Leitlinien der Bundesarztekammer

»,Leitlinien zur Therapie

mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten*

Herausgegeben vom Vorstand und wissenschaftlichen Beirat der Bundesdrztekammer;

3. tiberarbeitete und erweiterte Auflage 2003

Transfusionsmedizin und Hamo-
therapie sind, wie alle Fachgebie-
te der klinischen Medizin, im Fluss
und stetigen Neuerungen unter-
worfen: Neue Studienresultate ver-
andern oder erganzen die Indika-
tionen bekannter Produkte und
neue Praparate mit neuen Anwen-
dungsmoglichkeiten werden in die
Kliniken eingefuhrt. Leitlinien wie
die hier besprochenen mussen den
jeweils aktuellen Stand von Wissen-
schaft und Forschung abbilden und
bediirfen daher der standigen An-
passung und Erneuerung, um ihrer
Aufgabe, Arzte bei der Entschei-
dung uber angemessene Mal3nah-
men in der Krankenversorgung zu

unterstitzen, gerecht zu werden.

Vorstand und wissenschaftlicher
Beirat der Bundesarztekammer
(BAK) haben dieser Forderung mit
der Herausgabe der erweiterten
und tiberarbeiteten dritten Aufla-
ge der bekannten , Leitlinien zur
Therapie mit Blutkomponenten
und Plasmaderivaten" im Jahre

2003 Rechnung getragen.

In fiinfzehn ein-
heitlich gegliederten
Kapiteln, welche von
Autoren aus sechs kli-
nischen Disziplinen ver-
fasst wurden, werden alle
Blutkomponenten und
Plasmaderivate, darunter
auch neue, gentechnisch
hergestellte, sog. rekom-
binante Produkte, bearbei-
tet. Der Schwerpunkt der
bewusst kurz gehaltenen Tex-
te liegt auf der Darstellung von
Anwendung und Dosierung der
Praparate im klinischen Alltag.
Um Wiederholungen zu vermei-
den, wurden die unerwunschten
Wirkungen von Blutprodukten in
einem gemeinsamen Kapitel 16

zusammengestellt.

Dartuiber hinaus bertcksichtigt
die BAK mit der Neuauflage auch
die unverandert starke Nachfrage
seitens der Anwender von Blutkom-
ponenten und Plasmaderivaten, die
dazu gefithrt hatte, dass die zweite
Auflage dieser Leitlinien im Jahre

2001 rasch vergriffen war.
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WAS IST NEU
IN DER 3.AUFLAGE?

Im Kapitel 1 zu Erythrozytenkon-
zentraten (EK) wurden die Angaben
zu Indikation und Dosierung fiir die
Transfusion bei akutem Blutverlust
den Ergebnissen einiger wichtiger
neuerer Studien folgend angepasst
und im Ganzen schérfer formuliert.
Dabei wird nun insbesondere auf
die Unterscheidung zwischen den
,, Transfusionstriggern' bei Patien-
ten mit normaler Herz-Kreislauf-
Funktion und Schwerkranken mit
eingeschrankter Herz-Kreislauf-

Funktion mehr Betonung gelegt:
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Als Transfusionstrigger, d. h.
als Grenzwert fir eine unmittelbar
erforderliche EK-Transfusion, wird
heute fur organgesunde, belastbare
Patienten ein Hamatokrit-Wert von
20 % (entsprechend einem Hamo-
globinwert von ca. 6,6 g/dl oder

etwa 4,1 mmol/l) angesehen.

Bei schwerkranken Patienten
beispielsweise mit Sepsis oder

im Multiorganversagen, sowie bei
Patienten mit klinisch relevanten
kardiovaskuldren Erkrankungen
wird dieser Crenzwert deutlich
hoher, namlich bei einem Hama-
tokrit von 30 % (entsprechend
einem Hamoglobinwert von knapp
10 g/dl oder knapp 6,2 mmol/l)

angesetzt.

Ein Hamatokritwert von 15 %
(Hamoglobinwert von knapp 5 g/dl
oder knapp 3,1 mmol/l) gilt als kriti-
scher Grenzwert der absoluten In-
dikation zur Substitution mit EK. Wie
in den Vorfassungen wird aber auch
in der dritten Auflage der arztlichen
Beurteilung der Dynamik des Blut-
verlustes und des klinischen Zustan-
des des Patienten und somit der in-
dividuellen Situation Vorrang vor

starren Grenzwerten gegeben.

Kurz wird auch auf die Besonder-
heiten der EK-Transfusion bei Neu-

und Frithgeborenen eingegangen.

Spezielle Hinweise zur Anwen-
dung in der Padiatrie enthalt nun
auch das im Ubrigen weitgehend
unveranderte Kapitel 2 zur Anwen-
dung von Thrombozytenkonzentra-
ten (TK), das Anwendungshinweise
fiir TK bei thrombozytopenischen
Patienten, bei Thrombozytenfunk-
tionsstérungen und einer Reihe
spezieller Indikationen fiir TK be-

inhaltet.

Kapitel 3 bis 9 wurden inhalt-
lich kaum verandert, neu hinzu-
gekommen sind in der dritten Auf-
lage die Kapitel 10: ,,Protein C-
Konzentrat', Kapitel 11 zum Thema
,,Jekombinanter Faktor VIIa" sowie
Kapitel 12: ,,rekombinantes Huma-

nes Aktiviertes Protein C".

Wahrend die in Kapitel 11
(rFVIIa) und 12 (rthu-APC) vor-
gestellten Préparate gentechnisch
hergestellt werden, wird Protein C-
Konzentrat (Kapitel 10) aus Plasma
durch Ionenaustauscher isoliert und
danach chromatographisch in hoch-

reiner Form dargestellt.

Protein C-Konzentrat ist derzeit
nur fiir die Behandlung von Patien-
ten mit schwerem angeborenen
Protein C-Mangel im Rahmen der
Purpura fulminans oder bei Cuma-
rin-induzierten Hautnekrosen zuge-

lassen.

Prophylaktisch im Rahmen einer
Kurzzeitanwendung darf Protein C-
Konzentrat bei diesen Patienten ein-
gesetzt werden, wenn invasive Pro-
zeduren (OP, etc.) bevorstehen bzw.
zu Beginn oder im Rahmen einer
Behandlung mit Vitamin K-Antagoni-

sten.

Voraussetzungen fiir den Ein-
satz ist die Erfahrung im Bereich
der hamostaseologischen Substituti-
onsbehandlung und die Verfligbar-
keit eines entsprechenden Fachla-
bors fiir das Monitoring wahrend

der Therapie.

Der rekombinante aktivierte
Gerinnungsfaktor VII (rF VIIa) ist
bei Patienten mit Hemmkorperha-
mophilie A oder B (entsprechend
Hemmkorper gegen die Gerin-
nungsfaktoren VIII oder IX) im Rah-
men der Behandlung und Prophy-
laxe schwerer Blutungsereignisse
bei chirurgischen Eingriffen an die-
sen Patienten zugelassen. Weitere
seltene Indikationen stellen Behand-
lung und Préavention von schweren
Blutungen bei Patienten mit ange-
borenem FVII-Mangel oder mit
Thrombasthenie Glanzmann dar,
soweit auch hier Antikdrper vorlie-
gen bzw. ein Refraktarzustand auf
die Transfusion von Thrombozyten-

konzentraten (TK) besteht.



Auch hier empfiehlt es sich, ha-
mostaseologischen Rat einzuholen,
falls keine ausreichende eigene Er-
fahrung in der Behandlung solcher

Patienten besteht.

Das zweite gentechnisch her-
gestellte Produkt rhu-APC ist im
Gegensatz zum 1t VIla ein physiolo-
gischer Inhibitor der Gerinnungs-,
aber auch der Entzindungs-Akti-
vierung im Gefal3system: rekom-
binantes humanes aktiviertes Pro-
tein C (thu-APC) ist derzeit zur
Behandlung erwachsener Patienten
mit schwerer Sepsis und multiplem
Organversagen zusatzlich zur Stan-
dardtherapie zugelassen. Fur die
Behandlung von Kindern ist das

Praparat bisher nicht zugelassen.

Auch hier sollte ein Gerinnungs-
monitoring wahrend der Therapie
erfolgen, da das Praparat das Blu-
tungsrisiko erhdhen kann. Es ist
deshalb bei all den Erkrankungen
kontraindiziert, bei denen das Blu-
tungsrisiko den potentiellen Nutzen
uberschreitet. Wie bereits oben er-
wahnt, so sollte auch rhu-APC nur
von Arzten mit Erfahrung in der Be-
handlung solcher Patienten ange-

wendet werden.

Auch fur diese Praparate besteht
—wie bei den , klassischen" Blutpro-

dukten und Plasmaderivaten — eine

patienten- und produktbezogene
Chargendokumentationspflicht ge-

mal § 14 des Transfusionsgesetzes.

Kapitel 13 und 14 zum Cl-Estera-
se-Inhibitor-Konzentrat bzw. zu den
humanen Immunglobulinen wurden
wie die oben erwahnten Kapitel der
wissenschaftlichen Entwicklung an-
gepasst. Als Beispiel sei hier in Ka-
pitel 14 Tabelle 3 (Anwendung spe-
zifischer humaner Immunglobuline
in der Prophylaxe verschiedener Er-

krankungen) erwahnt.

Das Kapitel 15 zur autologen
Hamotherapie wurde weitgehend
uberarbeitet: Fiir die haufigste,
uberwiegend in der Vorbereitung
elektiver chirurgischer und ortho-
padischer Eingriffe angewandte
Variante, die praoperative Eigen-
blutspende, wird verstarkt auf die
Notwendigkeit einer frithzeitigen
individuellen Planung hingewiesen.
Bei nicht anamischen, kardiovas-
kular gesunden Patienten kann
dies unter Berticksichtigung der
auch fur die autologe Hamotherapie
gtiltigen, oben erwahnten strikteren
Grenzwerte auf einen Verzicht auf
die praoperative Bereitstellung von

Eigenblut hinauslaufen.

Die Indikationsstellungen zur pra-
operativen Eigenblutentnahme so-

wie zur Anwendung autologer Blut-

praparate wurde aufgrund aktuel-
ler Studienergebnisse neu umris-
sen. Das abschlie3ende Kapitel 16
enthalt eine Zusammenfassung aller
unerwunschten Wirkungen (UAW)
von Blutkomponenten und Plasma-
derivaten. Tabelle 1 mit den Haufig-
keiten des Auftretens solcher UAW
durfte nicht nur fir das arztliche
Aufklarungsgesprach mit den Pati-
enten vor Anwendung von Blutpro-
dukten von groB3em Interesse sein;
die Tabelle bildet auch insbeson-
dere den enormen Zugewinn an
Sicherheit von Blutkomponenten
und Plasmapréaparaten, speziell bei
der Virussicherheit ab, der durch
die Einfithrung der NAT-Testung,
des direkten Virusgenomnachwei-
ses fir die wichtigsten transfusions-
assoziierten Virusinfektionen noch

weiter verbessert werden konnte.

Die Neuauflage der , Leitlinien der
Bundeséarztekammer zur Therapie
mit Blutkomponenten und Plasma-
derivaten" ist im Deutschen Arzte-
Verlag, Kéln, erschienen und kann
uber Ihren DRK-Blutspendedienst

kostenlos bezogen werden.

Bitte wenden Sie sich im Be-
darfsfall an Ihr zustandiges Institut
fur Transfusionsmedizin.

~
Dr. med. Markus M. Miiller
Prof. Dr. med. Erhard Seifried
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