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Grundlagen

1) EU Guide to the preparation, use and quality 
assurance of blood components; 11th edition 
(2005)

2) Richtlinien zur Gewinnung von Blut und 
Blutbestandteilen und zur Anwendung von 
Blutprodukten (Hämotherapie); 
aufgestellt vom Wissenschaftlichen Beirat der 
Bundesärztekammer und vom Paul-Ehrlich-
Institut (Neuformulierung 2003)



Erythrozyten-Konzentrat, leukozytendepletiert

Parameter  
 

Anforderung  
 

Häuf igke i t Ze i tpunkt  1 )  

Volumen nach Festlegung 1% , Minimum 4 pro 
Monat 
(EU: 1%) 

nach Herstellung 

Hämatokrit  0,50 l/l – 0,70 l/l 1% , Minimum 4 pro 
Monat 
(EU: 4 pro Monat) 

nach Herstellung und 
am Ende der Haltbarkeit  

Hämoglobin mindestens 40 g 
pro Einheit 

1% , Minimum 4 pro 
Monat 
(EU: 1%, Minimum 4 
pro Monat) 

nach Herstellung und 
am Ende der Haltbarkeit  

Hämolyserate  < 0,8% der 
Erythrozytenmasse 

1% , Minimum 4 pro 
Monat 
(EU: 4 pro Monat) 

am Ende der Haltbarkeit  

Restleukozyten 2 )  < 1 ×106  pro 
Einheit 

1%, Minimum 4 pro 
Monat 
(EU: 1%, Minimum 
10 pro Monat) 

nach Herstellung 

Visuelle Kontrolle 1 )  Beutel unversehrt, 
keine sichtbare 
Hämolyse 

1% , Minimum 4 pro 
Monat 
(EU: nicht verlangt) 

nach Herstellung und 
am Ende der Haltbarkeit  

Sterilität 1 )  steril 0,4 × √n 
(EU: nicht verlangt) 

am Ende der Haltbarkeit  

 
1 = nur in den deutschen Richtlinien vorgegeben 
2 = zu erfüllen von 90% der geprüften Einheiten 



Erythrozyten-Konzentrat,  leukozytendepletiert
(nach Herstellung)

N

[-] % er fü l l t % er fü l l t % er fü l l t % er fü l l t

Jah r M S M S M S M S M S

1 9 9 5 n .b .

1 9 9 6 n .b .

1 9 9 7 n .b .

1 9 9 8 1 0 3 13 ,7 1 ,0 2 4 9 1 4 1 0 0 , 0 0 ,62 0 ,02 1 0 0 , 0 4 8 4 1 0 0 , 0 6 ,1 16 ,6 99 ,0

1 9 9 9 1 2 0 14 ,0 1 ,0 2 5 0 1 7 98 ,3 0 ,60 0 ,02 1 0 0 , 0 4 9 5 98 ,3 4 ,5 14 ,3 99 ,2

2 0 0 0 1 2 3 14 ,0 1 ,1 2 4 7 1 6 97 ,6 0 ,59 0 ,02 95 ,9 4 8 5 92 ,7 3 ,8 7 ,9 1 0 0 , 0

2 0 0 1 1 7 6 14 ,1 1 ,1 2 6 5 1 9 94 ,3 0 ,61 0 ,02 99 ,4 5 2 5 1 0 0 , 0 10 ,8 25 ,2 97 ,7

2 0 0 2 2 6 4 14 ,0 1 ,2 2 6 6 1 6 95 ,1 0 ,60 0 ,03 98 ,5 5 2 5 98 ,9 6 ,9 16 ,3 99 ,6

2 0 0 3 3 2 2 14 ,0 1 ,4 2 6 5 1 7 96 ,3 0 ,60 0 ,03 99 ,4 5 1 6 99 ,7 4 ,3 6 ,1 1 0 0 , 0

2 0 0 4 3 2 4 14 ,4 1 ,0 2 6 6 1 5 1 0 0 , 0 0 ,60 0 ,02 1 0 0 , 0 5 2 5 1 0 0 , 0 3 ,5 5 ,7 1 0 0 , 0

1 0 0 1 0 0 1 0 0>  4 0

H K T

l / l g / A M x 1 0 4 / A M

W B Cm ( H b )c ( H b )  S p e n d e r  

g / d l

V

m l

<  1 0 0S o l l w e r t

M  =  M i t t e l w e r t ;  S  =  S t a n d a r d a b w e i c h u n g ;  n . b .  =  n i c h t  b e s t i m m t  ( 1 9 9 5  -  1 9 9 7  V o r g ä n g e r - P r o d u k t  E K - 1 )

9 0
0 ,50  -  0 ,70

b is  30 .06 .03 210  -  290

a b  0 1 . 0 7 . 0 3 215  -  320

0 ,55  -  0 ,70



Erythrozyten-Konzentrat,  leukozytendepletiert
(nach Haltbarkeitsende)

N

[-] % er fü l l t % er fü l l t % er fü l l t % er fü l l t

bis  30 .06 .03

a b  0 1 . 0 7 . 0 3

Jah r M S M S M S M S M S M S M S M S M S

1 9 9 5 n .b .

1 9 9 6 n .b .

1 9 9 7 1 0 0 n .b . n .b . 2 5 1 1 5 1 0 0 , 0 n .b . n .b . n .b . n .b . n .b . n .b . n .b . n .b . n .b . n .b . n .b . n .b . n .b . n .b . n .b . n .b . n .b .

1 9 9 8 3 6 4 2 1 2 3 1 3 3 80 ,6 18 ,4 2 ,2 0 ,63 0 ,07 94 ,4 n .b . n .b . n .b . 91 ,4 23 ,8 0 ,19 0 ,06 1 0 0 , 0 51 ,6 8 ,2 n .b . n .b .

1 9 9 9 5 1 4 3 1 2 4 4 1 5 1 0 0 , 0 19 ,5 1 ,0 0 ,65 0 ,03 98 ,0 4 8 5 1 0 0 , 0 81 ,7 24 ,3 0 ,15 0 ,04 1 0 0 , 0 53 ,7 4 ,2 n .b . n .b .

2 0 0 0 9 1 4 3 1 2 4 5 1 6 1 0 0 , 0 19 ,3 1 ,1 0 ,64 0 ,03 1 0 0 , 0 4 7 5 95 ,6 90 ,0 30 ,8 0 ,17 0 ,05 1 0 0 , 0 53 ,5 5 ,8 n .b . n .b .

2 0 0 1 2 2 5 4 4 1 2 6 2 1 8 95 ,6 19 ,8 1 ,0 0 ,66 0 ,03 91 ,1 5 2 6 1 0 0 , 0 1 2 0 , 4 68 ,3 0 ,20 0 ,10 1 0 0 , 0 58 ,2 5 ,6 6 ,57 0 ,07

2 0 0 2 2 4 0 4 3 1 2 6 2 1 5 99 ,2 19 ,6 0 ,9 0 ,65 0 ,03 97 ,9 5 1 5 1 0 0 , 0 97 ,1 46 ,3 0 ,17 0 ,08 1 0 0 , 0 57 ,7 5 ,5 6 ,56 0 ,05

2 0 0 3 2 4 1 4 4 1 2 6 3 1 7 98 ,0 19 ,4 1 ,0 0 ,66 0 ,03 1 0 0 , 0 5 1 5 1 0 0 , 0 1 0 2 , 3 50 ,4 0 ,18 0 ,08 1 0 0 , 0 56 ,5 5 ,2 6 ,55 0 ,06

2 0 0 4 2 4 8 4 4 1 2 6 3 1 7 99 ,6 19 ,4 1 ,0 0 ,64 0 ,03 97 ,6 5 1 5 99 ,2 1 0 6 , 0 45 ,0 0 ,19 0 ,08 1 0 0 , 0 56 ,4 6 ,6 6 ,56 0 ,06

Tage m l g / A M m g / d lg / d l l / l

VA l t e r

K a l i u m  

( e x t r a )H Rf (Hb)

c (Hb)  

K o n s e r v e H K T

<  0 , 8

p H

[-]

m ( H b )

% m m o l / l

1 0 0 1 0 0

M  =  M i t t e l w e r t ;  S  =  S t a n d a r d a b w e i c h u n g ;  n . b .  =  n i c h t  b e s t i m m t  ( 1 9 9 5 - 1 9 9 7  V o r g ä n g e r - P r o d u k t  E K - 1 )

S o l l w e r t < / =  4 2 >  4 0
210  -  290

215  -  320 0 ,50  -  0 ,70

0 ,55  -  0 ,70
1 0 0 1 0 0



Pool-Thrombozyten- Konzentrat,  leukozytendepletiert

 

Parameter  

 

Anforderung  

 

Häuf igke i t  Ze i tpunkt  
1 )

 

V o l u m e n  >  40  ml ,  p ro  

gepool te  Einhei t  

4  p r o  M o n a t 

(EU:  a l le ) 

nach  Hers te l lung 

Thrombozy tenzah l  
2 ,  3 )

 6 0  ×1 0
9  

pro 
gepool te  Einhei t  

4  p r o  M o n a t 
( E U :  1 % ,  M i n i m u m  

10  p ro  Mona t ) 

nach  Hers te l lung 

Thrombozy ten -
K onzentra t ion  

EU:  <  1 ,5  × 1 0
9  

/ml)  

EU:  n ich t  angegeben  - 

0 ,2 × 1 0
9  

 p r o  

gepoolte  Einhei t  
( a u s  P R P ) 

Res t leukozyten  
(vor  Deple t ion)  

3 )
 

0 ,05  × 1 0
9  

 p r o  

gepoolte  Einhei t   
(aus  buffy -coa t ) 

n icht  ver langt 
(EU:  1% a l le r  

E inhe i t en ,  Min imum 

10  p ro  Mona t ) 

- 

Res t leukozyten 
2 )

  

(nach Deple t ion)  
<  1  × 1 0

6
 

(EU:  <  0 ,2  × 1 0
6  

 
pro  gepool te  

Einhei t  

4  p r o  M o n a t   

( E U :  1 % ,  M i n i m u m  
10  p ro  Mona t ) 

nach  Hers te l lung 

Res tery throzyten  
1 )

 <  0 ,5  × 1 0
9  

 p r o  
gepool te  Einhei t  

4  p r o  M o n a t 
(EU:  n ich t  ver langt ) 

nach  Hers te l lung 

pH -W e r t 6 ,5 –  7 , 4  
4 )

 4  p r o  M o n a t   

( E U :  1 % ,  M i n i m u m  4  
p ro  Mona t ) 

am Ende  der  Hal tbarke i t 

( E U :  2 2  ° C ) 

v isuel le  Kontrol le  
1 )

 Beute l  unversehr t ,  

„swir l ing“ 

4  p r o  M o n a t   

(EU:  op t iona l ) 

am Ende  der  Hal tbarke i t 

Sterilität 
1 )

 s teri l  0 ,4 × √n   

(EU:  n ich t  ver langt ) 

a m  E nde der  Hal tbarkei t  

 

1  =  nur  in  den  deutschen  Rich t l in ien  vorgegeben  

2  =  zu  er fü l len  von 90% der  geprüf ten  Einhei ten  

3  =  EU:  zu  e r fü l l en  von  75%  
4  =  EU:  Abweichungen akzeptabe l  fa l l s  va l id ie r t  

 



Pool-Thrombozyten- Konzentrat, leukozytendepletiert 
(nach Herstellung)

N

[-] % er fü l l t % er fü l l t % er fü l l t % er fü l l t

S o l l w e r t 1 0 0 1 0 0 9 0 1 0 0

Jah r M S M S M S M S

1 9 9 5 n .b .

1 9 9 6 n .b .

1 9 9 7 n .b .

1 9 9 8 n .b .

1 9 9 9 4 9 2 9 4 3 5 93 ,9 2 1 4 1 3 5 1 0 0 , 0 0 ,06 0 ,06 1 0 0 , 0 2 ,6 0 ,5 93 ,9

2 0 0 0 1 1 9 2 8 6 2 0 94 ,0 2 8 3 1 2 0 1 0 0 , 0 0 ,05 0 ,08 1 0 0 , 0 2 ,5 0 ,4 94 ,1

2 0 0 1 1 2 0 2 9 8 2 2 1 0 0 , 0 3 7 5 1 6 2 1 0 0 , 0 0 ,05 0 ,06 1 0 0 , 0 2 ,4 0 ,4 89 ,2

2 0 0 2 1 2 0 3 0 5 2 1 1 0 0 , 0 3 9 3 1 2 8 1 0 0 , 0 0 ,12 0 ,32 98 ,3 2 ,5 0 ,4 94 ,2

2 0 0 3 1 4 2 3 1 4 2 0 1 0 0 , 0 5 1 9 2 2 1 1 0 0 , 0 0 ,37 0 ,62 93 ,0 2 ,7 0 ,4 97 ,2

2 0 0 4 1 2 9 3 3 0 1 7 1 0 0 , 0 5 1 9 3 2 7 1 0 0 , 0 0 ,37 0 ,97 93 ,8 2 ,5 0 ,4 1 0 0 , 0

M  =  M i t t e l w e r t ;  S  =  S t a n d a r d a b w e i c h u n g ;  n . b .  =  n i c h t  b e s t i m m t

>  2<  1

P L TW B C

x  1 0 1 1 / A Mx  1 0 6 / A M

<  2 5 0 0250  -  380

R B CV

x  1 0 6 / A Mm l



Pool-Thrombozyten- Konzentrat, leukozytendepletiert 
(nach Haltbarkeitsende)

N

[-] % er fü l l t

S o l l w e r t 1 0 0

J a h r M S M S

1 9 9 5 n .b .

1 9 9 6 n .b .

1 9 9 7 n .b .

1 9 9 8 n .b .

1 9 9 9 4 2 6 1 7 ,25 0 ,15 1 0 0 , 0

2 0 0 0 5 5 5 1 7 ,15 0 ,19 96 ,4

2 0 0 1 6 8 5 1 7 ,22 0 ,16 97 ,1

2 0 0 2 8 8 6 1 7 ,06 0 ,26 96 ,6

2 0 0 3 6 4 5 1 7 ,15 0 ,31 93 ,8

2 0 0 4 5 5 5 0 7 ,08 0 ,18 1 0 0 , 0

M  =  M i t t e l w e r t ;  S  =  S t a n d a r d a b w e i c h u n g ;  n . b .  =  n i c h t  b e s t i m m t

A l t e r

Tage

< / =  5 6 ,5  -  7 ,4

p H

[-]



Apherese-Thrombozyten-Konzentrat,  leukozytendepletiert

 

P a r a m e t e r  

 

A n f o r d e r u n g  
 

H ä u f i g k e i t  Z e i t p u n k t  
1 )

 

V o l u m e n  >  2 0 0  m l 
(EU:  >  40  ml /   

6 0  × 1 0
9  

 P L T ) 

1 % ,  M i n i m u m  4  p r o  
M o n a t  

(EU:  a l l e ) 

nach  Hers te l lung  

Th rombozy t enzah l  
2 )

 2 0 0  ×1 0
9  

 1 % ,  M i n i m u m  4  p r o  

M o n a t  
( E U :  1 % ,  M i n i m u m  

1 0  p r o  M o n a t )  

nach  Hers te l lung  

Thr o m b o z y t e n -

Konzen t ra t ion   

nach  Fes t l egung
1 )

 

(EU:  <  1 ,5  × 1 0
9  

/ m l )  

1 % ,  M i n i m u m  4  p r o  

M o n a t  
(EU n ich t  angegeben)  

nach  Hers te l lung  

Res t l eukozy ten  
2 )

 <  1  × 1 0
6
 

(EU:  <  0 ,2  × 1 0
6  

 

p ro  gepoo l t e  
Einhei t  

1 % ,  M i n i m u m  4  p r o  

M o n a t  

( E U :  1 % ,  M i n i m u m  
1 0  p r o  M o n a t )  

nach  H ers te l lung 

Res te ry throzy ten  
1 )

 <  3  × 1 0
9  

 1 % ,  M i n i m u m  4  p r o  

M o n a t  

(EU: nicht  ver langt)  

nach  Hers te l lung  

pH -W e r t  6 ,5 –  7 , 4
3 )

 1 % ,  M i n i m u m  4  p r o  
M o n a t ,   

( E U :  1 % ,  M i n i m u m  4  

p r o  M o n a t )  

am Ende  de r  Ha l tba rke i t  
(EU:  22  °C)  

v isuel le  Kontrol le  
1 )

 Beu te l  unversehrt, 
„swir l ing“  

1 % ,  M i n i m u m  4  p r o  
M o n a t ,   

(EU:  op t iona l )  

am Ende  de r  Ha l tba rke i t  
 

 

Steri l i tät  
1 )

 s teri l  0 ,4 × √n   

(EU: nicht  ver langt)  

am Ende  de r  Ha l tba rke i t  

 

1  =  nur  in  den  deu tschen  Rich t l in ien  vorgegeben  
2  =  zu  e r fü l l en  von  90% der  geprüf ten  E inhe i t en  

3  =  Abweichungen  akzep tabe l  f a l l s  va l id ie r t  
 



Apherese-Thrombozyten-Konzentrat,  leukozytendepletiert
(nach Herstellung)

A M I C U S N

[-] % erfüllt % erfüllt % erfüllt % erfüllt

b i s  3 0 . 0 6 . 0 3

a b  0 1 . 0 7 . 0 3

Jahr M S M S M S M S

1995 n.b.

1996 n.b.

1997 36 241 12 100,0 14,2 13,4 100,0 0,11 0,25 97,2 3,57 0,68 80,6

1998 27 257 14 100,0 14,6 18,0 100,0 0,03 0,01 100,0 3,02 0,77 92,6

1999 66 231 25 87,8 17,1 15,7 100,0 0,03 0,08 100,0 2,48 0,51 86,4

2000 73 224 22 98,6 13,3 14,5 100,0 2,68 11,1 94,5 2,56 0,53 87,8

2001 72 232 25 95,8 13,1 18,4 100,0 0,03 0,03 100,0 2,58 0,52 86,1

2002 73 242 25 98,6 4,1 1,4 100,0 0,02 0,00 100,0 2,73 0,47 97,2

2003 74 234 20 100,0 11,5 36,4 100,0 0,04 0,05 100,0 2,77 0,56 91,9
2 0 0 4 7 3 2 3 4 2 1 1 0 0 , 0 1 8 , 2 5 0 , 6 1 0 0 , 0 0 , 8 1 5 , 8 2 9 5 , 9 2 , 4 9 0 , 3 4 9 7 , 3

M = Mittelwert; S = Standardabweichung; n.b. = nicht bestimmt

S o l l w e r t <  1 9 01 0 0 1 0 0
1 9 0  -  3 1 0 <  3 0 0 x 1 0 6/ A M

2 0 0  -  3 0 0 <  3 0 0 0 x 1 0 6 / A M
1 0 0

P L TW B C

x 1011/AMx 106 /AM

2 , 0  -  4 , 5

2 , 0  -  4 , 0

R B CV

x 106/AMm l



Apherese-Thrombozyten-Konzentrat,  leukozytendepletiert
(nach Herstellung)

S P E C T R A N

[-] % er fü l l t % er fü l l t % er fü l l t % er fü l l t

bis  30 .06 .03

a b  0 1 . 0 7 . 0 3

Jah r M S M S M S M S

1 9 9 5 1 4 2 9 0 6 64 ,3 1 5 7 , 0 3 6 5 , 0 1 0 0 , 0 1 ,90 0 ,20 57 ,1 3 ,61 1 ,52 64 ,3

1 9 9 6 4 3 2 5 2 2 1 97 ,7 28 ,8 68 ,3 1 0 0 , 0 0 ,55 1 ,80 83 ,7 3 ,14 0 ,68 88 ,4

1 9 9 7 4 0 2 5 7 1 5 1 0 0 , 0 4 ,8 4 ,5 1 0 0 , 0 0 ,03 0 ,00 1 0 0 , 0 3 ,43 0 ,68 82 ,5

1 9 9 8 2 7 2 5 5 1 3 1 0 0 , 0 14 ,1 22 ,2 1 0 0 , 0 0 ,03 0 ,03 1 0 0 , 0 3 ,45 0 ,82 74 ,0

1 9 9 9 4 6 2 4 9 1 9 97 ,8 9 ,3 10 ,0 1 0 0 , 0 0 ,03 0 ,00 1 0 0 , 0 2 ,98 0 ,71 82 ,6

2 0 0 0 4 8 2 4 3 2 4 1 0 0 , 0 7 ,0 10 ,6 1 0 0 , 0 0 ,07 0 ,14 1 0 0 , 0 2 ,99 0 ,54 95 ,8

2 0 0 1 4 8 2 5 2 2 3 95 ,8 3 ,8 0 ,4 1 0 0 , 0 0 ,03 0 ,00 1 0 0 , 0 3 ,05 0 ,81 87 ,5

2 0 0 2 4 7 2 4 9 2 6 97 ,8 4 ,3 5 ,2 1 0 0 , 0 0 ,03 0 ,02 1 0 0 , 0 3 ,24 0 ,71 83 ,0

2 0 0 3 4 8 2 4 9 2 5 97 ,9 3 ,4 1 ,3 1 0 0 , 0 0 ,17 0 ,87 1 0 0 , 0 3 ,25 0 ,62 95 ,8

2 0 0 4 4 8 2 3 5 3 0 1 0 0 , 0 9 ,5 25 ,0 1 0 0 , 0 0 ,02 0 ,01 1 0 0 , 0 2 ,70 0 ,50 97 ,9

1 0 0S o l l w e r t

M  =  M i t t e l w e r t ;  S  =  S t a n d a r d a b w e i c h u n g ;  n . b .  =  n i c h t  b e s t i m m t

190  -  310 <  3 0 0 x 1 0
6
 /  A M 2,0  -  4 ,5

2 ,0  -  4 ,0200  -  300 <  3 0 0 0 x 1 0
6
 /  A M

<  1

P L T

x 1 0 1 1 / A Mx 1 0 6 / A M

V R B C

x 1 0 6 / A Mm l

1 0 0 1 0 0

W B C

9 0



Apherese-Thrombozyten-Konzentrat, leukozytendepletiert
(nach Haltbarkeitsende )

N

[-] % er fü l l t % er fü l l t

bis  30 .06 .03

a b  0 1 . 0 7 . 0 3

Jah r M S M S M S M S

1 9 9 5 n .b .

1 9 9 6 n .b .

1 9 9 7 3 4 6 0 2 5 7 1 3 1 0 0 , 0 7 ,14 0 ,28 91 ,2 3 ,53 0 ,53

1 9 9 8 4 8 6 0 2 5 6 1 3 1 0 0 , 0 7 ,12 0 ,33 87 ,5 3 ,50 0 ,78

1 9 9 9 4 8 6 0 2 5 6 1 2 97 ,9 6 ,99 0 ,47 81 ,2 2 ,99 0 ,66

2 0 0 0 5 1 6 0 2 3 7 2 6 1 0 0 , 0 7 ,16 0 ,19 90 ,2 2 ,82 0 ,60

2 0 0 1 5 7 6 0 2 4 2 2 7 98 ,2 7 ,12 0 ,33 93 ,0 3 ,02 0 ,71

2 0 0 2 7 1 6 0 2 3 3 2 4 1 0 0 , 0 7 ,16 0 ,23 93 ,0 2 ,91 0 ,53

2 0 0 3 5 1 6 0 2 2 7 2 6 98 ,0 7 ,12 0 ,33 94 ,1 2 ,92 0 ,51

2 0 0 4 5 5 6 1 2 2 5 2 0 98 ,2 7 ,10 0 ,20 98 ,2 2 ,63 0 ,44

M  =  M i t t e l w e r t ;  S  =  S t a n d a r d a b w e i c h u n g ;  n . b .  =  n i c h t  b e s t i m m t

p H

Tage

6 ,5  -  7 ,4200  -  300

[-]m l

S o l l w e r t

x  1 0 1 1 / A M

P L T

1 0 0< / = 5
190  -  310

A l t e r V

1 0 0



Gefrorenes Frischplasma

 

 

 

P a r a m e t e r 
 

A n f o r d e r u n g 
 

H ä u f i g k e i t Ze i tpunkt  
1 )

 

Volumen  nach  Fes t l egung 

 

1 % ,  M i n i m u m  4  p r o  

M o nat  
(EU:  a l l e ) 

nach  Hers te l lung 

Faktor  VIIIc  mind .  0 ,7  U /ml  
(Pool tes tung) 

m i n d .  7 0 %  d e s  
Ausgangswer tes  
(E inze lp roben-
Tes tung)  

( E U :  m i n d .  7 0 %  
nach  Gewinnung)  

1 % ,  M i n i m u m  4  p r o  
M o n a t  

(EU:  10  im e r s ten  
Mona t  nach  
Hers te l lung)  

im ers ten  Monat  nach  
Hers te l lung und  am 

Ende  der  Hal tbarke i t  
(EU:  a l l e  3  Mona te ) 

Res t leukozyten
2 )

 <  0 ,5  × 10 9  /l 

EU:  <  0 ,1  × 10 9  /l 

1 % ,  M i n i m u m  4  p r o  
M o n a t  

nach  Hers te l lung 

Res t thrombozyten 2 ) <  20  × 109  /l  

EU:  <  50  × 10
9  

/l 

1 % ,  M i n i m u m  4  p r o  

M o n a t  

nach  Hers te l lung 

Res tery throzyten
2 )

 <  6 × 10
9  

/l 1 % ,  M i n i m u m  4  p r o  
M o n a t  
(EU:  nicht  ver langt)  

nach  Hers te l lung 

visuel le  Kontrol le  Beutel  unversehr t ,  
keine  s ichtbaren 

Ausfä l lungen  
(EU:  zusätz l ich  
farbl iche 

V e r ä n d e r u n g e n ) 

1 % ,  M i n i m u m  4  p r o  
Mona t ,   

 

nach  Hers te l lung und 
am Ende  der  Hal tbarke i t  

 
 

Steril i tät  1 )  steril  0 ,4  × √n   
(EU:  nicht  ver langt)  

nach Hers te l lung oder  

w ä h r e n d  o d e r  a m  E n d e  
der  Hal tbarkei t  

 
1  =  nur  in  den  deu tschen  Rich t l in ien  vorgegeben 

2  =  E U :  U n t e r s u c h u n g  vor  dem E in f r i e ren 
 



Gefrorenes Frischplasma, aus Vollblutspende
(vor Einfrieren)

N

[-] % er fü l l t % er fü l l t % er fü l l t % er fü l l t

S o l l w e r t 1 0 0 1 0 0 1 0 0 <  2 0 1 0 0

Jah r M S M S M S M S

1 9 9 5 n .b .

1 9 9 6 4 8 2 2 7 4 2 - 2 8 6 2 0 0 1 0 0 , 0 14 ,2 11 ,2 1 0 0 , 0 5 ,1 1 ,7 1 0 0 , 0

1 9 9 7 1 0 5 2 3 3 2 9 99 ,0 2 7 6 3 1 4 97 ,1 9 ,2 12 ,4 1 0 0 , 0 4 ,3 2 ,6 99 ,0

1 9 9 8 1 4 4 2 2 9 2 8 97 ,2 3 0 6 3 1 3 97 ,2 10 ,3 13 ,2 1 0 0 , 0 4 ,7 2 ,0 1 0 0 , 0

1 9 9 9 8 8 2 3 3 2 7 97 ,7 2 9 0 2 6 5 98 ,9 10 ,0 11 ,3 1 0 0 , 0 4 ,0 1 ,9 1 0 0 , 0

2 0 0 0 7 2 2 4 3 3 1 1 0 0 , 0 2 8 7 3 5 6 94 ,4 8 ,3 14 ,1 1 0 0 , 0 2 ,4 1 ,7 1 0 0 , 0

2 0 0 1 1 1 1 2 2 9 2 6 1 0 0 , 0 4 5 2 4 8 5 89 ,2 18 ,7 23 ,9 1 0 0 , 0 7 ,4 3 ,9 1 0 0 , 0

2 0 0 2 1 0 8 2 2 3 2 3 99 ,1 7 2 7 5 9 5 1 0 0 , 0 34 ,3 40 ,7 1 0 0 , 0 10 ,5 4 ,2 1 0 0 , 0

2 0 0 3 2 0 4 2 2 7 2 1 1 0 0 , 0 1 1 8 1 9 3 0 1 0 0 , 0 55 ,5 63 ,9 1 0 0 , 0 9 ,4 4 ,2 1 0 0 , 0

2 0 0 4 2 0 4 2 2 9 2 6 99 ,5 1 0 5 0 8 4 9 1 0 0 , 0 55 ,4 89 ,2 1 0 0 , 0 9 ,1 4 ,0 99 ,5

M  =  M i t t e l w e r t ;  S  =  S t a n d a r d a b w e i c h u n g ;  n . b .  =  n i c h t  b e s t i m m t

<  5 0 0<  6 0 0 0190  -  330

x  1 0 6 / m lx  1 0 3 / m lx  1 0 3 / m lm l

R B CV P L TW B C



Gefrorenes Frischplasma, aus Vollblutspende
(nach Haltbarkeitsende)

N

[-] % er fü l l t % er fü l l t

S o l l w e r t 1 0 0 1 0 0

Jah r M S M M e d i a n S M M e d i a n S

1 9 9 5 n .b .

1 9 9 6 n .b .

1 9 9 7 3 6 n .b . n .b . 1 ,25 1 ,22 0 ,41 1 0 0 , 0 0 ,91 0 ,91 0 ,1 1 0 0 , 0

1 9 9 8 1 1 1 2 6 2 1 ,10 1 ,02 0 ,35 1 0 0 , 0 0 ,97 0 ,95 0 ,17 1 0 0 , 0

1 9 9 9 7 2 2 7 2 1 ,07 1 ,07 0 ,33 1 0 0 , 0 0 ,97 0 ,97 0 ,10 1 0 0 , 0

2 0 0 0 7 2 3 0 1 1 ,35 1 ,25 0 ,18 1 0 0 , 0 1 ,03 1 ,02 0 ,15 1 0 0 , 0

2 0 0 1 6 1 2 9 1 1 ,22 1 ,21 0 ,23 1 0 0 , 0 0 ,98 0 ,97 0 ,09 1 0 0 , 0

2 0 0 2 5 7 3 0 2 1 ,37 1 ,41 0 ,34 98 ,2 0 ,98 0 ,97 0 ,14 1 0 0 , 0

2 0 0 3 7 2 2 8 2 1 ,24 1 ,21 0 ,29 1 0 0 , 0 1 ,02 1 ,02 0 ,09 1 0 0 , 0

2 0 0 4 7 2 2 8 1 1 ,21 1 ,17 0 ,24 1 0 0 , 0 0 ,99 0 ,99 0 ,10 1 0 0 , 0

M  =  M i t t e l w e r t ;  S  =  S t a n d a r d a b w e i c h u n g ;  n . b .  =  n i c h t  b e s t i m m t

F  V I I I A T  I I I

I E / m l

A l t e r

M o n a t e

< / =  2 4

I E / m l

>  7 0 %  A u s g a n g s w e r t >  7 0 %  A u s g a n g s w e r t



Gefrorenes Frischplasma, aus Plasmapherese
(vor Einfrieren)

N

[-] % er fü l l t % er fü l l t % er fü l l t % er fü l l t

S o l l w e r t 1 0 0 1 0 0 1 0 0 1 0 0

Jah r M S M S M S M S

1 9 9 5 n .b .

1 9 9 6 3 1 2 2 3 1 8 1 0 0 , 0 34 ,1 19 ,4 1 0 0 , 0 5 ,6 4 ,7 1 0 0 , 0 9 ,9 6 ,1 90 ,3

1 9 9 7 2 8 2 3 5 2 0 1 0 0 , 0 33 ,5 31 ,8 1 0 0 , 0 6 ,6 6 ,9 1 0 0 , 0 6 ,0 3 ,1 1 0 0 , 0

1 9 9 8 4 0 2 4 2 1 3 1 0 0 , 0 22 ,5 16 ,2 1 0 0 , 0 5 ,6 5 ,4 1 0 0 , 0 7 ,4 4 ,8 95 ,0

1 9 9 9 4 8 2 3 9 1 2 1 0 0 , 0 18 ,5 8 ,7 1 0 0 , 0 4 ,5 3 ,2 97 ,9  7 ,5 4 ,9 97 ,9

2 0 0 0 4 8 2 3 9 9 1 0 0 , 0 16 ,9 7 ,1 1 0 0 , 0 4 ,4 3 ,7 1 0 0 , 0 6 ,5 7 ,9 97 ,9

2 0 0 1 2 0 2 3 2 9 1 0 0 , 0 31 ,6 47 ,1 1 0 0 , 0 3 ,8 2 ,0 1 0 0 , 0 9 ,1 4 ,3 1 0 0 , 0

2 0 0 2 4 3 2 3 3 1 1 1 0 0 , 0 18 ,2 14 ,3 1 0 0 , 0 4 ,4 3 ,3 1 0 0 , 0 7 ,5 4 ,9 94 ,9

2 0 0 3 4 6 2 3 6 1 2 1 0 0 , 0 21 ,2 14 ,8 1 0 0 , 0 5 ,3 3 ,0 1 0 0 , 0 7 ,4 4 ,3 95 ,7

2 0 0 4 3 4 2 3 5 9 1 0 0 , 0 23 ,0 12 ,0 1 0 0 , 0 6 ,3 2 ,0 1 0 0 , 0 7 ,0 4 ,2 1 0 0 , 0

M  =  M i t t e l w e r t ;  S  =  S t a n d a r d a b w e i c h u n g ;  n . b .  =  n i c h t  b e s t i m m t

<  2 0<  5 0 0

W B C P L T

x  1 0 6 / m lx  1 0 3 / m l

<  6 0 0 0190  -  330

R B CV

x  1 0 3 / m lm l



Gefrorenes Frischplasma, aus Plasmapherese
(nach Haltbarkeitsende)

N

[-] % er fü l l t % er fü l l t

S o l l w e r t 1 0 0 1 0 0

Jah r M S M M e d i a n S M M e d i a n S

1 9 9 5 n .b .

1 9 9 6 n .b .

1 9 9 7 1 0 n .b . n .b . 1 ,60 1 ,53 0 ,58 1 0 0 , 0 0 ,96 0 ,91 0 ,16 1 0 0 , 0

1 9 9 8 4 4 2 8 4 1 ,24 1 ,19 0 ,38 93 ,2 0 ,97 0 ,95 0 ,08 1 0 0 , 0

1 9 9 9 2 4 3 0 3 1 ,31 1 ,21 0 ,36 1 0 0 , 0 1 ,02 0 ,97 0 ,11 1 0 0 , 0

2 0 0 0 2 4 3 0 1 1 ,35 1 ,35 0 ,18 1 0 0 , 0 1 ,03 1 ,02 0 ,15 1 0 0 , 0

2 0 0 1 2 2 2 9 1 1 ,49 1 ,47 0 ,03 1 0 0 , 0 0 ,96 0 ,97 0 ,09 1 0 0 , 0

2 0 0 2 2 4 3 3 2 1 ,53 1 ,49 0 ,27 1 0 0 , 0 0 ,94 0 ,97 0 ,10 1 0 0 , 0

2 0 0 3 2 7 3 5 3 1 ,34 1 ,41 0 ,20 1 0 0 , 0 0 ,98 1 ,02 0 ,09 1 0 0 , 0

2 0 0 4 2 6 3 0 5 1 ,15 1 ,10 0 ,15 1 0 0 , 0 1 ,00 0 ,99 0 ,09 1 0 0 , 0

M  =  M i t t e l w e r t ;  S  =  S t a n d a r d a b w e i c h u n g ;  n . b .  =  n i c h t  b e s t i m m t

A l t e r

M o n a t e

>  7 0 %  A u s g a n g s w e r t >  7 0 %  A u s g a n g s w e r t

F  V I I I A T  I I I

I E / m l

< / =  2 4

I E / m l




