-
licherweise erfolgt die Bevorratung in einem zentral or-
ganisierten Hauptdepot; ergdnzend koénnen dezentrale
Neben- oder Satellitendepots eingerichtet werden (vgl.
Abb. 4).

Weder gesetzliche Vorgaben noch Richtlinien definie-
ren die Begriffe , Hauptdepot“ oder ,Satellitendepot*

hamotherapie
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Abbildung 4: lllustration der internen und externen Transportwege von Blutprodukten innerhalb einer Krankenhausstruktur. Wéahrend im zentralen
Blut- bzw. Hauptdepot der berwiegende Teil, der noch nicht zugeordneten oder bereits serologisch kompatibilitatsgepriiften Konzentrate bevorratet
wird, dienen Satellitendepots der ortsnahen Bereitstellung kleinerer Bestinde in unmittelbarer Nahe zum transfusionsrelevanten Bereich. Die orga-
nisatorische Verantwortung flr smtliche internen Transportprozesse liegt bei der Blutdepotleitung (blaue Pfeile). Bei externen Transporten gilt, dass
beauftragte Fremdtransporteure nach der Ausgabe der Referenzeinrichtung in die organisatorische Zustandigkeit der lokalen Depotleitung gehdren
(blauer Pfeil). Demgegentiber verbleibt die Verantwortung fir vertraglich geregelte Lieferungen durch DRK-Blutspendedienste oder andere zugelasse-
ne Abgabestellen, die direkt bis zum ortlichen Blutdepot liefern, bei der jeweiligen externen Einrichtung (roter Pfeil). Ergénzende Details im Text.

standardisiert. Entsprechend existieren auch keine ver-
bindlichen quantitativen Kriterien, etwa hinsichtlich
Mindestbestandsgrofen oder rdumlicher Anforderun-
gen. Vielmehr handelt es sich um organisatorische Kon-
zepte, die standortabhdngig an interne Ablaufe, klinische
Infrastruktur und logistische Erfordernisse angepasst
werden. In der Praxis obliegt es daher jeder Einrichtung
selbst, unter welchen Bedingungen eine dezentrale Lager-
stelle als Satellitendepot eingerichtet und betrieben wird.

Ein Hauptdepot (Zentraldepot) ist die zentrale Lager- und
Versorgungsstruktur fiir Blutprodukte innerhalb eines
Krankenhauses oder eines Klinikverbunds. Es verflgt ty-
pischerweise iiber

(a) umfangreiche Lagerkapazitdten,

(b) eine vollstdndige technische und organisatorische
Infrastruktur, einschlieBlich qualifizierter Kiihl- und
Gefriersysteme, liickenloser Bestands- und Char-
gendokumentation, Qualitdtssicherungsmafnahmen
und Riickverfolgbarkeit

(c) sowie die iibergeordnete Verantwortung fiir Beschaf-
fung, Annahme, Kontrolle, Lagerung und Abgabe aller
Blutprodukte an die klinischen Versorgungseinheiten.
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Ein Satellitendepot ist eine kleinere, dezentrale Lagerstel-
le in unmittelbarer Nahe transfusionsrelevanter Bereiche
(z.B. OP, Intensivstation, Notaufnahme). Es wird vom
Hauptdepot beliefert, halt nur einen begrenzten, kurz-
fristigen Bedarf vor und dient der schnellen Verfiigbarkeit
in zeitkritischen Situationen!.

Flir den Betrieb eines Satellitendepots sind verbindliche
organisatorische Festlegungen erforderlich, insbesondere

(a) ein definiertes und dokumentiertes Ubergabeverfah-
ren vom Hauptdepot,

(b) eine klare Festlegung des zuldssigen Maximalbe-
stands,

(c) regelkonforme Prozesse zur Ausgabe- und Ver-
brauchsdokumentation

(d) sowie Vorgaben zum Umgang mit nicht verbrauchten
Blutprodukten, einschlieflich Riickfiihrung an das
Hauptdepot oder deren sachgerechter Entsorgung.

Ohne diese strukturierten Regelungen bestiinde ein er-
hohtes Risiko fiir Qualitdtsverluste, unsachgemafe Lage-
rung und Liicken in der Riickverfolgbarkeit.



Transporte, Bestandsmanagement und
Riickverfolgbarkeit

In Abbildung 4 sind im linken Bereich zwei Transportwe-
ge dargestellt. Der obere blaue Pfeil kennzeichnet den Fall,
dass eine Blutproduktbestellung durch das Krankenhaus
in einer externen Abgabestelle erfolgt. In diesem Szena-
rio liegt die organisatorische Verantwortung fiir einen
ordnungsgemaflen, sicheren Transport zum Kranken-
haus sowie fiir alle nachgelagerten krankenhausinternen
Transporte bei der Blutdepotleitung (blaue Pfeile).

Der untere, rote Pfeil zeigt hingegen einen Transportweg,
bei dem ein regionaler Blutspendedienst (BSD) die Blut-
produkte mit eigenen qualifizierten Transportfahrzeugen
aus seinem Lager direkt in das ortliche Blutdepot iiber-
fiihrt?°. In diesem Fall trdgt der BSD die Verantwortung
flir den sicheren und qualitdtsgesicherten Transport.

Das Bestandsmanagement dient sowohl der Versorgungs-
sicherheit als auch der liickenlosen Riickverfolgbarkeit
gemdll den Anforderungen des Transfusionsgesetzes
und der RiliBAK-Hamotherapie. Jede eingehende Blut-
komponente wird vollstdndig registriert, chargengenau
dokumentiert und bis zur Abgabe oder Entsorgung nach-
vollziehbar gefithrt. Abbildung 5 zeigt exemplarisch einen
EK-Lagerschrank mit integrierter Temperaturiiberwa-
chung und IT-gestiitzter Bestandsfiihrung.

Zentrale Elemente sind:

o Registrierung von Blutprodukte- oder Chargennum-
mern

o Echtzeit-Bestandsverfolgung

« konsequente Anwendung von First-In- / First-Out-
Konzepten

« indikationsgerechte Ausgabeprinzipien
o Uberwachung kritischer Mindest- und Notfallbestinde

o strukturierte Kommunikation mit transfusionsmedi-
zinischen Diensten und klinischen Funktionsbereichen

Da Blutprodukte temperaturempfindliche und lagerungs-
sensible Arzneimittel sind, miissen sie unter strikt defi-
nierten Bedingungen bevorratet und transportiert wer-
den (vgl. Abb. 6). Dies erfordert den Einsatz zertifizierter
Kiihl- und Gefriergerdte sowie gegebenenfalls von Schiit-
telinkubatoren fiir die Thrombozytenlagerung, jeweils
mit kontinuierlicher elektronischer Temperaturiiber-

wachung3.

123 123456
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0,Rt 0,RhD+

*
’0
’ 123 123 123 123456
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Abbildung 5: Schematische —
Darstellung eines Lagerschranks flr
Erythrozytenkonzentrate mit inte- . .
grierter Temperaturiiberwachung und °
elektronischer Bestandsverfolgung. I I h
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Lagerung
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Thrombozytenkonzentrate, auch bestrahlt / pathogeninaktiviert

20 bis 26 °C

Gefrorene Therapeutische Plasmen, auch pathogeninaktiviert

<-18°C

Lyophilisierte Plasmapraparate

z.B. 2 bis 25°C

Abbildung 6: Ubersicht iiber die von der RiliBAK-Hamotherapie vorgegebenen und arzneimittelrechtlich verpflichtend einzuhaltenden Lagerungs- und

Transporttemperaturen flir Blutprodukte.

Ergdnzend sind validierte Alarmmeldeketten, redundan-
te Sicherungssysteme und standardisierte Verfahren zur
Geratequalifizierung sowie zur regelmdgigen Funktions-
und Sicherheitspriifung erforderlich.

Ausgabeprozesse und klinische
Versorgung

Die Abgabe von Blutprodukten erfolgt ausschliellich auf
arztliche Anforderung und unterliegt den Vorgaben der
Arzneimittelverschreibungsverordnung (AMVV). Der An-
forderungsschein muss alle Informationen enthalten, die
flir eine sichere Transfusion notwendig sind. Zeichnungs-
berechtigt sind nur Arztinnen und Arzte, die eine entspre-
chende Einweisung erhalten haben und ihre Erfahrung in
der Transfusionstherapie nachweisen kénnen.

Fiir die Blutprobenentnahme durch Pflegepersonal gilt
eine zentrale Bestimmung: Die Tatigkeit der Blutproben-
entnahme kann delegiert werden — die Verantwortung
daftir nicht.

Damit verbleibt die Gesamtverantwortung fiir die korrekte
Entnahme beim richtigen Patienten stets bei den Arztin-
nen und Arzten, die den Auftrag erteilt und unterschrie-
ben haben.
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Hinweis: Pflegekrdfte bestdtigen mit ihrer Unterschrift
ausschlielich die ordnungsgemdBe Identitdtssicherung
sowie die delegierte Durchfiihrung der Blutprobenent-
nahme.

Vor der Ausgabe eines Praparates priift das Blutdepot die
korrekte und vollstandige arztliche Anforderung. Dies
umfasst insbesondere:

o eindeutige Identifikation des Patienten,

o Abgleich mit den vorliegenden immunhdmatologi-
schen Kompatibilitdtsdaten,

o Plausibilitatsprifung der angeforderten Produktart im
klinischen Kontext,

o Bewertung von Dringlichkeit und Umfang der Anfor-
derung,

e Beriicksichtigung von Sonderanforderungen (z.B. be-
strahlt, CMV-negativ) einschlieBlich deren Beschaff-
barkeit,

o Kontrolle der Unversehrtheit, Mindesthaltbarkeit und
Transportfahigkeit der angeforderten Blutprodukte.



Blutfraktionen nach
Vollblut-Zentrifugation
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Abbildung 7: Anwendung von Blutkomponenten in Notfallsituationen. Erythrozytenkonzentrate der Blutgruppe O gelten als Universalspender-Erythro-
zyten, da sie keine ABO-Antigene (A oder B) auf ihrer Oberflache tragen. Sie werden daher nicht durch im Empfangerplasma vorhandene Isoagglutinine
(Anti-A, Anti-B) angegriffen und kénnen zur initialen Notfallversorgung eingesetzt werden, solange die Empfangerblutgruppe noch unbekannt ist.

Bei Frischplasma ist die Situation umgekehrt zu beurteilen: Hier befinden sich die Isoagglutinine im Plasma selbst, sodass die Vertraglichkeit von der
Antikorperkonzentration der Spenderplasmen abhéngt. Menschen der Blutgruppe AB bilden keine Isoagglutinine; ihr Plasma gilt deshalb als Universal-
spenderplasma — etwa bei Austauschtransfusionen von Neugeborenen oder in anderen Situationen, in denen die Isoagglutininfreiheit relevant ist.

GemaiR Kapitel 4.10.3.1 RiliBAK-Himotherapie sind Ery-
throzytenkonzentrate ABoO-identisch und nicht ledig-
lich kompatibel zu transfundieren — ABo-ungleiche, sog.
,majorkompatible“ Praparate konnen in Ausnahmefallen
transfundiert werden, sind jedoch entsprechend zu doku-
mentieren. Diese Vorgabe dient insbesondere der Scho-
nung seltener Blutgruppen, um deren Verfiigbarkeit in
echten Notfallsituationen sicherzustellen.

Die RiliBAK-Himotherapie, Abschnitt 4.10.5, erginzt:
,»Solange das Ergebnis der ABo-Blutgruppenbestimmung
des Empfangers nicht vorliegt, sind zur Erstversorgung
Erythrozytenkonzentrate der Blutgruppe 0 zu verwen-
den.“?* Der Rhesusfaktor spielt in der initialen Akutver-
sorgung eine nachrangige Rolle.

In Notfallsituationen — etwa bei Polytrauma oder mas-
sivem Blutverlust — miissen vordefinierte Abldufe eine
sofortige Bereitstellung sicherstellen. Dies erfolgt typi-
scherweise iiber Schockraumsets, Notfallblutgruppen,
Standardarbeitsanweisungen sowie dezidierte Freigabe-
prozesse.

Durch die Weiterentwicklung moderner Einzelkompo-
nenten-Konzentrate (vgl. Kapitel 3)2 konnten universell
einsetzbare Prdparate flir die Akutversorgung etabliert
werden. Abbildung 7 zeigt hierzu eine Ubersicht fiir Ery-

throzyten- und Plasmakonzentrate sowie deren Einsatz-
moglichkeiten in Notfallsituationen. Fi{ir Plasmen, die
Isoagglutinine enthalten, gilt, dass die Auswahl spiegel-
bildlich zu Erythrozytenkonzentraten erfolgt. Im Unter-
schied zu klassischen Lehrbuchdarstellungen wird fir
Abbildung 7 eine didaktisch vereinfachte Darstellung ge-
wahlt.

In allen Uibrigen Fallen ist zu berticksichtigen, welche Iso-
agglutinine in der jeweiligen Plasmakomponente vorhan-
den sind und welche Empfangergruppen dadurch ausge-
schlossen werden miissen, wie z. B. Plasma der Blutgruppe
B (enthdlt Anti-A) - nicht an Empfanger der Blutgruppen
A oder AB geben.

Hinweis: Fiir die sichere Lagerung von Blutprodukten
sind geschiitzte und eindeutig definierte Bereiche vor-
zuhalten, die vor unbefugtem Zugriff geschiitzt und aus-
schlieBlich fiir autorisiertes, entsprechend eingewiese-
nes Personal zugdnglich sind. In einigen Einrichtungen
werden diese Lagerbereiche zusdtzlich verschlossen. In
solchen Fdllen muss jedoch jederzeit sichergestellt sein,
dass drztliches und pflegerisches Personal im Notfall un-
verzliglich Zugang zu den bendétigten Blutprodukten er-
hdlt und der Zugriff nicht durch die Suche nach Schliisseln
oder Zugangsmedien verzdgert wird.

hémotherapie



Was ist die 6-Stunden Regel?

Die sogenannte 6-Stunden-Regel gemal3 Kapitel 4.10 der
RiliBAK-Hamotherapie legt fest, dass {iber ein Trans-
fusionssystem, dessen maximale Einsatzdauer auf sechs
Stunden begrenzt ist, mehrere Blutprodukte nacheinander
verabreicht werden diirfen. Gleichzeitig ist festgeschrie-
ben, dass gedffnete (,,angestochene*) Blutkomponen-
ten innerhalb dieses Zeitraums vollstandig transfundiert
werden miissen. Dariiber hinaus definiert die Richtlinie
technische Anforderungen an die Transfusionstechnik,
einschlieflich der Verwendung von Standardfiltern mit
einer Porengrdfle von {iblicherweise 170—230um (vgl
Abb. 8).

Eine rechtlich bindende Vorschrift, die explizit eine
,6-Stunden-Regel“ flir den Zeitraum zwischen Entnah-
me eines Blutproduktes aus der Kiihlkette und dessen
Transfusion festlegt, findet sich jedoch weder im Transfu-
sionsgesetz noch in den &ffentlich zugdnglichen Fassun-

Bild: Dr. Volkmann, BSDiSpringe

Unerkannt auftretende
Koagel oder andere Partikel

Transfusionsbesteck
mit 170-230 pm Filter

gen der Richtlinie Himotherapie. Es existiert somit keine
starre gesetzliche Zeitvorgabe flir den Zeitraum zwischen
Ausgabe des Prdparates und Beginn der Transfusion.

Hinweis: In der klinischen Praxis fiihren viele Einrich-
tungen hausinterne oder institutionelle Zeitvorgaben
ein, die den maximal zuldssigen Zeitraum fiir Transport
oder Zwischenlagerung von Blutprodukten begrenzen.
Ziel dieser Vorgaben ist es, lagerungs- oder transportbe-
dingte Qualitdtsverluste zu vermeiden und insbesondere
bei temperaturempfindlichen Prdparaten wie Throm-
bozytenkonzentraten das Risiko einer bakteriellen Pro-
liferation zu reduzieren. Solche Regelungen kénnen aus
medizinischer und qualitdtssichernder Sicht sinnvoll sein,
stellen jedoch keine gesetzliche oder richtlinienverbind-
liche Vorgabe dar, sondern sind fakultative MaBnahmen
der jeweiligen Einrichtung.

Infusionsbesteck

Abbildung 8: Transfusionsbestecke sind schlauchbasierte Uberleitungssysteme mit integriertem Partikelfilter (Mitte). In einzelnen Blutbeuteln — die

Mehrzahl wird bereits wahrend der Herstellung ausgesondert — kdnnen unerkannt Koagel oder andere Partikel auftreten (links). Diese werden durch
den Partikelfilter zuverldssig zurtickgehalten, wéahrend intakte Blutzellen den Filter ungehindert passieren. Aus Sicherheitsgriinden ist daher die Ver-
wendung von Infusionsbestecken ohne integrierten Filter (rechts) zur Transfusion von Blutprodukten nicht zuléssig.
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Bezeichnung Nutzung / Kontext

Typischer Inhalt / Funktion

Konservenbegleitschein/  Sehr haufig in Kliniken und

Begleitschein Blutdepots

Patientendaten, Spenden- / Chargennummer,
Kreuzprobe / Vertrdglichkeitspriifung,
Freigabevermerk, Zeiten, Unterschriften;

stellt Identitdts- und Dokumentationskette sicher

Transfusionsbegleitschein

Blutdepotausgabe, klinische SOPs

Dokumentiert alle sicherheitsrelevanten Schritte
wahrend der Transfusion, Riickmeldung zur
Vertraglichkeit und Riickverfolgbarkeit

Ausgabe- oder Blutdepots, Anfragen ohne

Fokus auf Ausgabe in Notfdllen / Riickverfolgbarkeit,

Abgabebegleitschein schriftlichen Auftrag z.B. Patienten ohne Namen oder Ubergabe-
dokumentation

Begleitformular / Qualitdtsmanagement, Neutrale Bezeichnung; haufig im Kontext digitaler

Begleitdokumentation elektronische Systeme Prozesse

Transfusionsdokument / Kliniken mit papierbasierter

Transfusionsformular Dokumentation

Allgemeine Dokumentation im Rahmen der
Transfusion, abhdngig vom lokalen Ablauf

Tabelle 1: Begleitscheine: Ubersicht zu bekannten Beispielen

Begleitscheine bei Ausgabe von
Blutprodukten

Die Richtlinie Hamotherapie der Bundesdrztekammer
schreibt in den Kapiteln 4.4.11 und 4.4.12 vor, dass jedem
Erythrozytenprdparat nach Durchfithrung der serologi-
schen Vertraglichkeitsprobe ein Begleitschein beigefiigt
werden muss. Grundsatzlich ist (noch) nicht jedem char-
genpflichtigen Blutprodukt, das aus dem Blutdepot zur
Anwendung am Patienten ausgegeben wird, ein Begleit-
dokument beizulegen. In der Praxis hat sich jedoch be-
wahrt, dieses anzuwenden, weil damit eine bessere Doku-
mentation und Riickverfolgbarkeit gewdhrleistet werden
kann.

Der Begleitschein sollte mindestens folgende Angaben
enthalten: Name, Vorname und Geburtsdatum des Pati-
enten, den anfordernden Bereich oder die Station, die Art
des Blutproduktes, die Praparate- bzw. Chargennummer,
die immunhdmatologischen Befunde sowie einen Freiga-
bevermerk. Bei Erythrozyten- und Granulozytenkonzen-
traten umfasst der Begleitschein zusdtzlich das Ergebnis
der serologischen Vertraglichkeitsprobe sowie die jeweils
giiltige Nutzungsperiode. Eine Ubersicht der im klinischen
Alltag verwendeten Begleitscheine mit zugehdrigem Kon-
text und entsprechender Funktion ist in Tabelle 1 darge-
stellt.

Verwechslungsfreie Zuordnung

Eine verwechslungsfreie Zuordnung von Blutpraparaten
zu den jeweils getesteten Patienten ist entsprechend Kap.
4.4.12 RiliBAK-Hamotherapie sicherzustellen. Das jeweils
angeforderte Praparat sowie die zugehorigen Priifergeb-
nisse miissen jederzeit eindeutig dem korrekten Patienten
und exakt der zugehorigen Vertraglichkeitsuntersuchung
zugeordnet werden konnen. Diese Zuordnung muss tech-
nisch oder organisatorisch so abgesichert sein, dass eine
Verwechslung praktisch ausgeschlossen ist und auch im
Nachhinein zweifelsfrei nachvollzogen werden kann. Eine
Zuordnung gilt nur dann als verwechslungsfrei, wenn ein
unbeteiligter Dritter ohne Vorwissen eindeutig erkennen
kann, welches Prdparat welchem Begleitschein zugeord-
net ist.

Hinweis: Die korrekte Zuordnung beginnt bereits bei der
Abholung, die unter Nennung aller verfiigbaren Patien-
tendaten erfolgen sollte — vorzugsweise durch Vorzeigen
eines gedruckten ,Patientenaufklebers®, eines internen
Abholscheins oder auch wie in modernen Systemen {iber
einen elektronischen Barcode.
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Praktische MaSnahmen zur Verminderung von
Verwechslungen konnen sein:

o Doppelkontrolle durch zwei Personen

o elektronischer Abgleich mit NFC-Scanner iiber Bar-
codes (Handgelenk, Konzentrat, Begleitschein)

« begleitende Identifikationsaufkleber (siehe Hinweis)

o klare SOP zur Ausgabe, z. B. nur einzelner Konzentrate,
nicht der Gesamtbestellung auf einmal

o Sichtpriifung von Konservenetikett und Begleitschein
direkt am Patientenbett

« in Notfdllen ohne Patientennamen eindeutige Riick-
verfolgbarkeit {iber Kennungen wie UPN-Nummern,
bzw. welche Prdparate wann, wem und von wem aus-
gegeben wurden

Hinweis: Bei der Anbringung von Identifikationsaufkle-
bern sollte beachtet werden, dass diese Aufkleber nicht
im Beutelbereich fiir den Gasaustausch angebracht sind,
sondern an Stellen, die nicht mit dem Beutel in Kontakt
kommen: tibliche Aufkleber besitzen in der Regel Indus-
trieklebstoffe, die tendenziell die Beutelmembran pas-
sieren und dann auch in den Patienten gelangen kénnen
(Risiko einer Transfusionsreaktion!). In der Prdparate-
herstellung eingesetzte Beuteletiketten verwenden , le-
bensmittelechte“ Klebstoffe).

Organisatorisch bewahrt haben sich physisch gekoppelte
Einheiten mit fest verbundenen Etikett-Schein-Kombi-
nationen:

o eingeschweift in einer gemeinsamen Kunststoffhiille
« fixierte Beutel und Scheine mit Gummibadndern

« eingeklemmte Beutel und Scheine in speziellen Stand-
halterungen

Nicht als verwechslungsfrei gelten dagegen alle Situatio-
nen, in denen Praparat und Begleitschein nicht dauerhaft
miteinander verbunden sind, etwa wenn (i) ein Erythro-
zytenkonzentrat lose im Arm getragen wird und der zu-
gehorige Begleitschein separat in der Kitteltasche steckt,
(ii) wenn fiir verschiedene Patienten mehrere Prdparate
und mehrere Begleitscheine gemeinsam und ungeordnet
in einem Behaltnis transportiert werden oder (iii) wenn
Begleitscheine lose und ohne Bindung im stationdren Vor-
bereitungsraum abgestellt oder fiir eine Aufbewahrung in
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der Patientenakte getrennt werden. Ebenfalls unzuldssig
ist (iv) jede rein miindliche Zuordnung (,,Ich weif3, wel-
ches Praparat flir welchen Patienten ist“), da diese weder
sicher noch riickverfolgbar ist.

Riicknahmeoptionen fiir Blutprodukte

Die Zustandigkeit des Blutdepots endet nicht mit der Ab-
gabe des Blutprodukts an die anfordernde Station oder
Einheit. Wird ein bereitgestelltes Prdparat nicht transfun-
diert, ist eine strukturierte Riicknahmepriifung erforder-
lich. Dabei ist zu beurteilen, ob die Konserve unter Ein-
haltung aller definierten Transport-, Temperatur- und
Zeitkriterien wieder in den Bestand aufgenommen werden
kann. Dies umfasst insbesondere die liickenlose Tempe-
raturfiihrung, die Unversehrtheit des Primdrbeutels sowie
die Priifung auf mdgliche Manipulationen oder mikro-
biologische Risiken. Werden die Riicknahmebedingungen
nicht erfiillt, ist das Produkt konsequent aus dem Bestand
zu entnehmen und gemdR den geltenden hygienischen
und rechtlichen Vorgaben zu entsorgen.

Die Organisation dieses Riicknahmeprozesses obliegt der
Leitung des Blutdepots. Dazu gehoren verbindliche Vor-
gaben zu Transportzeiten, zuldssigen Temperaturabwei-
chungen, Dokumentationspflichten sowie zur Freigabe
oder Sperrung riickgefiihrter Blutprodukte.

Hinweis: Es empfiehlt sich, die Einhaltung der Kiihlkette
oder anderer Lagerungsbedingungen schriftlich bestd-
tigen zu lassen und die Verantwortlichkeiten eindeutig
festzulegen. Eine Wiederaufnahme in den Bestand sollte
grundsdtzlich nur erfolgen, wenn einwandfreie Trans-
port- und Temperaturbedingungen nachweislich einge-
halten wurden (RiliBAK-Hdmotherapie, Abschnitt 4.7).

Schulung beteiligter Personen mit Bezug
zum Blutdepot

Die Leitung des Blutdepots ist daflir verantwortlich, dass
alle beteiligten Berufsgruppen regelmafig geschult wer-
den. Zwar legen die geltenden Richtlinien keine verbind-
lichen Schulungsintervalle fest; als praktikabler Orientie-
rungswert kann jedoch einjahrlicher Zyklus herangezogen
werden, wie er auch in anderen qualitdtssichernden Be-
reichen iiblich ist.

Die Schulungen umfassen insbesondere die Einhaltung



gesetzlicher und regulatorischer Vorgaben sowie die kor-
rekte Vorgehensweise bei der Lagerung von Blutproduk-
ten. Weitere zentrale Inhalte sind die Identitatssicherung,
der sachgerechte Transport und die ordnungsgemafe
Zwischenlagerung, die vollstandige und nachvollziehbare
Dokumentation aller Vorgdnge und der Umgang mit Not-
fallsituationen.

Zur Sicherstellung der Qualitdtsanforderungen werden
zusatzlich regelmaRige interne Audits durchgefiihrt, bei-
spielsweise im Rahmen der technischen Uberwachung
durch die Haustechnik sowie im Rahmen dokumentierter,
einrichtungsiibergreifender Qualitdtssicherungsmafinah-
men wie TV und QBH.

Das zu schulende Personal umfasst grundsatzlich alle
Personen, die intern unmittelbar oder mittelbar in die Ab-
laufe des Blutdepots eingebunden sind. Dazu zdhlen auch
Pflegekrafte sowie Mitarbeitende des Hol- und Bring-
dienstes, sofern sie Blutprodukte transportieren.

Bei externen Transporten ist zundchst eine klare Schnitt-
stellendefinition erforderlich — insbesondere dann, wenn
externe Zulieferer eigenverantwortlich Prdaparate an das
Depot liefern. Dabei ist strikt zu beachten, in wessen Auf-
trag der Transport erfolgt und welche Verantwortlichkei-
ten sich daraus ergeben (vgl. Abbildung 4). Haufig werden

Abkiirzungen und Akronyme:

2,3-DPG 2,3-Diphosphoglycerat

Anti-CMV Antikérper gegen Cytomegalivirus

ATP Adenosintriphosphat

BDP Blutdepot

DCT/DAT Direkter Coombstest/ Direkter Antihumanglobulin-
Test

DLI Donor-Lymphozyten-Infusion(en)

EK Erythrozytenkonzentrat

GMA German Medical Association/Bundesérztekammer

GMP Good Manufacturing Practice

gTK gepooltes Thrombozytenkonzentrat

PA./iV. im Auftrag/in Vollmacht

T Informationstechnologie /EDV

ML Medizinisches Laboratorium

NFC Near-Field-Communication

solche Transporte von Institutionen oder Unternehmen
wie Taxiunternehmen, DRK-Kreisverbanden, privaten
medizinischen Transportdiensten oder von Krankenhaus-
mitarbeitenden im Auftrag des lokalen Blutdepots durch-
geflihrt. Auch diese externen Personen miissen fachlich
geschult werden. ®

Hinweise:

(A) Es ist grundsdtzlich davon auszugehen, dass das ein-
gesetzte Transportpersonal von Fremdfirmen meistens
kein medizinisches Fachpersonal ist und daher nur be-
grenzte Kenntnisse liber die Handhabung von Blutpro-
dukten und die damit verbundenen Datenschutzanforde-
rungen besitzt.

(B) Kritische Situationen entstehen insbesondere bei ex-
tremen Witterungsbedingungen, etwa in den Sommer-
oder Wintermonaten, wenn Blutprodukte in einem Pkw
transportiert werden und Hitze- oder Kdlteeinwirkungen
zu erheblichen Temperaturabweichungen fiihren kén-
nen.

(C) Wichtige Aspekte zum Transport von Blutprodukten
konnen in einem Merkblatt zusammengefasst oder in
Form einer Online-Schulung vermittelt werden.

pvc Polyvinylchlorid

QBH Qualitdtsbeauftragte Hadmotherapie entsprechend
RiliBAK-Hémotherapie

ams Qualitidtsmanagementsystem

RiliBAK Richtlinien der Bundesérztekammer

RiliBAK-H&mo-  Richtlinie der Bundesérztekammer zur Gewinnung

therapie von Blut und Blutbestanadteilen und zur Anwendung
von Blutprodukten (Hamotherapie) 2023

riQs Risikobasierte Qualitéatssicherung

RKI Robert-Koch-Institut

S Seite

SOP Standard operation procedure oder Arbeitsanweisung

TFM Transfusionsmedizin

v Transfusionsverantwortlicher

TFG Transfusionsgesetz

hamotherapie



Transparenzhinweise

Alle Abbildungen wurden selbst erstellt, unter Verwendung von
MS PowerPoint und deren integrierten Piktogrammen/ 3D-
Modellen.

Abbildung 1 Petershofen/ Brockmann
Abbildung 2 Petershofen/ Brockmann
Abbildung 3 Fotographien von E. K. Petershofen
Abbildung 4 Petershofen/ Brockmann
Abbildung 5 Petershofen/ Brockmann
Abbildung 6 Petershofen/ Brockmann
Abbildung 7 Petershofen/ Brockmann

Abbildung 8 Fotographie links Dr. Volkmann, Springe,
Bilder rechts SIBAS minich, iStock

Bei der Erstellung dieses Artikels kam neben der ortho-
grafischen Kontrolle durch Microsoft Office Suite die kiinst-
liche Intelligenz ChatGPT-5mini, OpenAl, zum Einsatz.
Zwei beispielhafte Prompts: Ubersetze folgenden Text
prazise ins Englische. Korrigiere den Text orthographisch
und grammatikalisch, ohne den Inhalt dabei zu verandern.

Alle genannten Aspekte zum Blutdepot spiegeln nach bestem
Wissen den Stand der aktuellen Bestimmungen des TFG und
der RiliBAK-Hamotherapie, Gesamtnovelle 2023, wider. In
diesem Text wird teilweise inhaltlich auf Gesetzespassagen zu-
riickgegriffen, die aus Griinden des Leseflusses das generische
Maskulinum verwendet, womit aber alle Menschen gemeint
und angesprochen sind.

Dieser Beitrag dient ausschlieflich der transfusionsmedizini-
schen Information und stellt keine Werbung fiir bestimmte
Produkte oder Hersteller dar. Die Auswahl und Darstellung von
Technologien erfolgt rein beispielhaft und erhebt weder An-
spruch auf Vollstandigkeit noch auf abschliefende Richtigkeit.

Alle Angaben wurden sorgfdltig recherchiert, kénnen jedoch
Irrtimern unterliegen. In die Ausfiihrungen sind Informatio-
nen als Praxistipps eingeflossen, die aus dem langjdhrigen Er-
fahrungsbereich der Autoren stammen.

Interessenskonflikte

Beide Autoren sind Mitarbeiter des DRK-Blutspendedienstes
der Landesverbande Niederachsen, Sachsen-Anhalt, Thiirin-
gen, Oldenburg und Bremen gGmbH. Im Rahmen dessen er-
bringen sie in der Patientenversorgung, Lehre und Forschung
diagnostische als auch Serviceleistungen wie z.B. als externe
QBH, welche die hier vorgestellten Inhalte beriihren.

www.drk-haemotherapie.de/
beitraege/46-blutdepot
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Facharzt fiir Transfusionsmedizin

Institut fiir Transfusionsmedizin Bremen-Oldenburg,
DRK-Blutspendedienst NSTOB gGmbH
eduard.petershofen@bsd-nstob.de

Dr. med. Christian Brockmann
Arztlicher Leiter

Institut fiir Transfusionsmedizin Bremen-Oldenburg,
DRK-Blutspendedienst NSTOB gGmbH
christian.brockmann@bsd-nstob.de
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APP

Hilfreiche Downloads und weitere Infor-
mationen zu diesem Beitrag finden Sie in
der hamo-App, z.B.
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Weitere Beitrdge zu diesem Thema
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