Deutsches
DRK-Blutspendedienst West Rotes
Kreuz

Deutsche Gesellschaft fiir Transfusionsmedizin und Immunhamatologie e. V.

e immsmosmmuo  24.—27. September 2013 © Miinster

IMMUNHAMATOLOGIE EV,

1 '.""E. 4
o 3
F

i

3

Wo stehen wir beim Eigenblut und
bel automaschinellen Verfahren?

BILDUNGSFORUM PD Dr. med. Thomas Zeiler
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Praoperative Eigenblutspenden seit 2000
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Quelle: PEI Meldungen nach § 21 TFG
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Vollblutspenden seit 2000
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Quelle: PEI Meldungen nach 8 21 TFG (EB)/ E. Hansen, T. Seyfried, Anasthesist 2011 (MAT)
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Herstellung und Verfall

Verlauf von Herstellung und Verfall autologer praoperativer Spenden (erythrozytare Praparate)
in den Jahren 1999 bis 2010
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Praoperative Eigenblutspenden (EBS)
und maschinelle Autotransfusion (MAT)
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Quelle: PEI Meldungen nach 8 21 TFG (EB)/ E. Hansen, T. Seyfried, Anasthesist 2011 (MAT)

BILDUNGSFORUM I Deutsches
DRK-Blutspendedienst West

TRANSFUSIONSMEDIZIN Rotes
Kreuz



Meilensteine der ,EBS-Story*

e 1081 HIV

e 1985 Anti-HIV Test in Deutschland eingefiihrt

o 1987 Eingang der EBS in Hamotherapie Richtlinien
e 1990 Anti-HCV Test in Deutschland eingeflhrt

e 1991 BGH-Urteil

o 1994 Votum 3 und Votum 6 des AK-Blut

e 1996 Mercuriali: Individualisierung der Hamotherapie
e 1998 Transfusionsgesetz

e 1999 HCV Pool NAT in Deutschland eingefuhrt

e 2001 Leukozytendepletion in Deutschland eingefiihrt
e 2004 HIV Pool NAT in Deutschland eingefluhrt

e 2005 Votum 32 des AK-Blut

e 2006 Anti-HBc Test in Deutschland eingefiihrt

o 207?77 ?2???7?7?
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1987: Die Eigenblutspende nimmt Fahrt auf
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eine Bluttransfusion erforderlich werden kann, iiber die Risiken
einer Infektion mit Hepatits und Aids durch die Ubertragung wvon
Fremdblut und deren mogliche Abwendung durch eine Eigenblutspende
und spatere Ubertragung des eigenen Blutes aufzukladren ist. Eine
Verletzung dieser Aufklarungspflicht kann zu Schadenersatzansprii-
chen des Patienten fiihren.

Der Wortlaut der Entscheidung liegt noch nicht vor. Beigefiigt

erhalten S8ie eine Presseerklérung des Bundesgerichtshofes, aus dem i i A .
Sie mahere Einzelheiten des entschiedenen Falles entnehmen konnen Die Maglichkeit der Eigenblutentnahme vor einer Operation zur spi-
(Anlage 1). Wir bitten um EKenntnisnahme und Beriicksichtigung. teren Retransfusion wird bisher nur in sinem ﬂ!riﬂﬂlﬂ Ulflng a

: . T : nge-
Desweiteren fiigen wir diesem Schreiben das Rundschreiben III Nr. |
6/1987 an alle Krankenhfuser im Land Berlin hetreffend Eigenblut— boten. Aus Grinden der Sicherheit fir den Patienten und such im Hin

spende bei.
blick suf eine sparsamas Wirtschaftsflhrung halte ich es fir arfor-

Sobald der Geschiftsstelle der Wortlaut der Entscheidung bekannt
ﬂ!flich. deb die Eiglnhlutsplndu von Krenkenhdusern im

wird, werden wir Sie unwverziiglich dariiber informieren.
Lend Berlin

Mit freundlichen Griifen energisch geférdert wird. Insbesondere wegen des weiterhin bestehen-
-y il den Restrisikos einer HIV-Infektion sollte, wenn irgend mBglich,
S, Anlagin auf Eigenblut zurlickgegriffen werden. Bei planbaren Operationen

sollte diese MBglichkeit immer peprift werden. Die folgenden Hin-
weise sollen dazu diqntn. den geregelten Ablauf zu fdrdern. Dies
bedarf der Beschtung der gesetzlichan Bestimmungen.
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1991: Das BGH Urteill vom 17.12.

Patienten sind iImmer dann Uber das Rlisiko einer Infektion
mit Hepatitis und AIDS bei der Transfusion wvon Fremdblut
aufzuklidren, wenn es fUr den Arzt ernsthaft in Betracht
kommt, dafi bei ihnen intra- oder postoperativ eine Blut-
transfusion erforderlich werden kann. Dariiberhinaus sind
solche Fatienten auf den Weg der Eigenblutspendea als
Alternative zur Transfusion wvon fremdem Spenderblut hinzu-
weisen, sowelt fir sie diese Miglichkeit besteht.

BGH, Urt. w. 17. Dezember 1%9%]1 - VI ZR 40/91 = OLG Diisseldorf
LG Diisseldorf
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1994: AK Blut Votum 3

,Die Eigenblutspende ist eine geeignete MalRnahme, das Risiko
einer Infektionsubertragung auszuschliel3en®.

,Praoperative Eigenblutspenden werden vom Arbeitskreis Blut
ausdricklich befirwortet, wenn eine Transfusionswahr-
scheinlichkeit von mindestens 10% bei dem entsprechenden
geplanten operativen Eingriff besteht®.

,Die Eigenblutspende stellt eine sicherere Alternative zur
Fremdbluttransfusion dar, wenn der betreffende Patient kein zu
hohes Gesundheitsrisiko mitbringt und die sachgemale
Durchflihrung der Eigenblutspende gewabhrleistet ist".

,Die Gewinnung von Eigenblut unterliegt dem Arzneimittelgesetz..."

,Die Auftrennung in Blutkomponenten ist transfusionsmedizinischer
Standard®.
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1994: AK Blut Votum 3

~Werden Eigenblutkonserven in derselben klinischen Abteilung
entnommen und retransfundiert, ist dies anzeigepflichtig".

~Werden Eigenblutkonserven in den Verkehr gebracht, d.h. an eine
andere klinische Abteilung oder an ein anderes Krankenhaus als der
abnehmenden Abteilung abgegeben, bedarf es der
Herstellungsgenehmigung®.

,Nicht verwendete Eigenblutkonserven durfen weder zur homologen
Transfusion noch als Ausgangsmaterial flr andere Blutprodukte
herangezogen werden, sie missen vernichtet werden®.

.Elgenblutspender sollen anlal3lich der ersten Spende mindestens
auf HIV 1/2- und HCV- Antikoérper sowie HBs-Antigen untersucht
werden. Im Falle positiver Infektionsmarker sollten die Blutkonserven
In der Regel nicht zur Retransfusion verwendet werden®.

BILDUNGSFORUM I Deutsches
DRK-Blutspendedienst West

TRANSFUSIONSMEDIZIN Rotes
Kreuz



ROBERT KOCH INSTITUT

X

Startseite = Kommissionen  Arbeitskreis Blut  Voten
Mindestvoraussetzungen fur Eigenblutherstellung

Mindestvoraussetzungen fiir Eigenblutherstellung
V 6 (09.1994)
Votum des AK Blut

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

o Betreffen: Allgemeine Aspekte, Raumliche und organisatorische
Bedingungen sowie erforderliche Ausstattung, Herstellung und
Lagerung, ldentitatssicherung und Dokumentation,
Qualitatskontrollen, Personelle Voraussetzungen

e Achtung! Diese Voraussetzungen gelten auch heute noch
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1996 Individualisierung der Transfusionsstrategie

Mercuriali,F., Inghilleri,G. Proposal of an algorithm to help the choice of the best
transfusion strategy. Curr. Med Res. Opin. 1996;13 (8):465-478
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Rationale, individualisierte Gesamtstrategie

Erwarteter versus tolerabler Blutverlust

Minimierung des Blutverlustes

Optionen:

* Pharmakologische Reduktion des Blutverlustes

» Allogene Transfusion

* Verschiedene autologe Verfahren

« EPO / Fet**

(Heute spricht man hier von Patient Blood Management!)
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2004: Vollblut oder Komponententrennung?

e Wahrend im Votum 3 des AK-Blut noch die Komponententrennung als Standard
angesehen wird stellt sich das heute bei leukozvtendepletiertem Vollblut nicht mehr

Vize Sanguinis | 7EM| BT, 173-167

SO apOdlkt|SCh dar 3004 Elarbwed Pubisling

Leucodepletion leads to component-like storage stability of
whole blood - suggesting its homologous use?

5 M. Picker, 5 5 Stimer, L. Oustianskaja & B. 5. Gathaf
Tronsfision ifedicive, UmivenityofiColges Cologns Sermany

Results Apart from significant differences (P < 0-05) in haematocrit (56:2 + 3-6 vs.
37-9 £ 3-9%), and in the plasma concentrations of free haemoglobin (93-1 £ 37-8 vs.
57-8 + 24-3 g/dl), K* (38:9 £ 53 vs. 31-5+ 43 mm) and ATP (2:7 £ 02 vs. 1-6 %
0-4 umolfg haemoglobin), with higher levels detected in RCC, no remarkable differ-
ences (P > 0-05) were observed regarding haemolysis (0-23 £ 0-07% vs. 0-31 £ 0-13)
and pH value (6:63 £ 0-03 vs. 6:62 £ 0-02) between RCC and LWB at the end ...

During 42 days of LWB storage, sufficient amounts (% of the initial
mean value) were observed with stable (factor XI, 97-5 + 15-0) and lahile (factor V,
92-9 + 18-0; factor VIII, 69-2 £+ 17-1) clotting factors and inhibitors (antithrombin III

88-9 £ 9-5), without any signs of activated coagulation.
Deutsches
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Autologes Vollblut und EK 2012
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Quelle: PEI Meldungen nach § 21 TFG
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2005: AK Blut Votum 32 (Neubewertung)

Aktuelle Empfehlungen zur
autologen Hamotherapie

Kernaussagen:

o ,Das Risiko, dass bei allogenen Blutspenden eine unerkannt
Infektiose Blutspende in den Verkehr gelangt (,Restrisiko®) ist in
Deutschland sehr gering .... Damit ist die urspringliche
Hauptbegriundung fir die breite Einfihrung autologer
Blutkomponenten praktisch entfallen®.

e ,Jedoch ist das Risiko der Ubertragung von Infektionserregern,
Insbesondere auch neu auftretender Erreger, nicht
auszuschliel3en”.
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Neubewertung (V32) betrifft:

Die rechtliche Voraussetzungen

« Entsprechend TFG und Hamotherapie-Richtlinie sind Patienten mit
einer Transfusionswahrscheinlichkeit von mindestens 10% auf die
Maoglichkeit autologer Hamotherapieverfahren hinzuweisen®,

Die Indikationsstellung zur praoperativen Eigenblutentnahme

 Individuelle Indikationsstellung, akzeptabler HKT, erwarteter
Blutverlust, alternative Verfahren (MAT), Standard Bedarfslisten
sind ungeeignet...

Die Spendertauglichkeitskriterien
* Im Wesentlichen unverandert (siehe Hamotherapie-Richtlinie)
Die Aufklarungspflicht des behandelnden Arztes

 Bleibt grundsatzlich erhalten, wenn flr den Patienten eine
Bluttransfusion ernsthaft in Betracht kommt..
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2008: Zur Effektivitat der Eigenblutspende

Henry DA et al. 2008, Preoperative autologous donation for
minimising perioperative allogeneic blood transfusion. The
Cochrane Library Issue 4
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Frequenz der allogenen Transfusion um bis zu 65% reduziert
Praoperativer Hb um 1,23 g/dl geringer nach EBS

Daher steigt Wahrscheinlichkeit der Bluttransfusion generell
(allogen oder autolog) um 30%

Exposition gegen Fremdblut wird gesenkt, gleichzeitig steigt jedoch
generell die Wahrscheinlichkeit einer Transfusion mit allen Risiken,
die auch bei autologen Transfusionen vorliegen (Verwechslung,
bakterielle Kontamination)

Deutsches
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Autologe praoperative Eigenblutspende

e Arzneimittelrechtliche Vorgaben sind klar und zu beachten
(Herstellungserlaubnis 88 13 ff. AMG, sachkundige Person § 15
Abs. 3 S. Nr. 3 AMG, leitende arztliche Person TFG 8 4)

e Eignungskriterien beachten (Hamotherapie-Richtlinien)

e Testung des gespendeten Blutes (HIV-Ak, HCV-Ak, HBs-
Antigen)

e Friuhe kraftige Anamisierung anstreben

e Ausreichend Zeit fir Regeneration lassen

o Stellenwert der Fe** Substitution unklar

e Risiko der bakteriellen Kontamination hoher als bei Fremdblut
e Risiko der Verwechslung und TACO bleibt

e Risiko fur den Spender hoher als bei allogener Spende
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HB-Gewinn (ml RBC) durch EBS In
Abhangigkeit der Zeit bis zur OP

m1lEBS
m?2 EBS

Modifiziert nach: G. Singbartl, Himotherapie 2012;18:15-22
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Maschinelle Autotransfusion

e Arzneimittelrechtliche Vorgaben sind seit 15. AMG Novelle
unklar (Teil der Eingriffs oder Arzneimittelherstellung?)

o Effektiv zur Reduktion des Risikos allogener Transfusionen

o Spezielle Kontraindikationen (Risiko bakterieller Kontamination)
berlcksichtigen

o Beli korrekter Indikationsstellung kosteneffektiv
e Optimale Qualitat der frisch gewonnenen Erythrozyten

e Da nicht der Meldepflicht nach 821 TFG unterliegend gibt es
keine genauen Zahlen und keine Verlaufszahlen
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Vergleich EBS/MAT

Zugewinn an Erythrozyten (+RBC)
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Quelle: G. Singbartl, Hamotherapie 2012;18:15-22
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Maximal moglicher autolog zu
kompensierender Blutverlust (MABL)
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Stellenwert der EBS / der MAT

Beide Verfahren sind generell geeignet zur Vermeidung von
Fremdbluttransfusionen.

EBS: zahlenmal3ig heute zu vernachlassigen

EBS: fir ausgewahlte Patienten (z.B. komplizierte AntikGrper-
Konstellationen) weiterhin sehr wichtig

MAT: Quantitativ bereits heute eine relevante Grol3e im
Gesamtkonzept der Bluttransfusion

MAT: kurzfristig einsetzbar und nachgewiesen geeignet
Fremdbluttransfusionen einzusparen bzw. zu vermeiden

Bewertung stets vor dem Hintergrund der aktuellen
Risikoeinschatzung; Cave: emerging dieseases!

Deshalb EBS-Techniken nicht generell abbauen
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Wo stehen wir also heute beim Eigenblut?

Pro Eigenblut Contra Eigenblut
e [nfektionsrisiko e Kontaminationsrisiko
(Bakteriell)

e Keine Immunisierung
e Spenderisiko

(incl. Anreise)
o Verfugbarkeit
(Spendermangel, Pat. mit * Aufwand/Kosten
Antikorpern) e Anamisierung mit
resultierendem héherem
Transfusionsbedarf

e _Immunmodulation”

Und morgen?? ‘
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