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Grundlagen

EU Guide to the preparation, use and quality

assurance of blood components; 11th edition
(2005)

Richtlinien zur Gewinnung von Blut und

Blutbestandteilen und zur Anwendung von
Blutprodukten (Hamotherapie);
aufgestellt vom Wissenschaftlichen Beirat der
Bundesarztekammer und vom Paul-Ehrlich-
Institut (Neuformulierung 2003)



Erythrozyten-Konzentrat, leukozytendepletiert

Parameter

Anforderung

Haufigkeit

Zeitpunkt V

Volumen

nach Festlegung

1% , Minimum 4 pro
M onat
(EU: 1%)

nach Herstellung

Hamatokrit

0,50 1/ — 0,70 I/1

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

nach Herstellung und
am Ende der Haltbarkeit

Hamoglobin

mindestens 40 g
pro Einheit

1% , Minimum 4 pro
M onat

(EU: 1%, Minimum 4
pro Monat)

nach Herstellung und
am Ende der Haltbarkeit

Héamolyserate

< 0,8% der
Erythrozytenmasse

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

am Ende der Haltbarkeit

Restleukozyten

<1710° pro
Einheit

1%, Minimum 4 pro
M onat

(EU: 1%, Minimum
10 pro Monat)

nach Herstellung

Visuelle Kontrolle V

Beutel unversehrt,
keine sichtbare
Hamolyse

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

nach Herstellung und
am Ende der Haltbarkeit

Sterilitat

steril

04" O
(EU: nicht verlangt)

am Ende der Haltbarkeit

1 = nur in den deutschen Richtlinien vorgegeben
2 = zu erflillen von 90% der gepriiften Einheiten




Erythrozyten-Konzentrat, leukozytendepletiert
(nach Herstellung)

c(Hb) Spender HKT m(Hb) WBC
g/dl ml % erfullt 1/1 % erfullt|g/AM|% erfullt x10%/AM |% erfiillt

bis 30.06.03 210 - 290 0,55 - 0,70
ab 01.07.03 215 - 320 0,50 - 0,70

Sollwert

M = Mittelwert; S = Standardabweichung; n.b. = nicht bestimmt (1995 - 1997 Vorganger-Produkt EK-1)




Erythrozyten-Konzentrat, leukozytendepletiert
(nach Haltbarkeitsende)

c(Hb) Kalium

N Konserve HKT m(Hb) HR (extra)
% erfullt % erfallt| mmol/l

[-] m| % erfullt g/dl % erfullt

bis 30.06.03 210 - 290
ab 01.07.03 215 - 320

Sollwert

ala|lo|lo|a|luv| gl =

M = Mittelwert; S = Standardabweichung; n.b. = nicht bestimmt (1995-1997 Vorganger-Produkt EK-1)




Pool-Thrombozyten-Konzentrat, leukozytendepletiert

Parameter

Anforderung

Haufigkeit

Zeitpunkt o

Volumen

> 40 ml, pro
gepoolte Einheit

4 pro Monat
(EU: alle)

nach Herstellung

Thrombozytenzahl

60" 10 pro
gepoolte Einheit

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

nach Herstellung

Thrombozyten-
K onzentration

EU: <1,5 10
/ml)

EU: nicht angegeben

Restleukozyten
(vor Depletion) ¥

0,2 10° pro
gepoolte Einheit
(aus PRP)

0,05~ 10° pro
gepoolte Einheit
(aus buffy-coat)

nicht verlangt
(EU: 1% aller
Einheiten, Minimum
10 pro Monat)

Restleukozyten ’
(nach Depletion)

<17 10°
(EU:<0,2 " 10°
pro gepoolte
Einheit

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

nach Herstellung

Resterythrozyten -

<0,5 10 pro
gepoolte Einheit

4 pro Monat
(EU: nicht verlangt)

nach Herstellung

pH-Wert

6,5—7,4"

4 pro Monat

(EU: 1%, Minimum 4

pro Monat)

am Ende der Haltbarkeit
(EU: 22 °C)

. I
visuelle Kontrolle

)

Beutel unversehrt,
»swirling”

4 pro Monat
(EU: optional)

am Ende der Haltbarkeit

Sterilitat

steril

04" O
(EU: nicht verlangt)

am Ende der Haltbarkeit

1 = nur in den deutschen Richtlinien vorgegeben

2 = zu erfillen von 90% der gepriften Einheiten
3 =EU: zu erfullen von 75%
4 = EU: Abweichungen akzeptabel falls validiert




Pool-Thrombozyten-Konzentrat, leukozytendepletiert
(nach Herstellung)

RBC WBC PLT

% erfillt[x 10%/AM|% erfallt % erfulltk 10" /AM % erfillt

Sollwert 250 - 380

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




Pool-Thrombozyten-Konzentrat, leukozytendepletiert
(nach Haltbarkeitsende)

% erfullt

Sollwert

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




Apherese-Thrombozyten-Konzentrat, leukozytendepletiert

Parameter

Anforderung

Haufigkeit

Zeitpunkt Y

Volumen

> 200 ml
(EU: > 40 ml/
60 ~ 10° PLT)

1%, Minimum 4 pro
M onat
(EU: alle)

nach Herstellung

Thrombozytenzahl !

200 10"

1%, Minimum 4 pro
M onat

(EU: 1%, Minimum
10 pro Monat)

nach Herstellung

Thrombozyten-
Konzentration

nach FestlegunglJ
(EU: < 1,5  10°
/ml)

1%, Minimum 4 pro
M onat
(EU nicht angegeben)

nach Herstellung

Restleukozyten

[

<1710
(EU: < 0,2 ° 10°
pro gepoolte
Einheit

1%, Minimum 4 pro
M onat

(EU: 1%, Minimum
10 pro Monat)

nach Herstellung

Resterythrozyten '

te]

<3710

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

nach Herstellung

pH-Wert

6,5—7,4"

1%, Minimum 4 pro
Monat,

(EU: 1%, Minimum 4
pro Monat)

am Ende der Haltbarkeit
(EU: 22 °C)

. I
visuelle Kontrolle *’

Beutel unversehrt,
s»Swirling”

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

am Ende der Haltbarkeit

Sterilitat =

steril

0,4 On
(EU: nicht verlangt)

am Ende der Haltbarkeit

1 = nur in den deutschen Richtlinien vorgegeben
2 = zu erfillen von 90% der gepruften Einheiten

3 = Abweichungen akzeptabel falls validiert




Apherese-Thrombozyten-Konzentrat, leukozytendepletiert
(nach Herstellung)

AMICUS N RBC WBC

[ % erfillt x 10%/AM % erfillt| x 10°/AM | % erfullt % erfillt

bis 30.06.03 - < 3000x10%/AM
Sollwert

ab 01.07.03 < 300x10 %AM

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




Apherese-Thrombozyten-Konzentrat, leukozytendepletiert
(nach Herstellung)

SPECTRA N RBC WBC PLT
[-] mi % erfillt x10%/AM % erfullt % erfullt| x20"'/AM |% erfullt

bis 30.06.03| 200 - 300 < 3000x10° / AM 2,0 - 4,0

Sollwert =
ab 01.07.03 190 - 310 < 300x10 / AM 2,0 - 4,5

M M M

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




Apherese-Thrombozyten-Konzentrat, leukozytendepletiert
(nach Haltbarkeitsende )

N

[-] m| % erfillt % erfillt

bis 30.06.03 200 - 300
ab 01.07.03 190 - 310

Sollwert

o|lojo|jlojo]jlo|lo| o
= =) Nl Nl Nol Nol Nol Ne)

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




Gefrorenes

Frischplasma

Parameter

Anforderung

Haufigkeit

Zeitpunkt =

Volumen

nach Festlegung

1%, Minimum 4 pro
M onat
(EU: alle)

nach Herstellung

Faktor Vlillc

mind. 0,7 U/ml
(Pooltestung)
mind. 70% des
Ausgangswertes
(Einzelproben-
Testung)

(EU: mind. 70%
nach Gewinnung)

1%, Minimum 4 pro
M onat

(EU: 10 im ersten
Monat nach
Herstellung)

im ersten Monat nach
Herstellung und am
Ende der Haltbarkeit
(EU: alle 3 Monate)

Restleukozytenz)

<0,5” 10°/l
EU: < 0,17 10°/

1%, Minimum 4 pro
Monat

nach Herstellung

Restthrombozyten?

)

<20 10°/
EU: <50 10°/I

1%, Minimum 4 pro
Monat

nach Herstellung

Resterythrozyten®’

<67 10°/

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

nach Herstellung

visuelle Kontrolle

Beutel unversehrt,
keine sichtbaren
Ausfallungen
(EU: zusatzlich
farbliche
Veranderungen)

1%, Minimum 4 pro
Monat,

nach Herstellung und
am Ende der Haltbarkeit

Sterilitat ©

steril

04" O
(EU: nicht verlangt)

nach Herstellung oder
wahrend oder am Ende
der Haltbarkeit

1 = nur in den deutschen Richtlinien vorgegeben
2 = EU: Untersuchungvor dem Einfrieren




Gefrorenes Frischplasma, aus Vollblutspende
(vor Einfrieren)

\Y

RBC

WBC

PLT

% erfillt

x 10%/ml |% erfallt

x 10%/ml

% erfullt

x 10°/mi|% erfallt

Sollwert

190 - 330

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




Gefrorenes Frischplasma, aus Vollblutspende
(nach Haltbarkeitsende)

Alter
Monate % erfullt % erfullt

Sollwert > 70% Ausgangswert > 70% Ausgangswert

Median

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




Gefrorenes Frischplasma, aus Plasmapherese
(vor Einfrieren)

RBC WBC PLT
% erfullt| x 10%/ml |% erfillt|x 10%/mi|% erfullt|x 10%/mI|% erfullt

Sollwert 190 - 330

Jahr

1995 n.b
1996 31 | 223 100,0 |34,1|19,4| 100,0 |5,6
1997 28 | 235 100,0 |33,5|31,8| 100,0 |6,6
1998 40 | 242 100,0 |22,5|16,2| 100,0
1999 48 | 239 100,0 |18,5]| 8,7 100,0 | 4,5
2000 48 | 239 100,0 | 16,9 7,1 100,0 | 4.4
2001 20 | 232 100,0 | 31,6 47,1 100,0 | 3,8
2002 43 | 233 100,0 |18,2|14,3| 100,0 |4,4
2003 46 | 236 100,0 |21,2|14,8| 100,0 |5,3
2004 34 | 235 100,0 |23,0|12,0| 100,0 |6,3

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




Gefrorenes Frischplasma, aus Plasmapherese
(nach Haltbarkeitsende)

Alter
Monate % erfullt % erfullt

Sollwert > 70% Ausgangswert > 70% Ausgangswert

Median Median

QlWIN|RPIPlW] &~

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







