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Vorwort

Vorwort

Dieses Dokument wurde in Zusammenarbeit der Schweizerischen Vereinigung fur Trans-
fusionsmedizin (SVTM) und des Blutspendedienstes SRK (BSD SRK) geméss dem aktu-
ellen Stand von Wissenschaft und Technik erstellt.

Es ist ein Leitfaden fur die Gute Laborpraxis in der Immunhamatologie und dient dartiber
hinaus als Hilfestellung fur Entscheidungen in speziellen klinischen Situationen. Fir nicht
beschriebene Félle wird empfohlen, Referenzdokumente und/oder den fir die Transfusion
zustandigen Arzt bei zu ziehen.

Seit Januar 2002 verlangt das Heilmittelgesetz nicht nur fir die Herstellung, sondern auch
fur die Anwendung labiler Blutprodukte die Einrichtung eines Qualitatssicherungssystems
nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik (VAM Art.39
Abs.4).

Swissmedic war in den Vernehmlassungsprozess der Empfehlungen integriert und unter-
stitzt das Dokument vollumfanglich. Die vorliegenden Empfehlungen beschreiben geeig-
nete Methoden fiir die Uberpriifung der Kompatibilitat von labilen Blutprodukten mit dem
Empfanger und sind im Rahmen der pratransfusionellen immunhamatologischen Untersu-
chungen zu bertcksichtigen.

Ein von diesen Empfehlungen abweichendes Vorgehen kann zur Anwendung kommen,
wenn aufgrund aktueller wissenschaftlicher Erkenntnisse zuverlassig davon ausgegangen
werden kann, dass dadurch die in der Empfehlung angestrebten Qualitats- und Si-
cherheits-Ziele mindestens gleichwertig erreicht werden. Bei Inspektionen werden diese
Empfehlungen auch als Referenz beigezogen werden.

Als zustandige Behorde danken wir allen mitwirkenden Organisationen und Personen und
sind Uberzeugt, dass das erarbeitete Dokument einen wesentlichen Beitrag zur Transfusi-
onssicherheit leisten wird.

SWISSMEDIC, Einheit Vigilance

Diese Empfehlung wurde von der Projektgruppe ,Jmmunhamatologie” erstellt und
am 19. Mai 2009 verabschiedet.
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1 - Einleitung und Geltungsbereich

1.

1.1.

1.2.

Einleitung und Geltungsbereich

Die Anwendung labiler Blutprodukte (Transfusion) ist eine komplexe therapeutische
Handlung und stellt hohe Anforderungen an die Fachkompetenz des Personals fiir
pratransfusionelle Untersuchungen und fur Bluttransfusionen. Besonders die Anwender
von labilen Blutprodukten, tragen eine grosse Verantwortung beziglich der Verhinde-
rung von gravierenden Nebenwirkungen. Obwohl es keine gesetzlichen Vorgaben be-
zuglich pratransfu-sionnellen Untersuchungen gibt, sind gemass Arzneimittelverord-
nung (Artikel 39, Absatz 4) [1] Institutionen, welche labile Blutprodukte anwenden, ver-
pflichtet, ein System der Qualitatssicherung fir die Anwendung von labilen Blutproduk-
ten nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik einzurich-
ten und eine Person zu ernennen, welche fir die Hamovigilanz verantwortlich ist. Es
versteht sich, dass auf der Laborseite die Grundsatze von Good Laboratory Practices
(GLP) zu gelten haben.

Die vorliegenden Empfehlungen gelten fir Laboratorien, die fur die Anwender labiler
Blutprodukte immunhamatologische Abklarungen durchfiihren. Sie regeln das Vorge-
hen, den Umfang und die Art der Untersuchungen und deren Interpretation. Ausser-
dem legen sie die administrativen Schritte fest, soweit diese die Identifikation der Pro-
ben und Blutprodukte und die Labordokumentation betreffen. Die Laborleitung ist zu-
standig fur die Einhaltung und die Durchfiihrung der Empfehlungen.

Informationen zu den folgenden Punkten sind beschrieben:
« Immunhamatologische Abklarungen,

« Hinweise zum Qualitatsmanagement,

« Hinweise zur Transfusion von Blutprodukten.

Allgemeine Transfusionsanforderungen [2]

Labile Blutprodukte sind nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschatft

und Technik anzuwenden. Anforderungen zu folgenden Punkten miissen beachtet

werden:

- Praanalytik,

- Identifikation des Empfangers,

« Pratransfusionelle immunhamatologische Untersuchungen,

« Dokumentation und Resultatibermittiung der immunh&matologischen Untersuchun-
gen,

« Identifikation der Blutprodukte,

 Indikationen und Anwendungsvorschriften der einzelnen Blutprodukte (Arzneimittel-
kompendium) liegen im Verantwortungsbereich des transfundierenden Arztes,

« Rickverfolgbarkeit transfundierter Blutprodukte.

Die verschiedenen Aspekte des Transfusionsprozesses mussen Uber betriebsinterne
Vorschriften (Spital/Klinik/Arztpraxis und untersuchendes Labor) geregelt werden. Ge-
mass den gesetzlichen Anforderungen muss eine verantwortliche Person fir Hamovigi-
lanz [3], mit Sitz in einem eventuell existierenden Transfusionskomitee vorhanden sein.

GLP und Dokumentation [4]

« Die Laboruntersuchungen, Qualitatskontrollen und Labordokumente missen den
Anforderungen der Verordnung tber mikrobiologische und serologische Laborato-
rien [5] entsprechen.

« Die Laborleitung ist verantwortlich:

- dass fur die im Labor durchgefiihrten Untersuchungen detaillierte Arbeitsvor-
schriften vorhanden und fir die Mitarbeiter einsehbar sind und diese umgesetzt
werden,

- dass die Laborvorschriften den Qualitatssicherungsanforderungen entsprechen,
- dass eventuell nétige Algorithmen und Flussdiagramme erstellt sind.
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1 - Einleitung und Geltungsbereich

» Die Laborleitung unterschreibt die Labordokumente. Die Verantwortung fir die Un-
terzeichnung (auch elektronisch) kann delegiert werden, dies muss aber dokumen-
tiert sein.

» Die Labordokumentation umfasst;

- Probenidentifikation des Empfangers: Die Identitat des Patienten muss eindeutig
und von der verantwortlichen administrativen Stelle (Spital/Praxis) vorgangig
Uberprift worden sein (z. B. amtlicher Ausweis),

- Ergebnisse und Interpretation der pratransfusionellen Untersuchungen,

- Datum und Unterschrift/Visum des Mitarbeiters, der die Untersuchungen durch-
gefuhrt hat (oder elektronische Alternative),

- Liste der ausgelieferten labilen Blutprodukte (Produktespezifikationen und Ent-
nahmenummern).

« Minimale Anforderungen an die Blutgruppenkarte:
- Name, Vorname, vollstdndiges Geburtsdatum,
ABO-Blutgruppe und Rhesus D (RhD), inkl. Angaben tber evtl. D-Varianten,
Untersuchungsnummer, Bestimmungsdatum und Unterschrift,
nachgewiesene anti-erythrozytare Alloantikorper.
- Erweiterte Anforderungen an die Blutgruppenkarte:
- falls vorhanden, Rhesus/Kell (Rh/K)-Phanotyp und weitere Blutgruppenantigene,
- Transfusionsempfehlungen je nach Bedarf.

« Relevante Befunde (ABO/RhD, weitere Blutgruppenantigene, anti-erythrozytare An-
tikérper, Transfusionsempfehlungen und transfundierte Produkte) sollen in der
Krankengeschichte des Patienten dokumentiert sein. Dies liegt in der Verantwortung
des Auftraggebers.
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2 - Reagenzien und Gerate

2.

2.1.

2.1.1.

2.1.2.

2.1.3.

2.1.4.

Reagenzien und Gerate

Reagenzien (in vitro Diagnostik)

Allgemeines

Die verwendeten Laborreagenzien missen CE-markiert sein.

Bei fehlenden Angaben betreffend Qualitatsnormen empfiehlt es sich, beim Herstel-
ler ein Analysenzertifikat zu verlangen.

Die Reagenzien sind entsprechend den Herstellervorschriften zu verwenden (Bei-

packzettel). Allféallige Abweichungen von diesen Vorschriften missen validiert und
dokumentiert sein.

Nicht CE-markierte Produkte oder eigenhergestellte Reagenzien missen vor
Gebrauch validiert werden. Dies muss dokumentiert sein.

Zellwaschlésungen

Zum Waschen von Erythrozyten werden gepufferte NaCl-Lésungen mit einem pH-Wert
zwischen 7.0 und 7.5 eingesetzt.

Testerythrozyten

fur die Serumgegenprobe der ABO-Blutgruppenbestimmung

Fur die Serumgegenprobe (Isoagglutinine) der ABO-Blutgruppenbestimmung wer-
den Testerythrozyten der Gruppen A;, B und O verwendet. Der Ansatz mit Teste-
rythrozyten der Gruppe A; ist fakultativ.

fur den Antikdrpersuchtest (AKST) und fir die Antikdrperidentifizierung

Die fur den AKST und die Antikorperidentifizierung verwendeten Testerythrozyten
der Gruppe O mussen folgende Antigene aufweisen: D, C, C", ¢, E, e, K, k, Kp?,
Fy?, Fy®, Jk?, JK® Le?, Le®, P1, M, N, S, s, und wenn méglich Lu®.

Die Antigene C, ¢, E, e, Fy?, Fyb, Jk3 JKP, S und s miissen bei mindestens einer Zel-
le ,homozygot" vorliegen. Kommerzielle Testerythrozyten, die fur den Antikérper-
suchtest verwendet werden, mussen fur die Antigene Mg, Wr® und Vw negativ sein.

Testerythrozyten dirfen nicht zusammengemischt werden.
fur die Kontrolle des Antihumanglobulinserums (,Coombs-Kontrolle*)

Es werden Testerythrozyten verwendet, die mit humanen IgG Immunglobulinen be-
laden sind.

Testreagenzien

fur die Bestimmung der ABO-Blutgruppenantigene und des RhD-Antigens

- Fur die ABO-Antigenbestimmung sind monoklonale Anti-A-, Anti-B- und Anti-AB-
Testseren empfohlen. Monoklonale Anti-B-Testseren dirfen ein ,acquired B-
Antigen” nicht erfassen.

- Fur die RhD-Antigenbestimmung sollen zwei verschiedene monoklonale Anti-D-
Testseren, die von verschiedenen Klonen stammen, verwendet werden. Mindes-
tens ein Anti-D-Reagenz darf die Variante D"' nicht erfassen. Fiir Neugeborene
siehe § 7.3.

fur die Bestimmung des Rhesus (Rh)-Phéanotyps, von Kell (K)- und weiteren Blut-
gruppenantigenen

- Es sollen monoklonale Testseren, falls verflgbar, verwendet werden (siehe auch
§4.4.4).
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2 - Reagenzien und Gerate
2.2. Qualitatskontrollen (QK)

2.2.1. Interne Qualitatskontrollen (IQK)

Die IQK missen mindestens die folgenden Anforderungen erfillen:

Uberpriifung der Testerythrozyten
- fir die Serumgegenprobe der ABO-Bestimmung
= 1x/Arbeitstag oder mindestens bei Durchfiihrung,

= Die Kontrolle der Testerythrozyten erfolgt mit Seren/Plasma mit bekannten
Anti-A- und Anti-B-Antikérpern.

- fur den AKST
= 1x/Arbeitstag oder mindestens bei Durchfiihrung,

= Die Testzellen fir den AKST sollen mit einem schwachen Anti-D (maximale
Erfassungsgrenze < 10 ng Anti-D/ml) [6] Uberpruft werden.

Uberpriifung der Testseren
- flr die AB/D-Antigenbestimmung
= 1x/Arbeitstag oder mindestens bei Durchfiihrung,

= Die Kontrolle der Testseren erfolgt mit Erythrozyten mit bekannten AB/D-
Antigenen.

- fur den Rh/K-Phéanotyp (CcEe und K)
= 1x/Arbeitstag oder mindestens bei Durchfiihrung,

= Die Kontrolle der Testseren erfolgt mit Erythrozyten mit bekannten heterozy-
goten C, c, E, e und K-Antigenen.

- fir die Bestimmung von weiteren Blutgruppenantigenen
= 1x/Arbeitstag oder mindestens bei Durchfiihrung,

= Eine positive, wenn moglich heterozygote und eine negative Kontrolle pro An-
tigen midssen mitgefihrt werden.

Uberpriufung des IAT-Ergebnisses bei der Antigenbestimmung

Zum Ausschluss von falsch positiven Reaktionen im indirekten Antihumanglobulin-
test (IAT) muss parallel dazu ein direkter Antihumanglobulintest (DAT) mit dem glei-
chen Testsystem angesetzt werden.

Uberprifung der IAT/DAT-Technik (R6hrchenmethode)

Jedes negative Resultat muss mit ,Coombs-Kontrolle“-Reagenz kontrolliert werden.
Uberpriifung der Vertraglichkeitsprobe (VP)

- 1x/Arbeitstag oder mindestens bei Durchfiihrung,

- Es soll eine Kontrolle der VP mit RhD-positiven und RhD-negativen Spendere-
rythrozyten und einem Serum mit bekannt schwachem Anti-D (maximale Erfas-
sungsgrenze < 10 ng Anti-D/ml) erfolgen.

Uberpriifung der molekulargenetischen Testmethoden

Die Uberpriifung findet je nach Testverfahren (CE-Kit oder In-House) statt.
Uberpriifung aller Techniken

Falls Analysen mit mehreren Methoden/Techniken durchgefiihrt werden, soll jede
einzeln kontrolliert werden.
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2 - Reagenzien und Gerate

2.2.2.

2.3.

Externe Qualitatskontrollen (EQK)

Laboratorien, die immunhamatologische Arbeiten durchfiihren, sind verpflichtet, vier-
mal jahrlich an externen Qualitatskontrollen fiir Inmunh&matologie eines anerkannten
Ringversuchslaboratoriums (siehe QUALAB) teilzunehmen und dies fir sdmtliche Ana-
lysen, fUr die eine EQK verflgbar ist.

Laboratorien, die molekulargenetische Untersuchungen durchfiihren, sind verpflichtet,
zweimal jahrlich an externen Qualitatskontrollen, sofern verfiigbar, teilzunehmen.

Gerate

Die fur immunhamatologische Untersuchungen verwendeten Laborgerate missen re-
gelmassig gewartet werden. Die Laborgerate miissen gemass der internen Qualitatssi-
cherung tberwacht und die Befunde protokolliert und nach den gtiltigen Anforderungen
archiviert werden.

Thermisch kontrollierte Anlagen fur Blutprodukte (Kihlanlagen, Tiefkiihlanlagen,
Thrombozytenschuttler, FGP-Auftaugerate) missen entsprechend nach Good Manu-
facturing Practices betrieben werden.
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3 - Praanalytik

3. Praanalytik

Fur immunhamatologische Arbeiten sollen grundsatzlich eine Nativblutprobe (ohne
Trennmittel) und/oder eine EDTA-Blutprobe angefordert werden.

Die korrekte Identifikation des Patienten wird von der Person, welche die Blutent-
nahme durchfuhrt auf dem Auftragsformular und/oder Rohrchen mittels Unter-
schrift/Visum bestatigt.

Blutproben fur immunhamatologische Untersuchungen sollen, wenn moglich, nicht
aus venosen Zugangen fur Medikamente, Infusionen oder Transfusionen entnom-
men werden (Verdinnungsgefahr). Falls dies unumganglich ist, muss sichergestellt
werden, dass ein gentigend grosses Blutvolumen vor der Entnahme verworfen wird.

Alle Probenréhrchen missen so gekennzeichnet sein, dass sie unmissverstandlich
mit dem Patienten in Verbindung gebracht werden kdnnen:

- Name, Vorname, vollstdndiges Geburtsdatum, oder
- eindeutige Patientenidentifikationsnummer,

- bei Nabelschnurblut ist die Identitdt dem Kind (Name, Geburtsdatum) zuzuord-
nen.

Das Datum und die Zeit der Blutentnahme mussen fir jedes Réhrchen ersichtlich
sein (Rohrchen und/oder Auftragsformular und/oder Laborinformationssystem).

Mit nicht angeschriebenen Blutproben dirfen keine pratransfusionellen Untersu-
chungen durchgefiihrt werden.

Bei nicht korrekt beschrifteten Blutproben obliegt es dem Verantwortlichen des La-
bors zu entscheiden, ob die Untersuchungen durchgefihrt werden kénnen. Abwei-
chungen missen dokumentiert werden.

Fur die Ausstellung einer Blutgruppenkarte muss das Primar-R6hrchen korrekt be-
schriftet sein.
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4 - Blutgruppenbestimmungen

4. Blutgruppenbestimmungen

4.1. Definitionen — Allgemeines

Fur die Anforderungen an Testerythrozyten und Testseren: siehe § 2.1.3 und
§2.1.4.

Die vollstandige ABO/RhD-Blutgruppenbestimmung umfasst:

- Die ABO-Antigenbestimmung an den Patientenerythrozyten und die Serumge-
genprobe mit Patientenserum/-plasma (Nachweis von Isoagglutininen im Patien-
tenserum),

- Die RhD-Antigenbestimmung.

Die AB/D Kontrolle umfasst die AB/RhD-Antigenbestimmung an den Patientene-
rythrozyten (siehe auch § 6.2).

Die Bestimmung des Rh- und K-Phanotyps umfasst die Antigene C, c, E, e, K.
Die Bestimmung weiterer Blutgruppenantigene wird gemass 8 4.2.3 durchgefihrt.
Bei Neugeborenen: siehe § 7.3.

Falls serologisch die Bestimmung von ABO/RhD oder weitere Blutgruppenantigene
nicht moglich ist oder die Ergebnisse nicht eindeutig sind, konnen molekulargeneti-
sche Methoden angewendet werden.

4.2. Serologische Methoden

4.2.1. Vollstandige Blutgruppenbestimmung ABO/RhD

Die ABO-Antigenbestimmung wird mit Anti-A- und Anti-B-Testseren durchgefiihrt.
Der Ansatz mit Anti-AB-Testseren ist fakultativ.

Die RhD-Antigenbestimmung wird mit zwei verschiedenen Anti-D-Testreagenzien
durchgefuhrt.

Die Serumgegenprobe wird mit Al-, B- und O-Testerythrozyten durchgefiihrt. Der
Ansatz mit A2-Testerythrozyten ist fakultativ.

Manuelle Bestimmung

- ABO-Antigenbestimmung und Serumgegenprobe sollten von zwei verschiedenen
Mitarbeitern durchgefiihrt werden. Falls die Bestimmung nur von einem Mitarbei-
ter durchgefihrt wird, muss die Antigenbestimmung ein zweites Mal mit unter-
schiedlichen Reagenzien an der gleichen Probe kontrolliert werden.

- RhD-Antigenbestimmung sollte von zwei verschiedenen Mitarbeitern durchge-
fuhrt werden. Falls die Bestimmung nur von einem Mitarbeiter durchgefiihrt wird,
muss die Antigenbestimmung ein zweites Mal mit unterschiedlichen Reagenzien
an der gleichen Probe kontrolliert werden.

Automatisierte Bestimmung

- Eine automatisierte Bestimmung beinhaltet eine Bestimmung mit einem Analy-
senautomaten und einem elektronischen Datentransfer in ein Laborinformations-
system.

- Fur die ABO/RhD-Antigenbestimmung und Serumgegenprobe (vollstéandige Blut-

gruppenbestimmung) mit einem Analysenautomaten genlgt eine Testung ge-
mass § 4.1.

4.2.2. AB/D-Antigenkontrolle

Fur die Kontrolle der AB/D-Antigene geniigt eine Bestimmung mit einem Anti-A-,
Anti-B- und Anti-D-Testserum.

4.2.3. Rh/K-Phanotyp und weitere Blutgruppenantigene

Die minimale Anforderung ist eine Bestimmung mit den entsprechenden Testseren mit
einer Methode.
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4 - Blutgruppenbestimmungen

4.3. Molekulargenetische Methoden
Serologische Methoden kénnen durch molekulargenetische Methoden ergéanzt werden.
4.4, Resultate — Interpretation
4.4.1. ABO-Blutgruppenbestimmung
- Die Resultate der Blutgruppenbestimmung und deren Interpretation sind in Tabelle
4.4.1 aufgefuhrt. Die Blutgruppen sind in der einfachen Form "O", "A", "B" oder "AB"
zu dokumentieren.
« Treten abweichende oder fragliche Resultate auf, darf die Blutgruppe nicht interpre-
tiert werden. Es mussen weitere Abklarungen folgen.
Tabelle 4.4.1 Testresultate und Interpretation der ABO-Blutgruppenbestimmung
Agglutination der Patien- Agglutination des Patienten- | Interpretation
tenerythrozyten mit Test- serums/plasmas mit Test-
serum erythrozyten
Anti-A | Anti-B | Anti-AB A A, B Blutgruppe
- - - + + + 0]
+ - + - - + A
- + + + + - B
+ + + - - - AB
4.4.2. Ergebnis der AB/D-Antigenkontrolle
- Die Resultate missen mit der dokumentierten vollstédndigen Blutgruppenbestim-
mung Ubereinstimmen.
- Bei abweichendem Resultat der AB/D-Antigenkontrolle muss eine vollstandige Blut-
gruppenbestimmung von ABO und RhD mit einer neuen Blutprobe erfolgen.
« Bei friher dokumentiertem Rhesus Du (nicht differenziertes weak D/D-Variante) ist
eine negative RhD-Bestimmung kein abweichendes Resultat.
4.4.3. Bestimmung des RhD-Antigens

Die Resultate der RhD-Bestimmung und deren Interpretation sind in Tabelle 4.4.3
aufgefuhrt.

Treten abweichende oder fragliche Resultate auf, darf das RhD-Antigen nicht inter-
pretiert werden. Es missen weitere Abklarungen folgen.

Tabelle 4.4.3 Testresultate und Interpretation der RhD-Bestimmung

Agglutination der Patientenerythrozyten durch Interpretation
Erstes Anti-D- | Zweites Anti-D- Rhesus- RhD
Testserum Testserum Kontroll-Serum
positiv positiv negativ positiv
negativ negativ negativ negativ
schwach positiv| schwach positiv negativ weak D*
negativ positiv negativ D-Variante*
positiv negativ negativ D-Variante*
neg / pos neg / pos positiv NB, abklaren
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4 - Blutgruppenbestimmungen

4.4.4.

4.4.5.

4.5.

4.6.

Bestimmung des Rh/K-Ph&anotyps und der weiteren Blutgruppenantigene

- Die Resultate missen eindeutig positiv oder negativ sein.

« Treten abweichende oder fragliche Resultate auf, dirfen die Blutgruppenantigene
nicht interpretiert werden. Es missen weitere Abklarungen folgen.

« Bei kurzlich transfundierten Patienten soll die molekulargenetische Bestimmung der
wichtigsten Blutgruppenantigene in Erwagung gezogen werden.

Abweichende/nicht interpretierbare Resultate

Bei unklaren Ergebnissen sollen weitere serologische und/oder molekulargenetische
Methoden eingesetzt werden.

Dateneintrag

 Manueller Dateneintrag

- Der Eintrag der Daten soll von einer zweiten Person kontrolliert, dokumentiert
und visiert werden.

« Elektronischer Datentransfer

- Der korrekte Datentransfer muss durch eine Validierung vorgangig Uberpruft
worden sein.

Freigabe

Befunde, sowohl bei manuell als auch bei automatisiert bestimmten Resultaten, kon-
nen erst nach der Validierung freigegeben werden.
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5 - Antikérpersuchtest (AKST) und Antikdrperidentifizierung

5. Antikdrpersuchtest (AKST) und Antikdrperidentifizierung
5.1. Definitionen — Allgemeines

« Eventuell vorhandene antierythrozytare Alloantikbrper werden mittels eines AKST
im Serum/Plasma oder Eluat nachgewiesen.

« Falls der AKST positiv ist, wird eine ldentifizierung der anti-erythrozytaren Alloanti-
korper durchgefuhrt.

« Die Abklarung von anti-erythrozytaren Alloantikrpern muss mindestens warmeakti-
ve Alloantikorper der IgG-Klasse erfassen.

5.2. Methoden fir AKST und Identifizierung

« Die Referenzmethode ist die R6hrchenmethode im 2-stufigen IAT mit mono- oder
polyvalentem Antihumanglobulinserum.

- Das Patientenserum/-plasma oder Eluat wird gegen Testerythrozyten der Gruppe O
mit bekannten Blutgruppenantigenen bei 37° C angesetzt (siehe auch § 2.1.3).

« Sensitivitat und Spezifitat missen mindestens der Erfassungsgrenze von < 10 ng
(0,05 IE) Anti-D/ml entsprechen.

» Zusatzliche Methoden, wie z. B. Enzymtests kénnen verwendet werden.

- Es ist empfehlenswert, dass das Labor, welches die Alloantikérperabklarung durch-
fuhrt, am gleichen Probenréhrchen mindestens eine AB/D Kontrolle durchfiihrt.

5.3.  Resultate des AKST
» AKST negativ: keine weiteren Abklarungen.
e AKST positiv: siehe § 5.4.

5.4. Antikorperidentifizierung

« Alloantikdrper sollen, falls méglich, mit drei Antigen-positiven und drei Antigen-
negativen Testzellen bestatigt werden.

- Ein identifizierter Alloantikérper soll, falls mdglich (cave: vorgéngige Transfusionen),
durch das Fehlen des entsprechenden Antigens an den Patientenerythrozyten plau-
sibilisiert werden.

- Identifizierte Alloantikérper missen nach transfusionsmedizinischer Relevanz be-
ricksichtigt werden [7].

« Alloantikérper mit den Spezifitaten Anti-Ay, -H, -H(l), -P1, -Le?, -Le®, -M und -N, sind
normalerweise nicht relevant, solange sie nur kalte- oder enzymaktiv sind (bei nega-
tiven Resultaten im Agglutinationstest bei 37° C und/oder im IAT).

« Bekannte, aber nicht mehr nachweisbaren Antikorper im AKST siehe § 6.4.2.
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6 - Pratransfusionelle immunhamatologische Abklarungen

6.

6.1.

6.2.

6.3.

6.3.1.

6.3.2.

6.3.3.

Pratransfusionelle immunhamatologische Abklarungen [7]

Allgemeines

Die pratransfusionellen Untersuchungen werden zur Vermeidung von h&molytischen
Transfusionsreaktionen durchgefihrt.

Sie beinhalten:
- Blutgruppenbestimmung (Type),
- AKST (Screen),

- Eine Uberpriifung der Kompatibilitat zwischen Patientenprobe und Blutprodukten
mittels T&S (Standard Methode) oder VP.

Die Blutgruppe des EK muss kontrolliert werden.
Die Blutgruppe des Patienten und der EK missen kompatibel sein.

Bei relevanten Alloantikdrpern oder bei bekannten, aber aktuell nicht mehr nach-
weisbaren relevanten Alloantikérpern muss eine VP durchgefiihrt werden.

Probenentnahme und weitere Anforderungen

Falls die Blutgruppe noch nicht bekannt ist, soll, um allféllige Verwechslungen auf-
zudecken, die Blutgruppenbestimmung an zwei unabhéngig voneinander entnom-
menen Blutproben durchgefihrt werden.

Liegt nur eine gultige Blutgruppenbestimmung (intern/extern) vor, muss eine zweite
vollstandige Blutgruppenbestimmung durchgefiihrt werden.

Beim Vorliegen von zwei dokumentierten gultigen Blutgruppenbestimmungen ge-
ndgt eine AB/D-Antigenkontrolle.

Fur pratransfusionelle Abklarungen auf Alloantikérper darf die Blutprobe im Allge-
meinen maximal 72 Stunden vor Transfusion entnommen worden sein.

Ausnahme: Bei in den letzten drei Monaten Nicht-Transfundierten und Nicht-
Schwangeren darf die Frist, falls intern geregelt, 96 Stunden betragen.

Methoden

Blutgruppenbestimmung und AKST [8]

Siehe §4und 85

Uberprifung der Vertraglichkeit mittels T&S

Bestimmung der ABO-Blutgruppe und des RhD-Antigens (Type),

AKST zum Nachweis von anti-erythrozytaren Antikdrpern (Screen),
AB/D-Antigenkontrolle der EK,

Uberprifung der Kompatibilitat von ABO/RhD des Patienten mit ABO/RhD der EK.

Uberprifung der Vertraglichkeit mittels VP

Bestimmung der ABO-Blutgruppe und des RhD-Antigens,
AKST zum Nachweis von anti-erythrozytéaren Antikorpern,

VP von Patientenserum/-plasma mit jedem EK im IAT-Ansatz,
AB/D-Antigenkontrolle der EK,

Uberprifung der Kompatibilitat:

- von ABO/RhD des Patienten mit ABO/RhD der EK,

- von eventuell vorhandenen Alloantikérpern des Patienten und den entsprechend
Antigen-negativen EK.
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6 - Pratransfusionelle immunhamatologische Abklarungen

6.3.4. DAT
Bei vorgéngigen Transfusionen innerhalb der letzten 14 Tage wird zusatzlich ein poly-
spezifischer DAT angesetzt. Bei einem positiven Resultat siehe § 7.1.

6.4. Freigabebedingungen

6.4.1. Bei T&S

» Bei negativem AKST kdnnen ABO- und RhD-identische oder kompatible EK zur
Transfusion freigegeben werden (siehe § 8.1.1 & 8.1.2).

« Bei positivem AKST muss eine ldentifizierung der anti-erythrozytaren Alloantikbrper
durchgefuhrt werden.

- Beim Vorliegen von transfusionsrelevanten Alloantikrpern muss das T&S Verfah-
ren verlassen und eine VP durchgefihrt werden (siehe § 6.4.2).

6.4.2. Bei VP

- Beim Vorliegen von transfusionsrelevanten Alloantikdrpern muss eine VP mit den
entsprechenden Antigen-negativen EK durchgefiihrt werden. Die EK miissen vor
der Transfusion auf die fehlenden Antigene gepruft werden.

« Bei bekannten aber aktuell nicht mehr nachweisbaren transfusionsrelevanten Allo-
antikérpern muss eine VP mit den entsprechenden kontrolliert Antigen-negativen EK
durchgefuhrt werden.

- Bei zweifelhaften oder unklaren Ergebnissen bei der Antikérperidentifizierung muss
eine VP durchgefihrt werden.

« Bei negativer VP kdnnen die ausgetesteten EK zur Transfusion freigegeben werden
(auch bei Vorliegen von privaten Antigenen oder EK mit positivem DAT).

« Bei positiver VP missen vor Transfusionen weitere Abklarungen vorgenommen
werden. Der fur die Transfusion verantwortliche Arzt muss Uber Blutprodukte, wel-
che mit positiver VP zur Transfusion freigegeben werden sollen, informiert werden.
Er muss Uber das Risiko der Transfusion von Blutprodukten mit positiver VP infor-
miert werden. Diese Information muss dokumentiert werden.

6.4.3. DAT
Im Falle eines positiven DAT sollen, je nach klinischer Situation, weitere Abklarungen
durchgefihrt werden siehe § 7.1.

6.5. Beschriftung, Gultigkeit, Rickverfolgbarkeit

6.5.1. Beschriftung

» Falls EK mit Beschriftung fur einen bestimmten Patienten freigegeben werden, mis-

sen mindestens folgende Angaben vorhanden sein:
- Name, Vorname und vollstdndiges Geburtsdatum des Empfangers,
- Blutgruppe des Empfangers,
- Entnahmenummer und Blutgruppe des Blutproduktes,
— Zu transfundieren bis,
- Datum und Unterschrift/Visum des Mitarbeiters, der die Untersuchungen durch-
gefuhrt hat.
6.5.2. Ausgabe der freigegebenen Blutprodukte

« Dokumentation von Datum und Unterschrift/Visum des Mitarbeiters, der das Blut-
produkt ausgegeben hat und/oder des autorisierten Vertreters, der das Blut entge-
gengenommen hat.
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6 - Pratransfusionelle immunhamatologische Abklarungen
6.5.3. Glltigkeit der pratransfusionellen Untersuchungen

- Die freigegebenen EK missen innerhalb von max. 72 oder ausnahmsweise 96
Stunden (siehe § 6.2) nach der Blutentnahme transfundiert werden. Nach Ablauf
dieser Frist miissen vor weiteren Transfusionen die pratransfusionellen Untersu-
chungen mit einer frisch entnommenen Patientenblutprobe wiederholt werden.

6.5.4. Riuckverfolgbarkeit

 Dokumentation

- Identifikation der Patientenblutproben, die fir die pratransfusionellen Untersu-
chungen verwendet wurde (Name, Vorname, vollstdndiges Geburtsdatum, Ent-
nahmedatum und Zeit),

- Testresultate der pratransfusionell durchgefiihrten Analysen,
- Entnahmenummern der fir den Patienten ausgelieferten Blutprodukte,

- Datum und Unterschrift des Mitarbeiters, der die Untersuchungen durchgefihrt
hat.

* Rickstellproben

- Eine Patientenblutprobe und eine Probe der ausgelieferten EK (z. B. Segment,
Blutbeutel) missen eine Woche aufbewahrt werden.
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7 - Immunhamatologisches Vorgehen in speziellen Situationen
7. Immunhamatologisches Vorgehen in speziellen Situationen

7.1 Vorgehen bei positivem DAT

« Der DAT dient dem Nachweis von Antikérpern und Komplementfaktoren, die sich an
die patienteneigenen Erythrozyten gebunden haben (z. B. anti-erythrozytare Auto-
antikorper, Alloantikérper nach Transfusionen oder Morbus hamolyticus neonatorum
(MHN).

» Bei positivem DAT wird empfohlen, sich von einem spezialisierten Labor beraten zu
lassen.

7.2. Schwangerschaft [9; 10; 11]

7.2.1. Blutgruppenbestimmung und AKST

« Siehe§4und §5
- Bei der ersten Schwangerschaftskontrolle wird:
- ABO/RhD, falls nicht bekannt, bestimmt,

- immer ein AKST, unabhéngig vom RhD, je nach Empfehlung (F, GB, CH) zwi-
schen der 10. und 16. Schwangerschaftswoche (SSW) und in der 28. SSW [9]
durchgefihrt.

» Falls potentieller Transfusionsbedarf besteht, wird der Rh/K-Phénotyp bestimmt.
« RhD-negative Schwangere erhalten eine Rhesusprophylaxe.
- Beifolgenden Ausnahmen ist keine Rhesusprophylaxe notwendig:
= Foten, welche genotypisch RHD negativ sind,
»= Neugeborenen mit einer negativen RhD-Antigenbestimmung.
« weak D/D-Variante [12;13] bei Schwangeren:

- Schwangere Frauen mit weak D-Typen 1, 2, 3 (molekulargenetische Bestim-
mung) gelten als RhD positiv,

- Schwangere Frauen mit weak D / D-Variante, welche lediglich serologisch abge-
klart wurden, gelten als RhD negativ,

- Schwangere Frauen mit anderen weak D-Typen oder mit D-Variante gelten als
RhD negativ,

- Bei Schwangeren mit weak D Typ 1, 2, oder 3 darf auf eine Anti-D Rhesuspro-
phylaxe verzichtet werden.

7.2.2. Antikdrperuntersuchungen und Antikérper-Titrationen

« Falls ein positives Resultat des AKST vorliegt, wird eine ldentifizierung der Alloanti-
korper durchgefihrt (siehe § 5).

- Falls fur die Schwangerschaft relevante Alloantikérper vorliegen, empfiehlt es sich,
den Kindsvater auf das entsprechende Antigen zu untersuchen.

« Eine Titerbestimmung von transfusionsrelevanten Alloantikérpern wahrend der
Schwangerschaft wird vom Arzt angeordnet.

- Die Titration soll, falls méglich, im Simultanansatz mit der anlasslich der Voruntersu-
chung eingelagerten Probe (Ruckstellprobe) angesetzt werden.

- Die Proben sollen bis Ende der Schwangerschatft tiefgefroren aufbewahrt werden
(Ruckstellproben).

« Obwohl das empfohlene Intervall der Wiederholung des AKST bei Schwangeren
auch bei 72 Stunden liegt, darf, falls ein Transfusionsrisiko Uber langere Zeit besteht
(z. B. Placenta praevia) dieses ausnahmsweise auf 7 Tage verlangert werden. Vor
Transfusion muss wiederum eine neue Blutprobe entnommen werden (siehe § 9.3).
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7 - Immunhamatologisches Vorgehen in speziellen Situationen

7.3. Untersuchungen bei Neugeborenen < drei Monate

7.3.1. Blutproben

Fur die Bestimmung der Blutgruppen und des DAT kénnen folgende Proben ver-
wendet werden:

- Nabelschnurblut,
- Kapillares/venoses Blut.

Bei unklaren Ergebnissen mit Nabelschnurblut sollen die Erythrozyten mit gepuffer-
ter NaCl-Losung gewaschen oder die Bestimmung mit kapillarem oder vendsem
Blut wiederholt werden. Falls das Problem weiter besteht, soll die Probe an ein spe-
Zialisiertes Labor weitergeleitet werden.

7.3.2.  Bestimmung von ABO- und RhD-Antigen

Die Bestimmung der ABO-Blutgruppe erfolgt an den Erythrozyten. Es wird keine Se-
rumgegenprobe durchgefihrt.

Die erstmalige ABO- und RhD-Bestimmung wird mit je zwei verschiedenen Testse-
ren (unterschiedliche Klone) durchgefiihrt. Bei schwach positiven Resultaten muss
ein DAT zum Ausschluss von falsch positiven Resultaten durchgefihrt werden.

Eines der zwei verwendeten RhD-Testseren muss die Variante D"' erfassen.

Nabelschnurblut darf nur fir die erste Blutgruppenbestimmung verwendet werden.
Die Resultate missen eindeutig sein.

Es wird keine Blutgruppenkarte ausgestellt.

7.3.3. DAT

Bei Verdacht auf MHN muss ein DAT durchgefihrt werden.

Bei einem positiven DAT und Hamolysezeichen, soll eine Elution zur Identifizierung
der beteiligten Alloantikdrper durchgefiihrt werden.

Zusétzlich wird ein AKST mit einer mutterlichen Blutprobe angesetzt. Falls kein Blut
der Mutter zur Verfugung steht, kann ein AKST beim Neugeborenen durchgefihrt
werden.

7.3.4. Resultate

Ergibt die RhD-Bestimmung des Neugeborenen ein positives RhD, weak D, D-
Variante oder ein unklares Ergebnis, soll einer RhD-negativen Mutter, sofern noch
nicht zeitnah erfolgt, eine Rhesusprophylaxe verabreicht werden.

Die A-Antigenbestimmung kann ein abgeschwéchtes Resultat zeigen.

Eine starke Beladung der Neugeborenen-Erythrozyten mit mitterlichen Antikdrpern
kann zu einer falsch negativen Antigenbestimmung fihren. Dies muss mit einem
DAT kontrolliert werden.

Serologische Bestimmungen von ABO/RhD bei Frilhgeborenen oder Neugebore-
nen, die intrauterin transfundiert worden sind, kdnnen falsche Ergebnisse liefern.

7.4. Untersuchungen bei Kleinkindern > drei Monate

Die immunhamatologischen Analysen und die Interpretation der Ergebnisse sind
identisch mit denjenigen von Erwachsenen.

Eine Blutgruppenkarte darf ausgestellt werden:

- wenn eine vollstandige ABO/RhD-Antigenbestimmung und eine Serumgegen-
probe erfolgt ist,

- und die Interpretation der Resultate der Tabelle in § 4.4 entsprechen.
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8 - Blutgruppenwabhl der labilen Blutprodukte

8. Blutgruppenwahl der labilen Blutprodukte

8.1. Wahl der ABO/RhD Blutgruppe bei EK

8.1.1. Auswahl der ABO Blutgruppe

« Die ABO-Blutgruppe der zu transfundierenden EK muss nach Mdglichkeit identisch

mit der Blutgruppe des Patienten sein.

« Bei Mangel an ABO-identischen EK oder bei Vorliegen von Alloantikorpern darf

ABO-kompatibel transfundiert werden.
Tabelle 8.1.1 ABO Kompatibilititsregeln

Patientenblutgruppe Blutgruppe des EK
0] 0]
A Aund O
B B und O
AB AB, A,Bund O

« Transfusionen von nicht-ABO-identischen EK mussen die Ausnahme bleiben. Es
muss auf die Ausnahme aufmerksam gemacht werden.

« Normalerweise kann nach Transfusionen von nicht-ABO-identischen EK jederzeit
auf die patienteneigene ABO-Blutgruppe zurlickgestellt werden. Bei Massivtransfu-

sionen siehe § 9.4.

8.1.2. Auswahl des RhD-Antigens

« bei Empfangern mit einem normalen RhD-Antigen
- Die Wahl des RhD-Antigens von EK soll mit dem RhD-Antigen des Blutempféan-

gers identisch sein.
- Bei Mangel an RhD-identischen EK:

= durfen RhD-negative EK an RhD-positive Empféanger transfundiert werden.
Dies muss aber die Ausnahme bleiben. Es muss auf die Ausnahme aufmerk-

sam gemacht werden.

= sind in speziellen Ausnahmeféllen Transfusionen von RhD-positiven EK an
RhD-negative Empfanger mdéglich siehe § 9.4.2.

» bei Empfangern mit weak D

- Patienten mit weak D werden mit RhD-positiven EK transfundiert, sofern kein An-

ti-D nachgewiesen wurde.

- Madchen und Frauen vor und im gebarfahigen Alter (0 bis 50 Jahre) werden mit

RhD negativen EK transfundiert falls:

= der weak D-Typ nicht bekannt ist,

= sie nicht-weak D-Typ 1, 2 oder 3 sind.

« bei Empfangern mit D-Variante

- Patienten mit einer D-Variante werden mit RhD-negativen EK transfundiert (siehe

auch § 8.1.3.2).
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8 - Blutgruppenwabhl der labilen Blutprodukte

8.1.3. Auswahl der anderen Blutgruppenantigene

8.1.3.1. Vorliegen von Alloantikdrpern

Beim Vorliegen von transfusionsrelevanten Alloantikdrpern missen die EK fir
das/die entsprechende(n) Antigen(e) uberpruft werden und negativ sein.

Beim Vorliegen von Alloantikbrpern gegen Rh/K-Antigene soll moglichst Rh/K Pha-
notyp-kompatibel transfundiert werden.

8.1.3.2. Andere Indikationen

Es empfiehlt sich bei folgenden Indikationen Rh/K-Phanotyp kompatible EK zu
transfundieren:

- Bei Transfusionen von M&dchen und Frauen vor und im gebéarfahigen Alter (0 bis
50 Jahre),

- Beim Vorliegen von Alloantikérpern gegen andere Antigene,

- Bei anti-erythrozytaren Autoimmunisierungen. Falls der Phanotyp serologisch
nicht bestimmbar ist, muss die Rh/K-Genotypisierung in Betracht gezogen wer-
den.

Bei chronischer Transfusionsbedurftigkeit (z. B. MDS oder Hamoglobinopathien, wie
Sichelzellanamie oder Thalassamie, usw.) ist es empfehlenswert, falls mdglich,
Rh/K-Phanotyp und Jk?, Jk®, S, s, Fy?, Fy? kompatible EK auszuwéhlen.

Fur Transfusionen von Patienten nach allogener Stammzelltransplantation sollen ein
in Transfusionsmedizin erfahrener Arzt und ein spezialisiertes Labor beigezogen
werden.

8.2. Wahl der ABO-Blutgruppe bei Frisch gefrorenem Plasma (FGP)

Die Wahl der ABO-Blutgruppe von FGP muss, nach Mdglichkeit, identisch mit der
Blutgruppe des Patienten sein.

Das RhD-Antigen wird bei FGP nicht beachtet.
Bei Mangel an ABO-identischem FGP muss ABO-kompatibel transfundiert werden.

Tabelle 8.2 FGP-Kompatibilitdtsregeln

Patientenblutgruppe Blutgruppe des FGP
@) O, A,Bund AB
A A und AB
B B und AB
AB AB

Nicht ABO-identische FGP-Transfusionen miissen die Ausnahme bleiben. Es muss
auf die Ausnahme aufmerksam gemacht werden.

8.3. Wahl von ABO/RhD bei Thrombozytenkonzentraten (TK)

Die Wahl der ABO-Blutgruppe und des RhD-Antigens bei TK richtet sich grundséatz-
lich nach der ABO/RhD-Blutgruppe des Empfangers.

Falls ABO-identische TK-Transfusionen nicht mdglich sind, siehe aktuelle Version
des Arzneimittelkompendiums.
Bei nicht RhD-identischen TK-Transfusion an Madchen und Frauen vor und im ge-

barfahigen Alter (0 bis 50 Jahre), siehe aktuelle Version des Arzneimittelkompendi-
ums.
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8 - Blutgruppenwabhl der labilen Blutprodukte
8.4. Auswahl von ABO/RhD in speziellen Situationen

Im Fall von Massivtransfusion, Autologen-Transfusionen, Neugeboren-Intrauterinen-
und Austausch-Transfusionen (siehe § 9).
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9 - Transfusionen

9.

9.1.

9.2.

9.3.

Transfusionen
« Transfusionen erfolgen aufgrund einer arztlichen Verordnung. Der Arzt, der die
Transfusion verordnet, ist fir den Transfusionsprozess verantwortlich.

« Zur Sicherstellung einer immunhamatologisch fachkompetenten Durchflihrung von
Bluttransfusionen unterstitzt und berat die Laborleitung das Personal, welches die
Transfusionen durchfiihrt.

« Laborleitung und Pflegedienst stellen sicher, dass die Blutprodukte den Anforderun-
gen der arztlichen Verordnung entsprechen.

- Das transfundierende Personal muss vor der Transfusion folgende Punkte beach-
ten:

- Uberpriifung der Identitét des Patienten,

- Uberpriifung der Kompatibilitat zwischen der Blutgruppe des Patienten und dem
zu transfundierenden Blutprodukt,

- Visuelle Kontrolle des Blutproduktes (Farbe und Homogenitat),
- Uberpriifung der Haltbarkeit des Blutproduktes,
- Uberprufung der Gultigkeit der pratransfusionellen Untersuchungen.

Um Verwechslungen bei der Probenentnahme oder des zu transfundierenden Blutpro-
duktempfangers zu entdecken, sind geeignete Massnahmen am Patientenbett zu er-
greifen.

Homologe Transfusion

« Normalerweise werden homologe Transfusionen verabreicht.
« Fur die pratransfusionellen Untersuchungen siehe § 6.

Autologe Transfusion

« Zur Vermeidung von Verwechslungen muss vor Transfusion der autologen Blutpro-
dukte mindestens eine Blutgruppenbestimmung an einer frisch entnommenen Pati-
entenblutprobe und eine AB/D-Antigenkontrolle an den Blutprodukten vorgenommen
werden.

- Die Ricktransfusion von Eigenblut unterliegt ansonsten den gleichen Sicherheitsan-
forderungen und Vorkehrungen wie die homologe Transfusion.

Notfalltransfusion

Die Rahmenbedingungen und Verantwortlichkeiten bei Notfalltransfusionen missen
vorgangig intern geregelt worden sein.

« In Notfallen mit akuter Transfusionsbedurftigkeit soll, wenn immer méglich, vor der
ersten Transfusion und vor Infusionen eine gréssere Blutprobe (15 bis 20 ml) fur die
Blutgruppenbestimmung und préatransfusionellen Untersuchungen entnommen wer-
den.

 In lebensbedrohlichen Situationen konnen EK der Blutgruppe O/RhD negativ, ohne
T&S oder VP, zur Transfusion verabreicht werden.

« Anschliessend folgt umgehend T&S mit der Bestimmung von ABO/RhD und des
AKST an der pratransfusionell entnommenen Patientenblutprobe:

- Resultate der Blutgruppenbestimmung:

= Liegen zwei Blutgruppenbestimmungen oder eine Blutgruppenbestimmung
und ein gultiges Blutgruppendokument vor, kann sofort auf die patienteneige-
ne Blutgruppe umgestellt werden.

» Liegt das Resultat von nur einer Blutgruppenbestimmung und kein giltiges
Blutgruppendokument vor, wird moglichst weiter mit EK der Blutgruppe O/RhD
negativ, transfundiert.

- Resultate des AKST:
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9 - Transfusionen

9.4.

9.4.1.

9.4.2.

9.5.

» Bei negativem AKST sind keine weiteren Massnahmen notwendig.

= Bei positivem AKST, nach Ricksprache mit dem fir die Transfusion verant-
wortlichen Arzt:

» durfen EK mit negativer VP noch vor einer Antikérperidentifizierung trans-
fundiert werden, falls ein unumgéanglicher, notfallmassiger Transfusionsbe-
darf besteht,

- durfen nach erfolgter Identifizierung der Alloantikdrper entsprechend Anti-
gen-negative EK transfundiert werden. Diese konnen, falls notwendig, noch
vor dem Ergebnis der VP freigegeben werden.

= Beim Vorliegen von transfusionsrelevanten Alloantikérpern missen schon
transfundierte EK auf das entsprechende Antigen nachgetestet werden.

Der fur die Transfusion verantwortliche Arzt muss tber allfallige vorgangige inkom-
patible Transfusionen informiert werden. Uber eventuell weitere inkompatible Trans-
fusionen entscheidet der zustandige Arzt.

Massivtransfusionen

Allgemeines

Das Vorgehen ist grundsatzlich wie bei Notfalltransfusionen (siehe § 9.3).

Ubersteigt die innerhalb von 24 Stunden verabreichte Blutmenge das Gesamtblutvo-
lumen des Empfangers (>15 EK), genigt eine AB/D Kontrolle der EK. Sobald weni-
ger als 15 EK/24 Stunden verabreicht werden, gilt der regulare pratransfusionelle
Untersuchungsablauf nach § 6.

Wahl von ABO/RhD von EK bei Massivtransfusionen
Sobald die ABO-Blutgruppe, RhD und der AKST vorliegen, gilt folgendes:

Falls die ABO-Blutgruppe der transfundierten EK kompatibel, aber nicht identisch,
mit der ABO-Blutgruppe des Patienten war, kann jederzeit auf die patienteneigene
Blutgruppe zurlckgestellt werden.

Bei Massivtransfusionen dirfen, nach Absprache mit dem transfundierenden Arzt
zusammen mit einem in Transfusionsmedizin erfahrenen Arzt, bei einem RhD-
negativen Patienten ausnahmsweise RhD-positive EK transfundiert werden.

- Die Voraussetzungen daflr sind:

» dass voraussichtlich die benétigte Anzahl RhD-negativer EK schwierig zu be-
schaffen ist.

= dass keine Anti-D-Antikdrper beim Patienten nachgewiesen wurden.

= dass es sich beim Patienten um einen Mann oder eine nicht mehr gebarfahige
Frau handelt.

- Nach Sistieren der akuten Blutung muss auf RhD-negative EK zurilickgestellt
werden.

Bei Madchen und Frauen, vor und im gebarfahigen Alter (0 bis 50 Jahre), die RhD-
negativ sind siehe auch § 8.1.2, muss alles unternommen werden, um Transfusio-
nen von RhD-positiven EK zu vermeiden.

Um allfallige Alloantikorper aufzudecken wird empfohlen, vor Spitalentlassung
und/oder nach 3 bis 6 Monaten ein AKST durchzufiihren.

Chronische Transfusionsbedurftigkeit

Bei chronischer Transfusionsbedurftigkeit siehe § 8.1.3.2.
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9 - Transfusionen

9.6.

9.7.

9.7.1.

9.7.1.1.

9.7.1.2.

9.7.1.3.

Autoimmunhamolytische Anamien (AIHA)
« Bei Transfusionsbedurftigkeit sollen ein in Transfusionsmedizin erfahrener Arzt und
ein spezialisiertes Labor beigezogen werden.

« FUr Transfusionen bei anti-erythrozytaren Autoantikdrpern siehe § 8.1.3.2 und
§6.4.2.

Vorgehen und Wahl der Blutprodukte bei intrauterinen, Austausch- und Neuge-
borenen-Transfusionen

Transfusion bei Friithgeborenen und Neugeborenen < drei Monate [14; 15]

« Die Untersuchungen werden mit dem Blut der Mutter und mit dem Blut des zu trans-
fundierenden Kindes durchgefihrt:
- Untersuchungen mit dem Blut der Mutter: ABO/RhD, AKST,
- Untersuchungen mit dem Blut des Kindes: ABO/RhD, DAT,

- falls kein matterliches Blut zu Verfligung steht, wird beim Kind zusatzlich ein
AKST durchgefuhrt.

EK
Fur Transfusionen von Friih- und Neugeborenen gelten folgende Regeln:

- Die EK sollten mdglichst frisch, idealerweise nicht alter als funf Tage sein.
« EK sollen kompatibel mit der ABO-Blutgruppe der Mutter und jener des Kindes sein.
» EK sollen kompatibel mit dem RhD-Antigen der Mutter und jener des Kindes sein.

» Fallen der AKST bei der Mutter und der DAT beim Neugeborenen negativ aus, kon-
nen EK nach dem T&S-Verfahren transfundiert werden.

» Fallen der AKST bei der Mutter und/oder der DAT beim Neugeborenen positiv aus,
wird nach erfolgter Antikorperidentifizierung:

- das erste Mal eine VP mit Antigen-negativen EK und mautterlichem
Serum/Plasma durchgefiihrt,

- bei weiteren Transfusionen wird die VP mit Antigen-negativen EK und mit dem
Serum/Plasma des Kindes durchgefihrt.

« Bei Frihgeborenen sollen die EK bestrahlt werden [6; 15].

FGP

Bei Transfusionen von FGP wird die Blutgruppe AB gewahlt.

TK

« Bei Transfusion von TK, soll das Produkt ABO gleich oder mindestens major-
kompatibel ausgewahlt werden.

« Fir Frihgeborene sollen bestrahlte TK verwendet werden [6; 15].
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9 - Transfusionen
9.7.2. Transfusion bei intrauterinen und Austausch-Transfusionen

Die immunhamatologischen Abklarungen und das Bereitstellen von Blut flr intrauterine
Transfusionen und Austauschtransfusionen sollen von einem spezialisierten Labor
durchgefuhrt werden.

Bei Transfusion von EK gelten im Normalfall folgende Regeln:

« Es werden EK der Blutgruppe O verabreicht,

« RhD und Rh/K-Ph&notyp missen kompatibel mit dem Blut der Mutter sein,

« Es missen EK transfundiert werden, die kompatibel mit den im Blut der Mutter vor-
handene Alloantikdrpern sind (Cave: es empfiehlt sich auch weitere Antigene der
Mutter zu bertcksichtigen),

« Bei intrauterinen Transfusionen mussen aufkonzentrierte und bestrahlte EK ver-
wendet werden.

» Bei Austauschtransfusionen sollten aufkonzentrierte und bestrahlte EK verwendet
werden.

« Uber eine Beriicksichtigung des CMV-Status der EK entscheidet der
transfundierende Arzt.
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10 - Unerwiinschte Transfusionsreaktionen

10.

10.1.

10.2.

10.2.1.

10.2.2.

Unerwiinschte Transfusionsreaktionen

Allgemein

Die Abklarungen von unerwinschten Transfusionsreaktionen und Transfusionszwi-

schenféllen erfolgen gemass den giiltigen gesetzlichen Vorgaben beziiglich der Hamo-

vigilanz [1].

 Der transfundierende Arzt muss die verschiedenen Ursachen von Transfusionsreak-
tinen bertcksichtigen und Massnahmen zur Aufklarung einleiten.

« Unerwiinschte Transfusionsreaktionen missen dem Labor, das die pratransfusio-
nellen Untersuchungen durchgefiihrt hat, sofort gemeldet werden, damit umgehend
die Umstande abgeklart werden kénnen.

« Blutprodukte, die zu den unerwiinschten Transfusionsreaktionen gefiihrt haben, zu-
sammen mit allen weiteren Blutprodukten, die betroffen sein kénnten, missen sofort
zuriickgezogen werden.

» Falls die Qualitat der Blutprodukte fir die unerwiinschten Transfusionsreaktionen
verantwortlich gemacht wird, muss der Hersteller sofort informiert werden, damit alle
weiteren Produkte des gleichen Spenders zuriickgezogen werden kdnnen.

Abklarung bei Verdacht auf hamolytische Transfusionsreaktionen

Material

e Zur Abklarung einer hamolytischen Transfusionsreaktion werden folgende Materia-
lien bendétigt:
- Pratransfusionelle Blutproben des Empfangers,
- Segmente und/oder Blutbeutel aller aktuell transfundierten Blutprodukte,

- eine Probe des Empfangers, entnommen unmittelbar nach Auftreten der hamoly-
tischen Transfusionsreaktion.

Immunhamatologische Abklarungen

» Madgliche administrative Fehler und Verwechslungen sind abzuklaren.

« Folgende Untersuchungen an den pra- und posttransfusionell gewonnenen Patien-
tenblutproben sind durchzufihren:

- Visuelle Kontrolle des Patientenplasmas/-serums auf Hamolyse vor und nach
Transfusion,

- Vollstandige Bestimmung von ABO/RhD an den pratransfusionell und posttrans-
fusionell gewonnen Patientenblutproben,

- AKST an den pratransfusionell und posttransfusionell gewonnenen Patienten-
blutproben,

- Bestimmung des DAT. Falls der DAT positiv ist, werden eine Elution und eine An-
tikorperidentifizierung an der posttranfusionellen Blutprobe durchgefihrt,

- VP der pra- und posttransfusionell gewonnenen Patientenproben mit allen trans-
fundierten EK.

« Untersuchungen an den transfundierten Blutprodukten:
- Visuelle Kontrolle (Farbe und Homogenitét),

- AB/D-Antigenkontrolle an den Segmenten der EK, und falls indiziert Rh/K-
Phanotyp und weitere Blutgruppenantigene,

- Bei FGP und TK wird eine Serumgegenprobe aus den Blutbeuteln durchgefiihrt.
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10 - Unerwiinschte Transfusionsreaktionen

10.2.3. Weitere Abklarungen

Es liegt in der Verantwortung des transfundierenden Arztes weitere Abklarungen zu
veranlassen.

10.3. Meldewesen

Unerwiinschte Transfusionsreaktionen werden entweder direkt durch den transfundie-
renden Arzt oder durch den Hamovigilanzverantwortlichen mit dem Hamovigilanz-

Formular an Swissmedic, und falls die Qualitéat der Blutprodukte betroffen ist, an den
Hersteller, gemeldet.
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Fur weitere Auskinfte steht Ihnen der Blutspendedienst des Schweizerischen Roten Kreuzes
(BSD SRK) mit seinen regionalen Blutspendediensten SRK und der Vorstand SVTM gerne zur
Verfligung:

Blutspendedienst SRK Sekretariat SVTM
Laupenstrasse 37 Postfach 1085
Postfach 5510 3110 Minsingen

3001 Bern www.svtm-asmt.ch
www.blutspende.ch e.joss.svtm@treenet.ch

info@blutspende.ch
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