Aktuelle Empfehlungen zur autologen Hamotherapie*
Mitteilung des Arbeitskreises Blut des Bundesministeriums fiir Gesundheit

und Soziale Sicherung

Im Jahre 1994 hat der AK Blut die autologe
Héamotherapie als "eine geeignete MalBnah-
me, das Risiko einer Infektionsiibertragung
(durch Fremdblut) auszuschlieBen*, bezeich-
net und daher "ausdriicklich befiirwortet"
(Votum V 3 vom 14.03.1994). In einem zwei-
ten Votum (V 6 vom 19.09.1994) wurden die
Mindestvoraussetzungen fiir die Eigenblut-
herstellung im Sinne der erforderlichen
Qualitdtssicherung festgelegt. Das am hiufig-
sten angewandte Verfahren der autologen
Héamotherapie ist die prdoperative Eigen-
blutentnahme: Im Rahmen eines friihzeitig
festgelegten Eigenblutentnahmeprogramms
werden autologes leukozytendepletiertes
Vollblut bzw. Erythrozytenkonzentrate und/
oder autologes gefrorenes Frischplasma
(AGFP) aus Vollblut oder mittels Apherese
gewonnen und bis zum Operationstermin
gelagert. Die direkt prdoperativ angewandte
akute normovoldmische  Héimodilution
(ANH), deren Einsatz nur bei Patienten mit
hochnormalen préoperativen HK-/Hb-Wer-
ten und zu erwartendem hohen intraoperati-
ven Blutverlust effektiv ist, wird in Deutsch-
land nur noch selten eingesetzt. Ein weiteres
Verfahren, die intraoperative maschinelle
Autotransfusion (MAT), hat in den letzten
Jahren zunehmend an Bedeutung gewonnen.
Hierbei wird maschinell aufgearbeitetes auto-
loges Wundblut, das wihrend (und nach)
Operationen anféllt, riickgewonnen und
retransfundiert. Mit der MAT konnen bei
bestimmten Operationen bis zu 50 % des
Verlustes an Erythrozyten als gewaschenes
Erythrozytenkonzentrat wiedergewonnen
und retransfundiert werden.

In den Jahren 1999-2001 betrug der Anteil
prédoperativ entnommener autologer Erythro-
zytenpriaparate (EK) an der Gesamtherstel-
lung in Deutschland konstant um 4% (ca.
180.000/Jahr); der Gesamtverfall (Verfall bei
Herstellung plus Verfall infolge nicht erfor-

derlicher Transfusion) lag zwischen 29 und
36% (zum Vergleich: Gesamtverfall allogener
EK 6%) - d.h. rund 60.000 oder ein Drittel
aller entnommenen autologen Erythrozyten-
priaparate wurden nicht transfundiert.

In einem kiirzlich erschienenen Cochrane-
Review wurden die Ergebnisse einer Reihe
methodisch akzeptabler é&lterer Unter-
suchungen zur prioperativen Eigenblutent-
nahme zusammengefasst. Danach sank bei
Anwendung dieses Verfahrens zwar der
Bedarf an Erythrozytenkonzentraten aus
Fremdblut um 60%, gleichzeitig stieg jedoch
als Folge der iatrogen induzierten préoperati-
ven Anédmie die Gesamttransfusionsrate
(autologe plus allogene EK zusammenge-
nommen) um 30% an. Die Erythrozyten-
regeneration und damit die Verfahrens-
effizienz hingen entscheidend von einer
raschen und deutlichen Himatokritab-
senkung, sowie von dem Zeitintervall zwi-
schen der letzten Eigenblutentnahme und der
Operation ab. Studien zur spendebegleiten-
den Eisensubstitution bei Eigenblutspendern
haben jedoch gezeigt, dass es bis zum
Operationszeitpunkt auch nach frithzeitiger
Entnahme nur zu einer partiellen Restitution
des Erythrozytenbestandes kommen kann.

Die Kosteneffizienz einer préoperativen
Eigenblutspende wird entscheidend beein-
flusst durch die organisatorischen Voraus-
setzungen und die Logistik sowie durch die
hohen Verfallsraten und die nétige intensi-
vere Betreuung des Eigenblutspenders. Erst
bei einer geniigend hohen Zahl von Eigen-
blutentnahmen lisst sich das Verfahren sicher
und kosteneffizient gestalten. Es besteht das
Risiko einer erhohten bakteriellen Konta-
minationsrate der Eigenblutkonserve, vor

* Votum (V 32) verabschiedet im Rahmen der 58. Sitzung des
Arbeitskreises Blut am 17.03.2005.
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allem bei inaddquater Punktionstechnik und
unkritischer Patientenselektion.

Die prdoperative Eigenblutentnahme kommt
in erster Linie bei planbaren orthopédischen
und chirurgischen Operationen zum Einsatz,
z.B. bei Gelenkersatz- oder Wirbelsdulen-
operationen, die in der Mehrzahl bei Kranken
in fortgeschrittenem Alter durchgefiihrt wer-
den. Die Indikation zur Eigenblutspende soll
sich am individuellen Patienten und dem fiir
den Eingriff zu erwartendenden Blutbedarf
orientieren. In einer neueren prospektiven
Vergleichsstudie ist beispielsweise kiirzlich
gezeigt worden, dass prédoperativ nicht andmi-
sche Patienten bei niedrigen Blutverlusten im
Rahmen der operativen Versorgung mit einer
Hiiftgelenksprothese weder Fremd- noch
Eigenbluttransfusionen bendétigten, wenn
dem Stand der Wissenschaft entsprechend
eine streng restriktive Indikationsstellung zur
Erythrozytentransfusion in der Regel befolgt
wurde. Grundsitzlich ist der Nutzen einer
Erythrozytentransfusion iiber einen HK-Wert
von 30% hinaus nicht belegt.

Alternativ oder ergédnzend fithrt die Nutzung
der MAT zu einer deutlichen Reduktion des
Fremdblutbedarfs.

Die Infektionssicherheit von allogenen Blut-
komponenten und damit auch von Plasma-
derivaten ist durch verbesserte Spenderaus-
wahl unter Beriicksichtigung der aktuellen
epidemiologischen Situation, neue Testver-
fahren zum Ausschluss infizierter Spenden
und verbesserte Herstellungsverfahren, wie
die Leukozytendepletion mit Elimination
zellstandiger Viren, nachhaltig verbessert
worden. Das Risiko, dass bei allogenen
Blutspenden eine unerkannt infektiose Spen-
de in den Verkehr gelangt ("Restrisiko") ist in
Deutschland sehr gering und liegt nach
Berechnungen des Robert-Koch-Instituts in
Deutschland fiir HIV-1/2 und HCV bei ca.
1:5x10° und bei HBV (nach Testung auf das
Hepatitis-B-Oberfldchenantigen, HBsAg) bei
ca. 1:230.000. Damit ist die urspriingliche
Hauptbegriindung fiir die breite Einfithrung
autologer Blutkomponenten praktisch entfal-
len. Jedoch ist das Risiko der Ubertragung

von Infektionserregern, insbesondere auch
neu auftretender Erreger, nicht auszusch-
lieBen.

Eigenblutempfinger haben kein Risiko einer
Alloimmunisierung, einschlieBlich des selte-
nen Auftretens einer verzogerten immunhé-
molytischen Transfusionsreaktion, jedoch
konnen auch bei ihnen andere, wesentlich
hdufigere unerwiinschte Wirkungen einer
Bluttransfusion (z.B. Folgen einer bakteriel-
len Kontamination, hé@molytische Trans-
fusionsreaktionen durch Fehltransfusion
usw.) auftreten.

Fur Einzelfille, z.B. fiir Patienten mit irre-
gulidren Erythrozytenantikorpern, bei denen
die Hadmotherapie mit entsprechend selek-
tierten Blutprodukten auf Schwierigkeiten
stof3t, ist die praoperative Eigenblutentnahme
eine sachgerechte Problemlosung.

Insgesamt ist eine Neubewertung der autolo-
gen Hamotherapie und insbesondere des
Stellenwertes der pridoperativen Eigenblut-
spende erforderlich. Diese betrifft:
1. die rechtlichen Voraussetzungen
2. die Indikationsstellung zur préopera-
tiven Eigenblutentnahme,
3. die Spendetauglichkeitskriterien und
4. die Aufklarungspflicht des behan-
delnden Arztes.

Der Arbeitskreis Blut stellt dazu fest:

1. Rechtliche Voraussetzungen

Entsprechend dem Transfusionsgesetz und
den Richtlinien der Bundesirztekammer sind
Patienten mit einer Transfusionswahrschein-
lichkeit von mindestens 10% auf die
Moglichkeit autologer Hamotherapiever-
fahren hinzuweisen.

2. Indikationsstellung zur pra-
operativen Eigenblutentnahme

Jede prioperative Eigenblutentnahme bedarf
der individuellen Indikationsstellung. Not-
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wendige Voraussetzung ist die Ermittlung des
voraussichtlichen Transfusionsbedarfs des
einzelnen Patienten anhand frithzeitig prio-
perativ festgestellter Basisdaten (Blutbild und
Héamatokrit, Korpergewicht, errechnetes
Blutvolumen, minimal akzeptabler intra- und
postoperativer Hématokrit bzw. Hb-Wert)
und des voraussichtlichen Blutverlustes bei
der vorgesehenen Operation, ermittelt aus
laufend aktualisierten Transfusionsbedarfs-
listen der betreffenden Krankenhaus-
abteilung fiir den vorgesehenen Eingriff. Zur
Berechnung des individuellen Transfusions-
bedarfs sind einfache Rechenverfahren ver-
fligbar.

Bei voraussichtlichem Transfusionsbedarf
kann danach entschieden werden, ob fiir den
betreffenden Patienten ein préoperatives Ei-
genblutentnahmeprogramm in Frage kommt.
Bei der Planung sind neben den erhobenen
Patientendaten (s.0.) die Indikationsgrenzen
zur Erythrozytentransfusion sowie der mogli-
che Einsatz der intraoperativen maschinellen
Autotransfusion (MAT) zu beriicksichtigen.
Die {iiblichen Bereitstellungslisten fiir Fremd-
blutpriparate sind als alleinige Grundlage fiir
ein Eigenblutentnahmeprogramm ungeeig-
net, weil Eigenblutpridparate nur dem Spen-
der selbst transfundiert werden diirfen. Solche
schematisch nur am vorgesehenen Eingriff
orientierten Eigenblutentnahmen ohne Be-
riicksichtigung individueller Patientendaten
sind die wichtigste Ursache fiir die konstant
hohen Verfallsraten nicht benétigter Eigen-
blutpriaparate. Die im Vergleich zu Patienten,
die nicht an einem Eigenblutentnahmepro-
gramm teilgenommen haben, um durch-
schnittlich 30 % erhohte Transfusionsrate
zeigt zudem, dass die Eigenblutentnahme
selbst, insbesondere bei inaddquater Zeit-
planung, oft erst den Transfusionsbedarf — und
damit die Moglichkeit unerwiinschter Trans-
fusionsreaktionen — induziert.

Die sog. "liberale" Transfusionsindikation fiir
autologe Blutprodukte im Unterschied zu der
in aktuellen Richtlinien festgelegten strengen
Indikationsstellung fiir den therapeutischen
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Einsatz von Blutprodukten ist abzulehnen,
weil sie praktisch mit einer Bluttransfusion
ohne Indikation gleichzusetzen ist.

3. Spendetauglichkeitskriterien

Die Richtlinien zur Gewinnung von Blut und
Blutbestandteilen und zur Anwendung von
Blutprodukten (Hdmotherapie) der Bundes-
drztekammer und des Paul-Ehrlich-Instituts
in ihrer zur Zeit giiltigen Fassung erlauben,
bei der Eigenblutentnahme nach individueller
Risikoabwédgung von bestimmten Spender-
auswahlkriterien sowie von den Regelungen
iber die Haufigkeit und Menge der Ent-
nahme abzuweichen (Abschnitt 2.7.1.1). Da-
mit soll auch Personen, die als Blutspender
ungeeignet wiren, eine prioperative Eigen-
blutentnahme ermdoglicht werden (z.B. Blut-
entnahmen in kiirzeren Abstidnden, Entnah-
men bei Kranken mit HK-/Hb-Werten unter-
halb der Andmiegrenze oder bei >68 Jahre
alten Patienten). Systematische wissenschaft-
liche Untersuchungen iiber die Risiken sol-
cher Ausnahmen liegen allerdings nicht vor.

4. Aufklarungspflicht des behandeln-
den Arztes

Die Aufkldrungspflicht nach § 13 TFG wird
bei einer solchen Neubewertung grundséitz-
lich ebenso wenig in Frage gestellt wie die
Festlegung des BGH, dass iiber die Mog-
lichkeit der Eigenblutanwendung aufzukliaren
ist, wenn es fiir den aufkldrenden Arzt "ernst-
haft in Betracht kommt, dass bei diesem
Patienten intra- oder postoperativ eine Blut-
transfusion erforderlich werden kann."
(BGH-Urteil vom 17.12.1991, MedR 1992,
159, 160). Die Beschrinkung dieser Auf-
klarungspflicht auf einen (willkiirlich festge-
legten) Schwellenwert einer Transfusions-
wahrscheinlichkeit von mindestens 10% kann
als ein praktikabler Anhalt fiir die Formu-
lierung "ernsthaft in Betracht kommen" ange-
sehen werden. Beim heutigen Stand der medi-
zinischen Wissenschaft ist es jedoch erforder-
lich, wie bei jedem anderen Behandlungs-
verfahren auch, den Patienten nicht nur tiber



die Moglichkeit der Eigenblutanwendung,
sondern grundsitzlich iiber die Vor- und
Nachteile autologer und homologer Hidmo-
therapieverfahren aufzuklidren. Dies fiihrt zu
eigenverantwortlicher Mitbestimmung und
Mitentscheidung der drztlichen Behandlung.

Zusammenfassung

Das Gesamtkonzept blutsparender Malinah-
men und autologer Himotherapie muss indi-
viduell an den Patienten und die klinische
Situation angepasst sein. In diesem Konzept
ist die Eigenblutspende unter den genannten
medizinischen, logistischen und organisatori-
schen Voraussetzungen eine sinnvolle Maf3-
nahme. Intraoperative fremdblutsparende
Autotransfusionsverfahren (MAT) stellen
eine ergédnzende oder alternative Maflnahme
in dem Gesamtkonzept dar. Wichtige fremd-
blutsparende MaBBnahmen sind auch die kon-
sequent restriktive Indikationsstellung fiir
Bluttransfusionen sowie die sorgfiltige Dia-
gnostik und eine individuell ursachenorien-
tierte Behandlung (z.B. mit Eisen, EPO,
Vitamin B12) der prioperativ feststellbaren
Andmie anstelle einer symptomatischen
Behandlung mit Transfusionen.
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