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/[ 1. Einleitung //

Die SARS-Cov-2-Pandemie beherrschte alle Gesundheitsthemen im Jahr 2020. Entsprechend stellte sich
auch die Frage, ob eine Infektion mit dem Erreger die Sicherheit von Bluttransfusionen gefahrden kdnne.
Bereits erste Untersuchungen zeigten, dass Personen ohne Symptome keine Viramie aufweisen [1], dieses
nicht messbare Risiko einer transfusionsbedingten Ubertragung von SARS-CoV-2 konnte durch weitere
Publikationen bestitigt werden [2, 3]. Es war zusétzlich anzunehmen, dass es zu einer Verknappung an
Blut- und Plasmaspenden kommen wiirde, falls zum einen viele spendewillige Personen und zum anderen
ein GroBteil des Personals von Spendeeinrichtungen erkranken. Durch die Zusammenarbeit der Blutspende-
einrichtungen, Behdrden und Gremien wie dem AK-Blut konnte dies jedoch verhindert werden, auch wenn
zu Beginn die Unsicherheit liber die von SARS-Cov-2 ausgehende Gefahrdung zu Versorgungsproblemen
geflihrt hat.

Der Hamovigilanzbericht 2020 des Paul-Ehrlich-Institutes (PEl) umfasst eine Zusammenstellung aller Spon-
tanmeldungen aus dem Jahr 2020 zu schwerwiegenden unerwiinschten Transfusionsreaktionen (serious
adverse reactions, SAR), zu schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen bei Spendenden (Spende-SAR)
und zu schwerwiegenden Zwischenfillen (serious adverse events, SAE) in der Transfusionskette und fiihrt
die vergleichende Analyse mit den Meldungen der Jahre 2000-2019 fort [4]. Die von Spendenden aus-
gehenden Riickverfolgungsverfahren (RVV), ausgel6st durch bestatigt positive Ergebnisse der Suchtests,
werden in diesem Bericht zusammengefasst und mit den Testergebnissen der Nachuntersuchungsproben
von Vorspenden dargestellt.

Zu den als moglich oder bestétigt bewerteten transfusionsbedingten bakteriellen Infektionen (TBBI) enthalt
der Bericht die jeweils bekannten Informationen lber die beteiligten Bakterienstamme. Ebenso werden
bestitigte Félle von transfusionsassoziierter akuter Lungeninsuffizienz (TRALI), transfusionsbedingter
viraler Infektionen (TBVI) und sonstiger Transfusionsreaktionen sowie die transfusionsbedingten Todesfille
detaillierter beschrieben.

Wie in den vorangegangenen Jahren war auch im Jahr 2020 wegen unzureichender Datenqualitat eine
korrekte Zuordnung und Bewertung der gemeldeten Daten nicht in allen Fallen moglich. Alle meldepflich-
tigen Einrichtungen werden deshalb erneut gebeten, neben den in § 14 Transfusionsgesetz [5] explizit
geforderten Mindestangaben, insbesondere bei Transfusionsreaktionen mit Todesfolge, eine ausfiihrliche
Dokumentation (z.B. anonymisierter Verlegungsbericht/Epikrise) einzureichen. Die Meldungen gemiB § 63i
AMG [6] erméglichen jedoch insgesamt eine Dokumentation des Sicherheitsstandards von Blutkomponen-
ten in Deutschland und die Bewertung des Nutzens von risikominimierenden MaBnahmen.

Die gesammelten Hamovigilanzdaten zu Gewinnung, Herstellung und Verbrauch von Blut und Blutkom-
ponenten sowie die Verdachtsfille von SAR und SAE werden gemiB Richtlinie 2005/61/EG [7] vom PEI
jahrlich an die Europdische Kommission gemeldet.
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Ag
Ak
AK Blut
AkdA
AMG
A-TK
ARDS
ATR
BE
BNP
CMV
EK
FNHTR
HAV
HBV
HCV
HEV
HIV
HLA
HNA
HPA
HTR
ISBT
NAT
NUP
PEI
P-TK
PTP
RW
SAE
SAR
TACO
TAD
TBBI
TBVI
TFG
TK
TRALI

Antigen

Antikdrper

Arbeitskreis Blut

Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
Arzneimittelgesetz
Apherese-Thrombozytenkonzentrat (e)

Acute Respiratory Distress Syndrome

akute allergische /anaphylaktische Transfusionsreaktion (en)
Blutspendeeinrichtung (en)

Brain Natriuretic Peptides

Cytomegalie-Virus

Erythrozytenkonzentrat (e)

febrile nicht hdmolytische Transfusionsreaktionen
Hepatitis-A-Virus

Hepatitis-B-Virus

Hepatitis-C-Virus

Hepatitis-E-Virus

humanes Immundefizienz-Virus

Human Leucocyte Antigen (s)

Human Neutrophil Antigen(s)

Human Platelet Antigen (s)

hdmolytische Transfusionsreaktion (en)
International Society of Blood Transfusion
Nukleinsdure-Amplifikations-Technologie
Nachuntersuchungsprobe (n)
Paul-Ehrlich-Institut
Pool-Thrombozytenkonzentrat (e)
posttransfusionelle Purpura
Riickverfolgungsverfahren

Paul-Ehrlich-Institut

schwerwiegender unerwiinschter Zwischenfall (Zwischenfille) (serious adverse event[s])
schwerwiegende unerwiinschte Transfusionsreaktion (en) (serious adverse reaction([s])
Transfusion-Associated Circulatory Overload /transfusionsassoziierte Volumeniberladung

transfusionsassoziierte Dyspnoe
transfusionsbedingte bakterielle Infektion (en)
transfusionsbedingte virale Infektion (en)
Transfusionsgesetz

Thrombozytenkonzentrat (e)
transfusionsassoziierte akute Lungeninsuffizienz

=
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Jede Spontanmeldung des Verdachts einer SAR bei der Spende oder bei der Transfusion wird im PEl erfasst
und ggf. durch Nachfragen erginzt. Tabelle 14 (Seite 36) gibt eine Ubersicht mit Beispielen, wie der Zu-
sammenhang einer SAR mit der Transfusion gemaB den Kriterien aus Anhang Il Teil B ,Ernste unerwiinschte
Reaktionen - Zuordnungsstufen” der Richtlinie 2005/61/EG [7] bewertet wird. Eine SAR gilt als bestétigt,
wenn sie mit ,sicher” oder ,wahrscheinlich” bewertet wurde, sofern die SAR sich auf eine TRALI, eine HTR,
eine TBBI, eine TBVI oder eine Fehltransfusion bezieht. Da insbesondere fiir allergische und anaphylaktische
Transfusionsreaktionen (ATR), febrile nicht hamolytische Transfusionsreaktionen (FNHTR) und transfusionsas-
soziierte Dyspnoe (TAD), teilweise auch fiir die transfusionsassoziierte Volumeniiberladung (TACO) eindeu-
tige, klinisch messbare Parameter fehlen, die den Zusammenhang einer SAR mit der Transfusion zweifelsfrei
belegen kdonnten, werden fiir diese letztgenannten SAR auch Ereignisse mit einem als mdglich bewerteten
Zusammenhang als bestdtigte schwere Transfusionsreaktionen klassifiziert. Gemeldete Todesfalle werden
nur dann als ursdchlich in Bezug auf die Transfusionsreaktion bestatigt bewertet, wenn der klinische Verlauf
der SAR und ggf. zusatzlich erhobene Laborparameter oder Obduktionsbefunde fiir einen gesicherten oder
wahrscheinlichen kausalen Zusammenhang mit der Transfusion der Blutkomponente sprechen.

Die bestatigten SAR werden summarisch zusammengefasst und mit der Anzahl der nach & 21 Transfusi-
onsgesetz (TFG) als transfundiert berechneten Blutkomponenten [8] ins Verhiltnis gesetzt und als Rate pro
Million transfundierte Einheiten dargestellt. Spende-SAR, die seitens der Blutspendeeinrichtungen (BE) als
Folge von Vollblut- oder Apheresespenden gemeldet werden, lassen sich einerseits nach Art der Reaktion
zusammenfassen und werden zum anderen als Rate bestatigter SAR pro Anzahl der jeweiligen Spenden aller
meldenden BE dargestellt. Die Haufigkeiten von SAE, die keine Reaktion bei Spender oder Empfanger verur-
sachen, werden nach ihrem Auftreten in der Transfusionskette von der Spende bis zur Anwendung gelistet
und dargestellt.

Die gesetzlichen Grundlagen fiir die Meldungen von SAE und SAR seitens der BE sind in § 63i Arzneimit-
telgesetz (AMG) [6] und fiir die behandelnden Arzte in den §§ 14 und 16 TFG [5] festgeschrieben. Das PEI
bietet fiir diese Meldungen standardisierte Formulare auf seiner Homepage an [9]. Der meldende Arzt doku-
mentiert auf den Meldeformularen Informationen die Transfusion betreffend, wie Zeitpunkt der Transfusion,
Art der verabreichten Blutkomponente/n und Verlauf der Transfusionsreaktion. Erforderliche Angaben zur
transfundierten Person sind Geburtsdatum, Geschlecht, Indikation zur Transfusion, Grunderkrankung/en so-
wie relevante Begleiterkrankungen und -medikation. Die in die Herstellung der betreffenden Blutkomponen-
ten involvierten BE ergdnzen die Angaben durch spezifische Daten zu den jeweiligen Spendern sowie evtl. zu
weiteren aus den Spenden hergestellten Blutprodukten. Zusatzlich melden die BE Ergebnisse durchgefiihrter
Laboruntersuchungen und ggf. die Einleitung eines RW [5, 10, 11]. Im Falle von Spende-SAR sind auBerdem
die Art der Spende und der Spende-SAR anzugeben. Fehltransfusionen ohne Transfusionsreaktion sowie Feh-
ler in der Transfusionskette, die zu einer Fehltransfusion hatten fiihren kdonnen, sind der Bundesoberbehorde
nach § 63i AMG [3] von den pharmazeutischen Unternehmern als SAE zu melden (16. Novelle des AMG). Bei
Fehltransfusionen mit einer Transfusionsreaktion besteht auch flir den behandelnden Arzt eine Meldepflicht
nach §16 Abs. 2 TFG [5, 12]. Da nur die Meldung von schwerwiegenden Reaktionen und Zwischenfllen
gesetzlich vorgeschrieben ist, liegen dem PEI nur sporadisch Informationen zu nicht schwerwiegenden Ereig-
nissen vor. Diese Meldungen werden daher nicht in die Auswertung einbezogen. Seit 2014 leitet die Arznei-
mittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) die an sie erfolgten Meldungen an das PEl weiter; alle
als schwerwiegend bewerteten Transfusionsreaktionen wurden in die aktuelle Auswertung mit einbezogen.
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Fiir die Berechnung der Haufigkeiten bestatigter SAR wurden die Meldungen nach § 21 TFG zu Verkauf und
Verfall von Erythrozytenkonzentraten (EK), Thrombozytenkonzentraten (TK) und Plasmen und der daraus
berechneten Anzahl an transfundierten Einheiten (Stichtag 04.08.2021 [8]) herangezogen.

Im ersten Teil des Hamovigilanzberichts werden die im Berichtszeitraum 2020 erhobenen Daten dargestellt;
die Tabellen und Abbildungen im Anhang fiihren die summarische Erfassung der Himovigilanzdaten seit
2000 fort.
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4.1 Schwerwiegende unerwiinschte Transfusionsreaktionen (SAR)

Von den 921 im Jahr 2020 gemeldeten Verdachtsféllen einer schwerwiegenden unerwiinschten Transfusi-
onsreaktion (Definition siehe Anhang Seite 36, Tabelle 15) wurde fiir 621 ein kausaler Zusammenhang mit
der Gabe von Blutkomponenten bestatigt. In sieben Fillen war die Transfusionsreaktion ursdchlich fiir den
todlichen Verlauf.

Tabelle 4.1: Uberblick iiber die 2020 gemeldeten Verdachtsfille auf schwerwiegende unerwiinschte
Transfusionsreaktionen (SAR), bestitigte SAR sowie Todesfille infolge einer Transfusion

SAR 2020 gemeldet bestéitigt davon Todesfille

2 ATR Grad III/IV

4 TRALI

sonstige

10 HCV, HIV, HBV

andere TBVI

Summe ___

Die Kategorie ,andere TBVI" enthilt einen nicht bestatigten Verdacht auf eine HHV6-Ubertragung.

Todesfille:

Ursache fiir fiinf Todesfalle nach EK-Gabe waren zwei akute und eine verzdgerte HTR sowie zwei Fehltrans-
fusionen. Eine bakterielle Kontamination verursachte den Tod eines Patienten nach Transfusion eines
Apherese-TK (A-TK). Eine kombinierte Komponentengabe war Ursache fiir den letalen Ausgang einer Volu-
meniiberladung (TACO).

Damit sind wihrend des Beobachtungszeitraums von 24 Jahren (1997-2020) insgesamt 140 Todesflle auf
die Gabe von Blutkomponenten zuriickzufiihren. Mit 34 gemeldeten Féllen wurden seither ATR Grad IIl und
IV als hdufigste Todesursache dokumentiert, gefolgt von HTR, TRALI, TBBI, Fehltransfusionen, TACO und TBVI
mit jeweils 25, 23, 20, 18, 16 und drei Todesfallen sowie einem Todesfall durch eine GvHD im Jahr 2001,

Letzterer im Zusammenhang mit einer Massivtransfusion von 17 EK, 20 GFP und 13 TK (siehe Abbildung 4.1
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und Anhang Seite 29, Tabelle 2). Von den durch TRALI verursachten Todesféllen wurden 20 vor und drei nach
Einfiihrung der Auflage zur Verringerung des Risikos einer TRALI durch spezifische Spenderselektion bzw.
-testung [13] berichtet (siehe Anhang, Seite 31, Tabelle 5).

Abbildung 4.1: Anzahl schwerwiegender unerwiinschter Transfusionsreaktionen mit tddlichem Ausgang
(1997-2020)

ATRIII/IV
HTR
TRALI

TBBI
Fehl-TF
TACO
TBVI

GvHD

4.2 Akute allergische [anaphylaktische Transfusionsreaktionen (ATR)

ATR sind hauptsachlich durch einen klinischen Symptomenkomplex und nicht durch spezifische Labor-
parameter definiert. Da diese Symptome, sieht man von der Ausbildung von Urtikaria oder dem Symptom
Juckreiz ab, unspezifisch sein konnen und sich mit Symptomen anderer Transfusionsreaktionen wie Dyspnoe
oder febrilen Reaktionen liberlappen kdnnen, ist es nahezu unmdglich, ATR im Einzelfall als ,gesichert" zu
bewerten. Bei den 2020 als bestatigt erfassten ATR Grad Il und IV handelt es sich daher bis auf einen Fall
mit nachgewiesenem IgA-Mangel um Falle mit wahrscheinlicher oder moglicher Kausalitat.

Es zeigt sich erneut, dass schwere allergische [anaphylaktische Transfusionsreaktionen haufiger nach einer
TK-Gabe vorkommen als nach Gabe anderer Blutkomponenten (siehe auch Anhang Seite 30, Tabelle 3, und
Seite 35, Tabelle 13).

=
=
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Tabelle 4.2: Anzahl der Verdachtsmeldungen auf ATR Grad I/Il und llI/IV, der bestatigten Fille nach
Gabe von EK, TK, Plasma bzw. nach kombinierter Gabe sowie der SAR-Raten pro 108 transfundierter
Einheiten (2020)

Rate ATR Ill und IV
2020 ATR lund Il ATR Ill und IV L
pro 10° Einheiten

14
| EK-Gabe 62 288
29 58 12241
7 2 3331
7 ]

bestitigte Fille total [ 190 |

Unterscheidung ATR Grad | und Il von ATR Grad Ill und IV nach Ring et al. [14]

190 I

Todesfille:
Im Jahr 2020 wurden keine todlich verlaufenden ATR gemeldet.

43 Transfusionsassoziierte Volumeniiberladung (TACO)

Fiir die Bewertung eines Verdachtsfalls auf TACO [15] sind wie bei den ATR die klinischen Parameter ent-
scheidend. Die Abgrenzung zu nicht immunogener bzw. méglicher TRALI oder zu einem akuten Atemnotsyn-
drom (ARDS) ist hdufig schwierig, die Unterschiede in den Symptomen sind zum Teil flieBend. Ein neu ent-
standenes Lungenddem in der Rontgenaufnahme des Thorax und eine rasche Besserung auf Diuretika sind
diagnostische Kriterien, die auf eine Volumeniiberladung hinweisen. Als diagnostische Parameter kdnnen das
Brain Natriuretic Peptides (BNP) und das N-terminale Prohormon des BNP (NT-proBNP) dienen, insbesondere
in Abgrenzung zur nicht immunogenen TRALI. Ein starker Anstieg der NT-proBNP Werte auf mehr als das
Anderthalbfache im Verlauf der Reaktion kann die Diagnose TACO erharten; niedrige BNP-Werte schlieBen
eine TACO aus. Allerdings ist die Aussagekraft dieser Parameter bei kritisch kranken Personen limitiert [16].

Tabelle 4.3: Anzahl der Verdachtsmeldungen zu transfusionsassoziierter Volumeniiberladung (TACO), der
bestdtigten Falle nach Gabe von EK, TK, Plasma bzw. nach kombinierter Gabe sowie der SAR-Raten pro
108 transfundierter Einheiten (2020)

TACO 2019 Rate TACO pro 10° Einheiten

Anzahl Meldungen 107
bestatigte Falle nach

EK-Gabe 80 24,27

TK-Gabe 2 4,22

Plasmagabe 2 3,17

kombinierter Gabe 4 _
bestatigte Falle total 88

10
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Todesfille:

Im Jahr 2020 war ein TACO-bedingter Todesfall auf die kombinierte Gabe von einem ATK und einem Plasma
zurilickzufiihren.

4.4  Transfusionsassoziierte akute Lungeninsuffizienz (TRALI)

TRALI ist charakterisiert durch das schnelle Auftreten von Atembeschwerden innerhalb von maximal sechs
Stunden nach Transfusionsende bei gleichzeitigem Ausschluss von Erkrankungen, die auch eine respirato-
rische Insuffizienz hervorrufen kdnnen (z.B. kardiologische Erkrankungen). Im Gegensatz zur TACO finden
sich bei einer TRALI selten radiologische Zeichen eines Lungenddems, sondern akut beidseitig auftretende
perihilare Lungeninfiltrate (Definition siehe auch Anhang Seite 36, Tabelle 15). Die immunogene TRALI wird
durch den Nachweis von spezifischen Antikérpern (Ak) beim Spender und dem korrespondierenden Antigen
(Ag) beim Empfinger gesichert. Bei einer reversen TRALI sind die Symptome dagegen durch das Ag im Spen-
der und korrespondierende Ak im Empfénger verursacht [17].

Der im Hamovigilanzbericht 2013-2014 eingefiihrte Algorithmus fiir die Bewertung der Verdachtsfalle einer
TRALI wurde beibehalten [18]. Dabei werden zuerst die Symptome gepriift und mégliche andere Ursachen
ausgeschlossen. Darauf folgt die Untersuchung der Spender auf relevante HLA- oder HNA-Ak. Vorgesehen

ist auBerdem die Untersuchung des Empfangers auf korrespondierende Ag, die jedoch in der Praxis oft nicht
durchgefiihrt wird, sobald beim Spender HLA-AK nachgewiesen wurden. Je nach Ergebnis wird die Reaktion
in immunogene oder nicht immunogene TRALI eingestuft [19]. Eine internationale Gruppe von Medizinern
(CA, US, NL, DE) mit Expertise auf den Gebieten Transfusions-, Intensiv- und Labormedizin verdffentlichte
2019 eine Empfehlung zur Neudefinition der TRALI. Diese Definition fokussiert nicht langer auf den immuno-
logischen Aspekt, sondern auf das klinische Bild und praexistierende Risikofaktoren beim Transfusionsemp-
fanger [20], wird jedoch bei der vorliegenden Auswertung nicht verwendet.

Weitere Erkenntnisse aus der Himovigilanz mit gut beschriebenen Fallen konnten in Zukunft dazu beitragen,
TRALI sicherer von eng verwandten Symptomen abzugrenzen. Ein Beitrag hierzu ist die 2019 von der Haemovigi-
lance Working Party der International Society of Blood Transfusion (ISBT) veroffentlichte Neudefinition der TACO
[21]. Bei fenlendem Ak-Nachweis, aber einem zu TRALI passendem Intervall bis zum Auftreten erster Symptome
kann der Verlauf des BNP- und des NT-proBNP-Werts als zusatzliches diagnostisches Entscheidungskriterium zur
Sicherung der Diagnose TACO im Kontext von TACO-préadisponierenden Faktoren herangezogen werden.

2020 erhielt das PEl insgesamt 61 Verdachtsmeldungen einer TRALI, drei Fille wurden als immunogene TRA-
LI bestitigt, davon ein Fall als reverse TRALI (siehe Tabellen 4.4 a und b). Weitere 17 Verdachtsfille auf TRALI
wurden als mdglich und 40 als unwahrscheinlich eingestuft.

(1) Eine 79-jahrige Patientin mit AML erhielt aufgrund einer transfusionspflichtigen Animie zwei bestrahlte
Erythrozytenkonzentrate. Innerhalb von zwei Stunden nach Transfusion entwickelte sie eine respirato-
rische Insuffizienz mit Dyspnoe, Tachypnoe und erhhtem Sauerstoffbedarf im Sinne einer moglichen
TRALI. Im Rontgen-Thorax waren neu aufgetretene Infiltrate nachweisbar. Trotz nasaler Sauerstoffgabe
sowie einem Therapieversuch mit Cortison, Fenistil und Lasix besserte sich der Zustand der Patientin
nicht, sodass eine Verlegung auf die Intensivstation notwendig wurde. Die Patientin konnte jedoch be-
reits am ndchsten Tag auf Normalstation zuriickverlegt werden. Das HLA- und HNA-Antikdrperscreening
beider Vollblutspender ergab keinen Hinweis auf leukozytare Antikorper, bei der Patientin selber wa-
ren jedoch Anti-HLA-1-A23 und Anti-HLA-II-DR15-Antikdérper nachweisbar. Da bei einem der beiden
Spender mit HLA-1I-DRB1*15 das korrespondierende Antigen gefunden wurde, konnte im Gesamtbild die
Diagnose einer inversen TRALI gesichert werden.

=
=
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(2) Ein 56-jahriger Patient mit Leberzirrhose erhielt Giber einen Zeitraum von viereinhalb Stunden zwei
Erythrozytenkonzentrate sowie zwei gepoolte Thrombozytenkonzentrate und entwickelte ca. dreieinhalb
Stunden nach Ende der letzten Transfusion das klinische Bild einer TRALI. Dazu passend zeigten sich
im Rontgen-Thorax neu aufgetretene Infiltrate. Von insgesamt zehn involvierten Spendern waren bei
einem der vier Spender eines Pool-TK Anti-HLA-11-DQ 4,5,6,7,8,9-Antikorper nachweisbar, sodass das
entsprechende Thrombozytenkonzentrat als Ausldser fiir eine immunogene TRALI infrage kommt. Zu
dem betreffenden Spender (mdnnlich) wurden keine Informationen bzgl. der Immunisierungsanamnese
tbermittelt. Eine Untersuchung des Empféangers auf die jeweils korrespondierenden HLA-II-Antigene
wurde nicht durchgefiihrt, sodass der vorliegende Fall nur als wahrscheinlich zu bewerten war.

(3) Eine 80-jihrige Patientin mit multiplem Myelom und akutem Nierenversagen bei V.a. hdmolytisch
uramischem Syndrom (HUS) erhielt, u.a. im Rahmen einer therapeutischen Plasmaseparation, zehn
Beutel gefrorenes Frischplasma, ein Pool-Thrombozytenkonzentrat und ein Apherese-Thrombozyten-
konzentrat. Gegen Ende der Transfusionsserie kam es unter bereits laufender nasaler Sauerstoffgabe zu
einem zunehmenden Abfall der Sauerstoffsattigung und Dyspnoe. Es wurde ein Lungenddem festgestellt.
Radiologisch waren beidseits basal neue Infiltrate nachweisbar, wobei der letzte radiologische Vorbefund
fiinf Tage alt war. Vorbefundlich waren Pleuraerglisse beidseits bekannt; es wurden 1,1 L Pleurapunk-
tat zur Entlastung abgelassen. Auch konnte eine renale Hypervoldmie aufgrund der vorbestehenden
Erkrankung nicht ausgeschlossen werden. Von den insgesamt 15 involvierten Spendern konnten bei 14
weder HLA-Klasse-1/1l- noch granulozytire Antikdrper nachgewiesen werden. Bei der Spenderin des
Plasmas fanden sich jedoch Anti-HLA-11-DQA1- bzw. -DQB1- sowie -DPA1- bzw. -DPB1-Antikdrper. Bei
der Patientin konnten nachfolgend die korrespondierenden Antigene HLA-11-DQAT, -DQB1 und -DPA1
nachgewiesen werden. Eine immunologische TRALI kommt somit infrage, der vorliegende Fall kann aber
dennoch lediglich als wahrscheinlich bewertet werden, da eine Hypervolamie bzw. eine Zunahme der
vorbestehenden Pleuraergiisse als Ursache fiir die Symptomatik nicht auszuschlieBen waren.

Tabelle 4.4 a: Anzahl der Verdachtsmeldungen auf transfusionsassoziierte akute Lungeninsuffizienz
(TRALI), der bestdtigten Félle nach Gabe von TK und Plasma sowie der SAR-Raten pro 108 transfun-
dierter Einheiten (2020)

TRALI 2020 Rate TRALI pro 10° Einheiten
Anzahl Meldungen 61 ]

bestatigte Falle nach

EK-Gabe 1 0,30
TK-Gabe 1 2,1
Plasmagabe 1 1,59

bestitigte Fille total 3 | |
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Tabelle 4.4 b: Darstellung der 2020 bestatigten TRALI-Falle

Befund
Empfanger _
Bewertung Bieif i Sy Geschlecht (korrespon- e
(Ak/Ag) dierendes erkrankung
Ag/Ak)
mannlich; HLA-Ak: An- ..
csichert: HLA-Ag: HLA-II- e Immunisierungs  ti-HLA--A23 it 3O
g DRB1*15 anamnese nicht und Anti- zien'z Ansmie
erhoben HLA-II-DR15 '

mannlich;
POl Anti-HLA-DQ4.56, 5 p¢ Immunisierungs- nicht Leberzirrhose
7,89 anamnese nicht bestimmt
erhoben
Anti-HLA-11-DQA1 multinles
bzw. weiblich; HLA-II-DQAT, M elc?m V.3
WELTS SN -DAB1 sowie Plasma Immunisierungs-  -DQB1 und Y o
. HUS, akutes
-DPA1 bzw. anamnese negativ.  -DPA1 Ni
_DPB1 ierenversagen

* Inverse TRALI: Nachweis von HLA-Antikdrpern bei Empféngerin sowie dem korrespondierenden Antigen beim Spender
AML=akute myeloische Leukdmie, KHK=koronare Herzkrankheit, HUS =hdmolytisch urdmisches Syndrom

Todesfélle:
Im Jahr 2020 gab es keinen bestatigten Todesfall infolge einer TRALI.

45 Transfusionsassoziierte Dyspnoe (TAD)

Flir 2020 wurden 42 Verdachtsfalle auf TAD als schwerwiegende Transfusionsreaktionen berichtet; in 39
Fallen wurde ein Zusammenhang mit der Transfusion bestatigt.

Tabelle 4.5: Anzahl der Verdachtsmeldungen zu Dyspnoe, der bestatigten Falle nach Gabe von EK, TK,
Plasma bzw. nach kombinierter Gabe sowie der SAR-Raten pro 10° transfundierter Einheiten (2020)

2020 Rate TAD pro 10° Einheiten

Anzahl Meldungen 49
bestatigte Falle nach
EK-Gabe 35 10,62
TK-Gabe 2 4,22
Plasmagabe 1 1,59
kombinierter Gabe 1 _
| bestitigte Falletotal ] 3 |
Todesfille:

Es wurden keine todlichen Verldufe berichtet.

=
=
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4.6 Hamolytische Transfusionsreaktion (HTR)

Der Zusammenhang einer hamolytischen Reaktion mit der Transfusion wird als wahrscheinlich bewertet,
wenn neben den typischen klinischen Symptomen der Verlauf der Laborbefunde zu Hamoglobin, Haptoglo-
bin, Bilirubin und LDH fiir eine Hamolyse sprechen. Als gesichert gilt der Zusammenhang mit der Transfusion
bei positivem Antiglobulintest bzw. positiver Kreuzprobe. Beginnend mit diesem Bericht werden nur noch die
als wahrscheinlich und gesichert bewerteten Fille als bestatigte HTR aufgefiihrt.

Im Berichtsjahr 2020 wurden 21 der 86 gemeldeten Verdachtsfalle als bestatigte HTR bewertet, 19 davon
waren auf EK- und zwei auf TK-Transfusionen zurtlickzufiihren (Tabelle 4.6 a). In weiteren 28 Fillen wurde
der Zusammenhang mit der Transfusion als mdglich, in 32 als unwahrscheinlich eingestuft und in finf Fallen
war eine Bewertung anhand der eingereichten Daten nicht mdglich. Es wurden elf akute HTR gemeldet,
davon zwei aufgrund einer ABO-Unvertrédglichkeit, acht bedingt durch Allo-Ak sowie eine durch Auto-Ak. Bei
neun von zehn der Allo-Ak verursachten HTR handelte es sich um eine verzdgerte HTR, in einem Fall konnte
wegen fehlender Daten keine Zuordnung erfolgen. Bei den 28 als mdgliche HTR bewerteten Fallen handelte
es sich um 16 akute und fiinf verz6gerte Reaktionen; in sieben Féllen fehlten Daten zur Einordnung (Tabelle
4.6 b).

Die Anteile an akuten und verzdgerten HTR sind weitgehend ausbalanciert, wie auch von anderen Landern
berichtet [22].

Tabelle 4.6 a: Anzahl der Verdachtsmeldungen zu hiamolytischen Transfusionsreaktionen (HTR), der
bestdtigten Félle nach Gabe von EK und TK, der Todesfille nach Gabe von EK sowie der SAR-Raten
pro 108 transfundierter Einheiten (2020)

HTR Rate HTR pro 10° Einheiten

Anzahl Meldungen 86

bestatigte Falle nach
EK-Gabe 19 5,76
TK-Gabe 2 4,22
Plasmagabe 0
kombinierter Gabe 0

Todesfalle EK 3

bestitigte Fille total 21 ]

Tabelle 4.6 b: Bestatigte HTR aufgeschliisselt nach Art der Reaktion und Ak-Nachweis (2020)

HTR 2020 akute HTR verzogerte HTR
ABO-Ak 2 0 0 2

andere Allo-Ak 8 9 1 18
Auto-Ak 1 0 0 1

nicht immunologisch 0 0 0

keine Angaben 0 0 0 0

alle HTR | o | 1| 21|

* Angaben zum Zeitpunkt der Transfusion fehlen.

-
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Todesfille:
2020 wurden drei Todesfalle infolge einer HTR nach EK-Gabe bestatigt.

(1) Ein Patient mit ischamischer Kardiomyopathie, Pneumonie und akutem Nierenversagen erhielt
aufgrund einer Andmie 1 EK und entwickelte innerhalb weniger Minuten nach Transfusionsbeginn
Schiittelfrost, einen Temperaturanstieg sowie eine Tachyarrhythmie, woraufhin die Transfusion
abgebrochen wurde. Laborchemisch zeigten sich positive Himolyseparameter. In der immunhama-
tologischen Abklarung fand sich nach Transfusion ein Allo-Anti-P1-Antikérper, der vor Transfusion
nicht nachweisbar war. Das transfundierte Erythrozytenkonzentrat erwies sich als P1-positiv, die Ver-
tréglichkeitsprobe fiel jedoch nur in einem von zwei Testsystemen verschiedener Hersteller (schwach)
positiv aus. Es ist moglich, dass es lokal durch das kalte Konservenblut zu einer Temperaturabsenkung
und dadurch zu einer Antikdrperbindung der meist nur kaltereaktiven P1-Antikdrper kam. Der Patient
verstarb zwei Tage nach Transfusion, wobei die Schwere der Grunderkrankung wesentlich zu seinem
Tod beitrug.

(2) Ein weiterer Patient mit amyotropher Lateralsklerose und thyreotoxischer Krise erhielt aufgrund einer
symptomatischen Anamie ein Erythrozytenkonzentrat und entwickelte ca. vier Stunden nach Trans-
fusionsende klinische Zeichen einer Himolyse, einschlieBlich Himoglobinurie und Ikterus, was auch
laborchemisch nachvollzogen werden konnte. Immunhdmatologisch konnten post transfusionem
Anti-s-Alloantikérper nachgewiesen werden, der direkte Antiglobulintest fiel stark positiv aus. Bei
dem schwerkranken Patienten wurde entschieden, die Therapiemdglichkeiten nicht voll auszuschéop-
fen und vorwiegend symptomatisch zu therapieren. Der Patient verstarb zwei Tage nach Transfusion;
auch hier trug die Grunderkrankung zum Tode bei.

(3) Bei einem der im Jahr 2020 gemeldeten Todesfélle aufgrund einer HTR handelt es sich um eine
Nachmeldung aus dem Jahr 2017. Der Fall betrifft einen im Jahr 2005 vortransfundierten 46-jahrigen
Patienten, der aufgrund einer septischen Klappenendokarditis operiert wurde, wobei es intraoperativ
zu einer Massivtransfusion kam. Zu diesem Zeitpunkt waren Antikdrpersuchtest sowie alle Vertrag-
lichkeitsproben negativ. Zehn Tage nach Transfusion fiel ein positiver direkter Antiglobulintest auf.
Von den Erythrozyten konnten Antikérper mit Spezifitat fiir das Jk(a)-Antigen eluiert werden. In der
Nachtestung konnte das Jk(a)-Antigen auch unter den transfundierten Konserven nachgewiesen wer-
den, womit eine verzogerte hamolytische Transfusionsreaktion bestatigt werden konnte. Es folgten
intensive TherapiemaBnahmen einschlieBlich mehrmaliger therapeutischer Plasmapheresen zur
Elimination des Antikérpers. Der Patient verstarb ca. sechs Wochen nach Transfusion. Welchen Anteil
die hdmolytische Transfusionsreaktion an der Zustandsverschlechterung mit letalem Ausgang hatte,
kann den vorliegenden Informationen nicht eindeutig entnommen werden.

4.7 Febrile nicht hdmolytische Transfusionsreaktionen (FNHTR)

Der bis 2019 beobachtete starke Anstieg an Meldungen hat sich nicht fortgesetzt. Die Zahl an Meldungen
und bestatigten Fallen war 2020 leicht riickldufig (Anhang Seite 28, Abbildung 1). Erneut wurden keine Félle
nach Gabe von Plasma berichtet.

=
=
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Tabelle 4.7: Anzahl der Verdachtsmeldungen auf febrile nicht himolytische Transfusionsreaktionen
(FNHTR), der bestétigten Fille nach Gabe von EK, TK bzw. nach kombinierter Gabe sowie der SAR-Raten
pro 10° transfundierter Einheiten (2020)

FNHTR Rate FNHTR pro 10° Einheiten

Anzahl Meldungen 165
bestatigte Falle nach
EK-Gabe 124 37,62
TK-Gabe 13 27,44
Plasmagabe 0
kombinierter Gabe 7
Todesfille:

Seit der systematischen Erfassung im Jahr 2012 wurden keine Todesfalle im Zusammenhang mit einer
FNHTR berichtet.

4.8 Sonstige Transfusionsreaktionen

Im Berichtszeitraum wurden 45 Verdachtsfalle einer Transfusionsreaktion gemeldet, deren Ursache liberwie-
gend auf die Grunderkrankung zuriickgefiihrt wurde. In einem Fall trug die Transfusion wahrscheinlich zu
der beobachteten Reaktion bei.

Eine 38-jdhrige Patientin erhielt bei einer Sectio intraoperativ aufgrund einer Placenta increta eine Mas-
sivtransfusion mit 14 EK. Hierunter kam es zu einer Hyperkalidmie mit Anstieg des Kaliumspiegels bis

7,9 mmol im Plasma, den hierfiir typischen EKG-Verdnderungen und reanimationspflichtigem Kammerflat-
tern. Bei der Analyse der Herstellungsdaten der transfundierten EK stellte sich heraus, dass zwei unmittelbar
vor dem Ereignis transfundierte EK bereits vier Wochen alt waren. Es ist bekannt, dass insbesondere bei EK
mit langerer Lagerungsdauer der Kaliumgehalt im Uberstand erhoht sein kann. Eine Analyse des Kaliumspie-
gels in den involvierten EK war nicht mdglich, da diese vollstdndig transfundiert wurden, weshalb der Fall als
wahrscheinlich bewertet wurde. Die Patientin konnte acht Tage nach dem Ereignis aus der Klinik entlassen
werden.

49 Transfusionsbedingte bakterielle Infektionen (TBBI)

Von den 2020 berichteten 31 Verdachtsfillen auf eine TBBI konnte eine Ubertragung von Klebsiella pneumo-
nia sicher bestatigt werden, da sowohl die Keime im A-TK als auch im Empfanger auBer auf Ampicillin hoch-
sensibel auf alle getesteten Antibiotika reagierten. Die Keimidentitdt wurde zudem durch einen identischen
Pulsotyp (klpn_503-1) in der Pulsfeld-Gelelektrophorese bestatigt. Ein Ubertragungsfall von Staphylococcus
epidermidis durch ein EK wurde als wahrscheinliche Ubertragung bestitigt, da hier keine Untersuchung zur
Keimidentitit des sowohl im Rest-EK als auch im Patientenblut gefundenen Erregers erfolgte (Tabelle 4.9 c).
In elf weiteren Verdachtsfallen konnte aufgrund der verfiigbaren Daten die TBBI nicht bestatigt werden, der
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Zusammenhang mit der Transfusion wurde somit als mdglich bewertet. Bei drei von diesen Fallen fehlten
Angaben zur Mikrobiologie fiir das Patientenblut und/oder das verabreichte Produkt. Da in allen drei Fillen
die Symptome nur durch eine TBBI erklarbar waren, wurde der Zusammenhang mit der Transfusion trotzdem
als mdglich eingestuft. In zwei Féllen ergab die mikrobiologische Testung des Patientenbluts ein negatives
Ergebnis, womdglich zurlickzuflihren auf die Antibiose der Patienten. In einem Fall wurden unterschiedliche
Erreger im Patientenblut und im Produkt nachgewiesen. In den restlichen flinf Fillen gab es jeweils nur
einen positiven Befund (Tabelle 4.9 b).

Tabelle 4.9 a: Anzahl der Verdachtsmeldungen zu transfusionsbedingten bakteriellen Infektionen (TBBI)
der bestdtigten Félle nach Gabe von EK und TK sowie der SAR-Raten pro 10° transfundierter Einheiten
(2020)

TBBI 2020 Rate TBBI pro 10° Einheiten

Anzahl Meldungen 3

davon bestiitigt nach ]
EK-Gabe 1 0,30
TK-Gabe 1 2 1

davon Todesfille (ATK)

Tabelle 4.9 b: Transfusionsbedingte bakterielle Infektionen mit moglicher Kausalitdt (2020)

negativ/kein Material Restitutio
Moraxella osloensis P-TK Ri%?t)tiigsg;/ﬂfgg\jm ESBERSEERTBINGE Restitutio
Bacillus cereus A-TK negativ (Antibiose) /A-TK positiv Restitutio
Staphylococcus epidermidis EK positiv/ positiv mit Paenibacillus urinalis ~ Restitutio
Bacillus spec. EK positiv/nicht getestet Restitutio
k.A. EK kA /KA. Restitutio
Aspergillus fumigatus A-TK negativ/positiv Restitutio
k.A. P-TK nicht getestet/kein Material Restitutio
Cutibacterium spec. P-TK nicht getestet/positiv Restitutio
ggéﬁg;)ﬁgf;sajszg‘;:ﬁ;d EK nicht getestet/positiv Restitutio
Klebsiella pneumoniae P-TK positiv/kein Material Restitutio

=
=

17



ERGEBNISSE

18

Tabelle 4.9 c: Transfusionsbedingte bakterielle Infektionen mit bestatigter Kausalitat (2020)

Erregernachweis
EK

Staphylococcus epidermidis

beide Restitutio wahrscheinlich

Klebsiella pneumoniae A-TK beide Todesfall gesichert

Todesfille:

Der Todesfall im Berichtsjahr 2020 war auf die Transfusion eines mit Klebsiella pneumoniae kontaminierten
A-TK zuriickzufiihren. Das A-TK wurde vier Tage nach der Spende transfundiert. Der Empfanger, ein Patient

mit B-Non-Hodgkin-Lymphom, reagierte sofort mit allen Zeichen einer TBBI und verstarb am Tag der Trans-
fusion.

410 Transfusionsbedingte virale Infektionen (TBVI)

Die Bestitigung der viralen Ubertragung erfolgte anhand der Kriterien gemiB Voten 47 und 48 des Arbeits-
kreis Blut (AK Blut) [10, 11] bzw. anhand vergleichbarer Kriterien fiir dort nicht aufgefiihrte Erreger.

Im Jahr 2020 wurde einer der acht gemeldeten Verdachtsfalle auf eine transfusionsbedingte HEV-Ubertra-
gung bestitigt. Dagegen wurde bei sieben Verdachtsfallen einer HBV-Ubertragung, vier Verdachtsfallen einer
HCV-Ubertragung sowie zwei Verdachtsféllen einer HIV-Ubertragung der Zusammenhang mit der Transfusi-
on jeweils als unwahrscheinlich bewertet.

Tabelle 4.10: Anzahl der Verdachtsmeldungen auf transfusionsbedingte virale Infektionen (TBVI), besti-
tigte Fille nach Gabe von EK, TK, Plasma bzw. kombinierter Gabe sowie SAR-Raten pro 10° transfun-
dierter Einheiten (2020)

TBVI (HIV, HCV, HBV, HEV) Rate TBVI pro 10° Einheiten

Anzahl Meldungen 21

bestatigte Falle nach

EK-Gabe 0
TK-Gabe 0
Plasmagabe 0
kombinierter Gabe 1

Summe

!
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HEV

Die 2020 bestatigte HEV-Ubertragung war auf die Gabe eines kontaminierten PTK sowie eines kontami-
nierten Plasmas zuriickzufiihren. Der Patient war vor der Transfusion HEV-NAT negativ getestet worden;
nach der Transfusion wurde eine Viruslast von 120 IU/ml nachgewiesen. Sowohl die NUP einer Spende fiir
das PTK als auch die NUP der Plasmaspende waren HEV-NAT-positiv. Da keine Sequenzierungen durchge-
flihrt wurden, aber der Zusammenhang der Empfangerinfektion mit der Gabe des kontaminierten PTK und
des Plasmas schliissig waren, wurde die HEV-Ubertragung als wahrscheinlich bewertet.

Todesfille:
Im Berichtsjahr 2020 wurden keine Todesfalle durch TBVI berichtet.

Andere transfusionsvermittelte Infektionen
Ein Verdachtsfall einer HHV-6-Ubertragung durch ein EK wurde nicht bestitigt.

Seit Erfassung von Transfusionsreaktionen durch das PEI von 1997 bis einschlieBlich 2020 liegen kei-

ne Verdachtsmeldungen zur Ubertragung viraler Erreger wie West-Nil-Virus (WNV), Chikungunya-Virus,
Dengue-Virus, Zika-Virus oder anderer durch Arthropoden iibertragbarer Viren vor. Es wurden in diesem
Zeitraum insgesamt sechs HIV-, 22 HCV-, 25 HBV-, zwei HAV-, 24 HEV- und eine Malariaiibertragung durch
Transfusionen bestatigt.

411 Vom Spender ausgehende Riickverfolgungsverfahren (RWV)

Im Berichtsjahr 2020 wurden insgesamt 3.675 bestatigte Verdachtsfalle einer Infektion beim Spender
gemeldet, die ein RVV ausldsten. Im Vergleich zu 2018 mit 867 und 2019 mit 1.692 bestétigt positiven
Screeningergebnissen hat sich die Anzahl der Verfahren seither jedes Jahr verdoppelt. Dieser Anstieg an RW
ist erneut vor allem auf einen starken Anstieg der HEV-Falle nach Einfiihrung der verpflichtenden HEV-NAT-
Testung in das Blutspendescreening zuriickzufiihren [23].

In der Mehrzahl der 3.675 gemeldeten Fille wurden die Nachuntersuchungsproben (NUP) negativ getestet
(2.599) bzw. waren die Vorspenden auBerhalb des RVW-Zeitraums oder es wurden keine Produkte transfun-
diert (827). Die 132 Fille mit positiv getesteter NUP wurden ohne Ubertragungsmeldung abgeschlossen.
Mangels Probenmaterials oder sonstiger Griinde fehlen in 117 Fallen abschlieBende Angaben.

=
=
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Tabelle 4.11: Vom Spender ausgehende Riickverfolgungsverfahren (RVV) im Jahr 2020, ausgel6st durch
bestitigte oder wiederholt unbestimmte Laborergebnisse analog der AK-Blut-Voten 47 und 48 [10, 11]

bestatigt
2020 positive NUP
Indexspenden
positiv, keine positiv, .
Erreger gemeldet negativ’ | Ubertragung bestatigte Testung mczht sonstige3
- gefordert
gemeldet Ubertragung
CMV 38 35 0 1

2 0
EBV 1 1 0 0
HAV 3 2 1 0
HBV 597 474 2 0 104 17
HCV 90 62 2 0 24 2
HEV 2.771 1.967 115 0 602 87
HIV 43 31 0 0 8 4
HIV+Lues 1 1 0 0 0 0
Lues 104 16 6 0 76 6
Parvo B19 5 2 3 0 0 0
WNV* 0 0

22 8 1 13
3675 | 2599 | 132 | 0 | 8%
! bei HIV/HCV/Lues auch erneut unbestimmte Ergebnisse
2 Produkte nicht transfundiert/Plasma zur Fraktionierung/Vorspende auBerhalb des RVW-Zeitraums/Lues: Lagerdauer EK >5Tage

% kein Material [Vorgang offen, z.B. keine Riickmeldung aus Krankeneinrichtung
+WNV: 11 bestatigte WNV-, 5 bestédtigte USUV-Infektion, 6 x ohne Differenzierung; positive NUP: USUV

—_
—_
~N

4.12  Fehltransfusionen (Fehl-TF)

Fehltransfusionen sind Transfusionen, bei denen die zu transfundierenden Blutkomponenten falschen
Patienten zugeordnet oder verabreicht wurden, was meist eine Transfusion von Komponenten mit nicht
identischer Blutgruppe zur Folge hat. Zu den Fehltransfusionen gehdren aber auch z.B. die Gabe unbe-
strahlter Blutkomponenten trotz entsprechender Anforderung oder die blutgruppenkompatible Transfusion
bei Patienten ohne Transfusionsindikation. Lost die Fehltransfusion eine Transfusionsreaktion aus, so ist

sie als Fehltransfusion-SAR zu melden. Dagegen werden Fehltransfusionen, die keine auf die Transfusion
zuriickzufiihrenden Beeintrachtigungen der Gesundheit der Empfanger verursachen, als Fehltransfusion-SAE
gemeldet. Bis 2014 wurden Transfusionsreaktionen infolge einer Fehltransfusion als ABO-Inkompatibilitat
gemeldet.

Im Berichtsjahr 2020 wurden 23 Verdachtsfalle einer Transfusionsreaktion durch Fehltransfusion von EK
sowie fiinf Verdachtsfalle durch Fehltransfusion von Plasma gemeldet. Bis auf eine EK-Gabe wurden alle
Verdachtsfalle bestatigt.

Die 53 Fehltransfusionen-SAE waren zurlickzufiihren auf die Gabe von 41 EK, acht TK und vier Plasmen.

In Abbildung 4.12 sind die seit 2000 gemeldeten Fehltransfusionen dargestellt, jeweils als Fehltransfusi-
onen-SAR und als Fehltransfusionen-SAE (siehe auch Kapitel 4.13).
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Abbildung 4.12: Entwicklung Fehl-TF-SAR (bis 2014 ABO-HTR) und Fehl-TF-SAE (2000-2020)
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Die Meldungen zu Fehltransfusionen, die eine schwerwiegende Transfusionsreaktion ausgel6st haben (SAR)
und zu Fehltransfusionen ohne SAR (SAE), fiir die seit 2012 mit der 16. AMG-Novelle die Meldepflicht einge-
fiihrt wurde [6], liegen seit 2016 auf vergleichbarem Niveau.

Todesfille:
Im Jahr 2020 waren zwei Todesfdlle auf Fehltransfusionen mit EK zuriickzufiihren.

(1) Ein Patient mit Blutgruppe 0 Rh(D) negativ erhielt postoperativ aufgrund eines hamorrhagischen
Schocks bei Nachblutung drei Erythrozytenkonzentrate der Blutgruppe A Rh(D) negativ, die fiir einen
anderen Patienten ausgegeben worden waren. Nur wenig spater entnommene Blutproben waren
auffallig hdmolytisch und es kam zu einem massiven LDH-Anstieg. Eine Blutgruppenkontrolle ergab
anstatt 0 Rh(D) negativ nun mischfeldig A(D) negativ. Die Kreuzproben mit den beteiligten Konserven
fielen stark positiv aus. Der Patient verstarb noch am selben Tag.

(2) Im Rahmen einer oberen gastrointestinalen Blutung wurden einem Patienten der Blutgruppe O zwei
EK der Blutgruppe A transfundiert, die fiir einen anderen Patienten eingekreuzt waren. Zum Ende der
Transfusion reagierte der Patient mit SchweiBausbruch, Temperaturanstieg, Herzfrequenzanstieg und
Schock. Aufgrund der Notfallsituation (vorbestehende Katecholaminpflicht) wurde die Symptomatik
jedoch erst zwei Stunden nach Transfusion der Fehltransfusion zugeordnet, als die Verwechslung auf-
fiel. Die Blutgruppenkontrolle mit dem deutlich hdmolytischen Patientenplasma ergab eine Inkompa-
tibilitat von Patient und transfundierten Konserven, der direkte Antiglobulintest fiel stark positiv aus.
Der Patient verstarb am Folgetag.

413  Schwerwiegende Zwischenfille (SAE)

Schwerwiegende Zwischenfille im Sinne des § 63i Abs. 6 AMG [6] sind vor allem wiederholt auftretende
Zwischenfille, die einen fehlerhaften Arbeitsprozess oder fehlerhafte Materialien vermuten lassen, kritische
Zwischenfille, auch ohne Auslieferung der Produkte sowie Beinahe-Fehltransfusionen oder Fehltransfusi-
onen ohne schwerwiegende Reaktion beim Empfanger [12].

=
=
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Die Anzahl der SAE-Meldungen ist seit 2012, dem Jahr des Inkrafttretens der 16. AMG-Novelle, deutlich
angestiegen und lag in den Jahren 2019 und 2020 auf gleichem Niveau. Im gleichen Zeitraum ist sowohl
die Zahl der prozessierten Blutspenden [8] als auch die Gesamtzahl an transfundierten Blutkomponenten
(Anhang Seite 29, Tabelle 1) um rund 15 bzw. 25 Prozent zuriickgegangen.

Tabelle 4.13 a: Anzahl der Meldungen zu SAE, Gesamtzahl an Fremdblutspenden sowie Gesamtzahl an
transfundierten Einheiten von EK, TK und Plasma im Zeitraum von 2012 bis 2020

- 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

26

7.447.253 7.365.562 7.300.513 6.863.521 6.758.425 6.741.597 6.477.225 6.565.859 6.388.024

El,ll(n:i:z?ts 5.853.242 5.486.325 5.320.744 5.017.470 4.798.545 4.771.752 4.599.344 4.559.262 4.400.164

Von den 176 SAE-Meldungen stammten 2020 zwei Meldungen von der AkdA, 16 Meldungen von zwélf
Einrichtungen der Krankenversorgung ohne angeschlossene BE, eine Meldung von einem Plasmapheresezen-
trum fiir die Gewinnung von Plasma zur Fraktionierung sowie 157 Meldungen von 29 BE.

Zwischenfalle werden kategorisiert nach dem Auftreten in der Transfusionskette sowie nach Ursache des
Zwischenfalls (Tabelle 4.13 b).

Tabelle 4.13 b: Verteilung der schwerwiegenden Zwischenfille (SAE) nach Auftreten in der
Transfusionskette und nach Ursache der SAE (2020)

Produkt- | Gerate- | Material- | menschl. | System-
defekt defekt defekt Fehler fehler

Spenderauswahl 0 0 0 2 1 61’ 64

0 0 0 3 0 0 3
1 1 0 0 0 0 2
5 0 1 3 3 0 12
0 2 0 1 1 0
0 0 0 0 4 0
0 0 0 28 i 0 29
0 0 0 36 0 0 36
0 0 0 12 0 0 12
0 0 0 0 2

n-—-n-

! Nachtriglich bekannt gewordene Ausschlusskriterien (PDI=Post Donation Information)
2 Zwischenfille, die Fehltransfusionen ohne SAR bzw. Beinahe-Fehltransfusionen verursacht haben

~N

Von den insgesamt 53 gemeldeten Fehltransfusionen und 24 Beinahe-Fehltransfusionen waren 76 auf
menschliche Fehler und flinf auf Systemfehler in der BE oder Einrichtung der Krankenversorgung zuriickzu-
flihren.
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Tabelle 4.13 c: Fehltransfusionen ohne SAR (2020) - betroffene Blutkomponenten

Beinahe-Fehltransfusionen 2020 (Fehl-TF-SAE) (Beinahe-Fehl-TF)
4 22 63
53 24 77

414  Schwerwiegende Reaktionen bei der Spende (Spende-SAR)

Seit 2015 liegt die Anzahl an jahrlichen Meldungen von Spende-SAR in einem vergleichbaren Bereich
(Tabelle 4.14 a). Im Berichtsjahr 2020 wurden 66 BE entsprechend der Meldungen nach §21 TFG als BE mit
Gewinnung erfasst. Davon haben 36 Einrichtungen Spende-SAR berichtet, darunter sechs Rot-Kreuz-Trage-
rorganisationen, drei BE mit ausschlieBlicher Gewinnung von Plasma zur Fraktionierung sowie 27 staatliche,
kommunale, konfessionelle und private BE. Insgesamt 17 BE haben angezeigt, keine schwerwiegenden Reak-
tionen bei der Spende beobachtet zu haben, davon zehn universitare sowie sieben kommunale und konfessi-
onelle BE. Von zwdlf Einrichtungen sind keine Meldungen zu Spende-SAR eingegangen.

Insgesamt 5.830.437 Spenden (91,27 %) wurden in BE durchgefiihrt, die Spende-SAR berichtet haben,
305.168 Spenden (4,789%) in BE ohne Spende-SAR (Nullmeldungen) sowie 252.419 (3,95%) Spenden in den
Einrichtungen, aus denen Angaben zu Spende-SAR fehlen.

Tabelle 4.14 a: Entwicklung der Meldezahlen fiir Spende-SAR 2011-2020

bestatigte

3 13 24 531 459 527 444 423 463
Spende-SAR
meldende BE 1 1 3 5 35 40 26 30 60 53

Angelehnt an die Definition der Haemovigilance Working Party der ISBT [24] wurden die bei der Spende auftre-
tenden SAR unterteilt in A) lokale, auf die Punktion zuriickzufiihrende Symptome, B) generalisierte Symptome,
C) apheresespezifische Komplikationen, D) allergische Reaktionen, E) kardiovaskuldre Ereignisse und F) sonstige
Ereignisse. Abbildung 4.14 a zeigt die Anteile der jeweiligen Reaktionsart bezogen auf alle 2020 gemeldeten
Spende-SAR. Zum ersten Mal seit Erfassung der Spende-SAR wurde eine lokale allergische Reaktion gemeldet.
Die sonstigen Reaktionen gehdrten Krampfanfall, Tetanie, Tachykardie, wahrend und ein epileptischer Anfall
nach einer VB-Spende sowie ein generalisierter epileptischer Anfall wahrend und ein D-Dimer Anstieg nach
einer Plasmapheresespende.

Insgesamt waren 130 Erstspender und 331 Mehrfachspender betroffen. In zwei Fallen wurden keine Angaben
zum Spendestatus gemacht.

=
=
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Abbildung 4.14 a: Verteilung der Spende-SAR 2020

G - lokale allergische
C1 - Zitratreaktion; 13 Reaktion; 1

F -sonstige; 6 —

B3 - VVR + Ohnmacht

A1 - Hamatom; 39
nach Spende; 188

A2 - Armschmerz; 70

B1 - vasovagale
Reaktion (VVR); 59

A3 - lokale Entziindung; 12 —

/

A4 - andere Gefdl3schadigung; 9
Wie auch in den vorangegangenen Berichten gezeigt, bestehen Unterschiede in der Verteilung der SAR.
Wahrend bei den Vollblutentnahmen sowie bei den Plasmapheresen der Anteil an vasovagalen Reaktionen
mit Ohnmacht nach der Spende iiberwiegt (43 bzw. 449%), machen vasovagale Reaktionen ohne Ohnmacht
und Zitratreaktionen den groBten Anteil (589%) bei den Zytapheresen aus (Tabelle 4.14 b). Bei der Vollblut-
entnahme kommt noch ein erheblicher Anteil (26%) an schwerwiegenden Reaktionen an der Einstichstelle

B2 - VVR + Ohnmacht bei Spende; 66

hinzu, meist Nervenverletzungen.
Tabelle 4.14 b: Zuordnung von schwerwiegenden Spendereaktionen zu den Spendearten (2020)

HENQER Zyta-

Spende-SAR 2020 pherese pherese

A1 - Himatom

w
©

A2 - Armschmerz

~
(=]

A3 - lokale Entziindung

A4 - andere GefdBschadigung

B1 - vasovagale Reaktion (VVR)

B2 - WR + Ohnmacht bei Spende
B3 - WR + Ohnmacht nach Spende
C1 - Zitratreaktion

C2 - Luftembolie

C3 - Hamolyse

E - kardiovaskulare Reaktion

F - sonstige

G1 - lokale allergische Reaktion

G2 - generalisierte allergische Reaktion
(anaphylaktisch)

-_ -_
w N
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Ebenso unterscheiden sich die Melderaten an SAR bezogen auf 10° Spenden zwischen den Spendearten
(Abbildung 4.14 b) und bestatigen damit die Daten aus den Vorjahren und der Literatur [25, 26]. Wie oben
beschrieben, reprasentieren die Daten fiir 2020 Meldungen von 53 BE, in denen rund 96 Prozent aller Spen-
devorgange durchgefiihrt wurden. Damit konnen die dargestellten Daten als reprdsentativ fiir Verteilung und
den Zusammenhang mit der Spendeart angesehen werden.

Abbildung 4.14 b: Raten an bestdtigten Spende-SAR pro Million Spenden, basierend auf Daten von
53 Einrichtungen mit Meldungen zu Spende-SAR; Zell-Apheresen umfassen Thrombozytapheresen,
Erythrozytapheresen und Multikomponentenspenden

300

263

250

200

150

100 —

50

SAR/10° Spenden

I VB-Spende [ Zellapherese [ Plasmapherese

=
=

25



/[ 5. Zusammenfassung //

®  Grundséatzlich ist festzustellen, dass sich aufgrund von Himovigilanzdaten, die auf Spontanmeldungen
beruhen, nur die Meldehdufigkeit, nicht aber die Inzidenz von schwerwiegenden Transfusionsreaktionen
ermitteln Idsst.

® Die hochsten SAR-Raten bezogen auf 108 transfundierte Einheiten wurden 2020 erneut fiir ATR nach
TK-Gabe berichtet.

® 2020 wurden sieben Todesfalle mit bestatigtem kausalen Zusammenhang zur Transfusion berichtet.
Darin eingeschlossen waren drei hdmolytische Reaktionen nach EK-Transfusion, eine bakterielle Infek-
tion nach Transfusion eines A-TK, zwei hamolytische Reaktionen nach Fehltransfusion sowie eine durch
kombinierte Gabe verursachte TACO.

® Erneut hat sich die Anzahl an Meldungen zu Riickverfolgungsverfahren im Vergleich zum Vorjahr mehr
als verdoppelt, zuriickzufiihren auf einen starken Anstieg an HEV-positiven Spenden. Obwohl knapp vier
Prozent der Nachuntersuchungsproben positiv getestet waren, gab es keine Pathogen-Ubertragungen.

e Die Meldungen schwerwiegender Zwischenfélle sind weiter gestiegen bei gleichzeitigem Riickgang der
Anzahl an prozessierten Spenden. Wie in den vorangegangenen Jahren waren auch 2020 die Halfte der
gemeldeten SAE auf menschliche Fehler zuriickzufiihren.

®  Auch 2020 wurde fiir Zytapherese-Spenden die héchste Rate an schwerwiegenden Spende-SAR bezogen
auf die Anzahl der Spenden gemeldet. Die Zahlen umfassen rund 91 Prozent aller in Deutschland geleis-
teten Spenden.
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[[ 7. Abbildungen und Tabellen //

Abbildung 1: Jahrliche Anzahl bestdtigter schwerwiegender Transfusionsreaktionen (1997-2020)

TACO wird seit 2009, FNHTR und TAD seit 2012 systematisch erfasst. Ab 2009 sind nur ATR vom Schweregrad Il und IV ent-
halten. Seit 2013 werden nur wahrscheinliche und gesicherte TRALI, seit 2020 nur wahrscheinliche und gesicherte HTR als
bestatigte Transfusionsreaktionen gewertet.
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Abbildung 2: Prozentuale Anderung des Verbrauchs an Blutkomponenten (2000-2020)

Der Verbrauch im Jahr 2000 entspricht 100 Prozent. Der Verbrauch an TK stieg stetig an bis auf 161 Prozent im Jahr 2011.
Seither stagniert der TK-Verbrauch mit leichten Schwankungen, 2020 zeigt sich ein leichter Riickgang. Der Verbrauch an EK sank
dagegen um 16 Prozent, der an Plasma um 45 Prozent.
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Tabelle 1: Verbrauch von Blutkomponenten (2000-2020)

Errechnet aus den nach § 21 TFG gemeldeten Daten zu Verkauf und Verfall beim Anwender (Stand 10.05.2021). Die fiir die Berechnung
von TACO (Erfassung seit 2009) sowie fiir FNHTR, TAD und HEV (Erfassung seit 2012) verwendeten Anwendungszahlen sind getrennt
aufgefiihrt.

- 2000-2003 | 2004-2007 | 2008-2011 m 2016-2019 m 2000-2020

16.051.470  17.173.130 | 17.964.825 16.202.065 13.807.351 3.295.947 84.493.642
1.274.659 1.566.873 1.870.911 2.022.453 1.979.632 473.828 = 9.187.452
4.515.718 4.469.498 4.616.104 3.453.264 2.941.921 630.389  20.628.877

46.787.053 33.304.909

5.897.640 4.475.909
10500015 I 7027557

Tabelle 2: Gesamtzahl gemeldeter schwerwiegender Transfusionsreaktionen (SAR), bestitigter Transfusionsreaktionen und Anteil
assoziierter Todesfille (1997-2020)

Gemeldete Bestitiate Fille Anteil Félle mit
EGENASE] 9 todlichem Ausgang

Schwerwiegende Transfusionsreaktionen (SAR) 1997-2020

akute allergische [anaphylaktische Transfusionsreaktionen (ATR)" 3.902 1.866 34
transfusionsassoziierte akute Lungeninsuffizienz (TRALI)? 1.334 246 23
hamolytische Transfusionsreaktion (HTR)? 853 437 25
transfusionsbedingte bakterielle Infektion (TBBI) 604 134 20
Fehltransfusion (Fehl-TF) 275 272 18
transfusionsbedingte virale Infektion (TBVI)* 3.686 77

posttransfusionelle Purpura (PTP) 32 18 0
transfusionsassoziierte Graft versus Host Disease (GvHD) 4 3 1
transfusionsassoziierte Volumeniiberladung (TACO)® 628 566 16
transfusionsassoziierte Dyspnoe (TAD)® 206 163

febrile nicht hdmolytische Transfusionsreaktion (FNHTR)® 972 877

andere SAR 250 44

Summen 12.746 4,703 140

' ab 2009 nur ATR Grad Il und IV in die Auswertung einbezogen

2 ab 2013 nur wahrscheinliche und gesicherte TRALI, * ab 2020 nur wahrscheinliche und gesicherte HTR als bestatigt aufgenommen
* enthalt Meldungen zu HCV, HIV, HBV, HAV, HEV

5 TACO ab 2009 systematisch erfasst

® TAD und FNHTR ab 2012 erfasst
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Tabelle 3: Bestitigte Verdachtsmeldungen auf schwerwiegende allergische/anaphylaktische Transfusionsreaktionen Grad Il und
IV (ATR), assoziierte Todesfille und Rate der bestatigten ATR, bezogen auf 10° transfundierte Einheiten (2000-2020)

- 2000-2003 2004-2007 2008-2011 2012-2015 2016-2019 2020 2000-2020

bestdtigte ATR nach Gabe von

EK 27 99 160 277 368 95 1.026
TK 12 20 49 108 167 58 414
Plasma 9 16 54 57 70 21 227
Kombination 8 15 40 57 49 16 185
gesamt 56 150 303 499 654 190 1.852
EK 4 2 6 4 1 0 17
TK 1 1 2 1 1 0 6
Plasma 1 1 2 0 1 0 5
Kombination 2 0 1 1 0 0 4
gesamt 8 4 11 6 3 0 32
Raten bestdtigter ATR pro 10° transfundierter Einheiten

EK 1,68 5,76 8,91 17,10 26,56 28,82 12,14
TK 9,41 12,76 26,19 53,40 84,36 122,41 45,06
Plasma 1,99 3,58 11,70 16,51 23,79 33,31 11,00

Vor 2009 auch Erfassung von ATR Grad | und II.

Tabelle 4: Bestitigte Verdachtsmeldungen auf schwerwiegende transfusionsassoziierte Volumeniiberladung (TACO), assoziierte
Todesfille und Rate der bestétigten TACO, bezogen auf 10° transfundierte Einheiten (2009-2020)

_ 2009-2011 2012-2015 2016-2019 m 2009-2020
EK 57 462

146 179 80
TK 6 8 9 2 25
Plasma 6 6 7 2 21
Kombination 22 16 17 4 59
Summen 91 176 212 88 567

Todesfille
summiert 5 6 3 1 15

Raten bestatigter TACO pro 10° transfundierter Einheiten

EK 4,23 9,01 12,96 24,27 9,87
TK 4,22 3,96 4,55 4,22 4,24
Plasma 1,73 1,74 2,38 3,17 2,0
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Tabelle 5: Bestdtigte Verdachtsmeldungen auf schwerwiegende transfusionsassoziierte akute Lungeninsuffizienz TRALI, assoziier-
te Todesfille und Rate der bestatigten TRALI, bezogen auf 10° transfundierte Einheiten (2000-2020)

2000-2003 | 2004-2007 | 2008-2011 | 2012-2015 | 2016-2019 2000-2019

TRALI, Spenderuntersuchung auf HLA-/HNA-Ak positiv bei

EK-Spendern 5 9 5 13 7 1 40
TK-Spendern 2 3 5 6 7 1 24
Plasmaspendern 17 48 18 3 1 92
kombinierter Gabe 0 0 0 0 1 0 1
gesamt 24 60 28 24 18* 3 157
EK 1 2 0 0 1 0 4
TK 0 0 1 1 1 0 3
Plasma 1 10 5 0 0 16
gesamt 2 12 6 1 0 23
Raten der bestadtigten TRALI pro 108 transfundierte Einheiten

EK 0,31 0,52 0,28 0,80 0,51 0,30 0,47
TK 1,57 1,91 2,67 2,97 3,54 2,1 2,61
Plasma 3,76 10,74 3,90 1,45 0,68 1,59 4,46

* Summe enthélt eine P-TK-induzierte nicht immunogene TRALI.

Seit 01.09.2009 gilt eine spezifische Spenderselektion bzw. -testung [11], sofern aus der Spende Plasma zur Transfusion hergestellt wird.

Tabelle 6: Bestétigte Verdachtsmeldungen auf schwerwiegende transfusionsassoziierte Dyspnoe (TAD) und Rate der bestitigten
TAD, bezogen auf 10° transfundierte Einheiten (2012-2020)

2012-2015 2016-2019 2020 2012-2020

TAD nach Gabe von

EK 38 54 35 127
TK 5 13 2 20
Plasma 2 3 1 6

Kombination 6 3 1 10
Summe 51 73 89 163
Raten bestatigter TAD pro 10° transfundierter Einheiten

EK 2,35 3,91 10,62 3,81
TK 2,47 6,57 4,22 4,47
Plasma 0,58 1,02 1,59 0,85
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Tabelle 7: Bestitigte Verdachtsmeldungen bezogen auf schwerwiegende hamolytische Transfusionsreaktionen (HTR), assoziierte
Todesfille und Rate der HTR, bezogen auf 10° transfundierte Einheiten (2000-2020)

_ 2000-2003 | 2004-2007 | 2008-2011 | 2012-2015 | 2016-2019 2020 2000-2020

hamolytische Transfusionsreaktionen nach Gabe von

EK 1" 50 41 71 152 19 344
TK 2 4 4 3 1 2 16
Plasma 0 0 0 0 1 0 1
Kombination 6 7 1 g 10 0 33
gesamt 19 61 46 83 164 21 394
verzogerte HTR 3 6 21 14 55 9 108
irreguldre Ak 2 4 28 14 97 9 154
EK 0 3 2 0 9 3 14
Kombination 0 1 0 0 0 0 1
gesamt 0 4 2 0 9 3 15
EK 0,69 2,91 2,28 4,38 11,01 4,07 4,00
TK 1,57 2,55 2,14 1,48 0,51 1,74 1,61
Plasma 0 0 0 0 0,34 0,05 0,05

Seit 2020 werden nur wahrscheinliche und gesicherte HTR als bestétigte Falle erfasst.

Tabelle 8: Bestitigte Verdachtsmeldungen auf febrile nicht hdmolytische Transfusionsreaktionen (FNHTR) und Rate der besta-
tigten FNHTR, bezogen auf 10° transfundierte Einheiten (2012-2020)

FNHTR 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 (2012-2020

FNHTR nach Gabe von

EK " 19 22 61 108 125 121 151 124 742
TK 1 4 5 7 14 14 12 23 13 93
Plasma 0 0 0 2 1 0 0 0 0 3
Kombination 1 3 3 5 0 7 4 0 7 39
gesamt 13 26 30 75 123 146 137 183 144 972
EK 2,53 4,61 5,52 16,25 30,44 35,64 35,48 45,19 37,62 22,28
TK 1,94 7,99 10,04 13,78 28,83 27,65 23,75 47,68 27,44 20,78
Plasma 0,00 0,00 0,00 2,64 1,31 0,00 0,00 0,00 0 0,43
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Tabelle 9: Bestitigte Verdachtsmeldungen bezogen auf transfusionsbedingte bakterielle Infektionen (TBBI), assoziierte Todesfalle
und Rate der TBBI, bezogen auf 10° transfundierte Einheiten (2000-2020)

- 2000-2003 | 2004-2007 2008-2011 2012-2015 | 2016-2019 2020 2000-2020

bakterielle Infektionen nach Gabe von _

EK 7 13 7 8 4 1

Pool-TK 8 9 5 1 6 0 29
Apherese-TK " 9 6 9 7 1 43
Summe TK 19 18 M 10 13 1 72
Plasma 0 1 0 0 0 0 1
gesamt 26 32 18 18 17 2 113
EK 0 0 0 0 0 0
Pool-TK 1 1 2 0 2 6
Apherese-TK 2 2 0 1 3 1 9
Summe TK 3 3 2 1 5 1 15
Plasma 0 0 0 0 0 0 0
gesamt 3 3 2 1 5 1 15

Raten der bestédtigten TBBI pro 10° transfundierter Einheiten

EK 0,44 0,76 0,39 0,49 0,29 0,30 0,47
K 14,91 11,49 5,88 4,94 6,57 2,1 7,84
Plasma 0,00 0,22 0,00 0,00 0,00 0,00 0,05

Tabelle 10: Ergebnisse der mikrobiologischen Untersuchungen bei bestitigten Fallen von transfusionsbedingten bakteriellen
Infektionen (2000-2020)

Anzahl der Blutkomponenten

i Todesfall
Mikroorganismus mit Erregernachweis bei BEETIS T (L7 odestatie

Empfinger nach Gabe von

Empfinger/Blutprodukt

Erreger mit niedriger (Human-)Pathogenitat

Staphylococcus capitis, epidermidis, hominis,
saprophyticus, warneri und spp.

Micrococcus luteus, Corynebacterium spp.
Propionibacterium acnes

19 28 2 49 48 1 0 1

Erreger mit mittlerer/hoher Pathogenitit

Staphylococcus aureus

Streptococcus pyogenes, dysgalactiae equisimilis,
gallolyticus, agalactiae

Bacillus cereus, Escherichia coli

Enterobacter erogenes, amnigenus

Klebsiella oxytoca, pneumonia;

Pantoea agglomerans, Serratia marcescens,
Yersinia enterocolitica, Enterococcus spp.
Acinetobacter Iwoffii, Pseudomonas aeruginosa
Enterococcus faecalis

31 51 3 85 66 19 4 15
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Tabelle 11: Bestatigte Verdachtsmeldungen bezogen auf transfusionsbedingte virale Infektionen (TBVI) und Rate der TBVI,
bezogen auf 10° transfundierte Einheiten (2000-2020)

- 2000-2003 2004-2007 2008-2011 2012-2015 2016-2019 2020 2000-2020

HIV-Infektionen nach Gabe von

EK 3 1 1 0 0 0 5
TK 0 0 0 0 0 0 0
Plasma 0 0 0 0 0 0 0
gesamt 3 1 1 0 0] 0 5
EK 0 1 0 0 1 0 2
TK 0 0 0 0 1 0 1
Plasma 0 0 0 0 0 0 0
gesamt 0 1 0 0 2 0 3
EK 3 8 1 1 0 (0] 13
Pool-TK 0 0 0 0 0

Apherese-TK 2 0 1 0 0

Plasma 2 1 0 0 0 0 3
gesamt 7 9 2 2 0 0 20
EK 3 5 0 8
Pool-TK 1 4 0 5
Apherese-TK 4 0 7
Plasma 0 3 0 3
Kombination 1 1
gesamt 7 16 1* 24

*HEV-Ubertragung auf einen Patienten nach Massivtransfusion durch ein kontaminiertes Pool-TK und ein kontaminiertes Plasma. Diese TBVI ist in der Ubersicht zu den
Ubertragungsraten nicht mit erfasst.

Raten der bestitigten transfusionsbedingten HBV-, HCV- und HIV-Infektionen pro 10° transfundierter Einheiten

- 2000-2003 2004-2007 2008-2011 2012-2015 | 2016-2019 2020 2000-2020
EK

0,37 0,58 0,11 0,06 0,07 0,00 0,24
TK 1,57 0,00 0,53 0,49 0,51 0,00 0,54
Plasma 0,44 0,22 0,00 0,00 0,00 0,00 0,15

Raten der bestatigten transfusionsbedingten HEV-Infektionen pro 10° transfundierter Einheiten

EK

0,19 0,36 0,00 0,09
TK 1,98 4,04 0,00 1,31
Plasma 0,00 1,52 0,00 0,10
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Tabelle 12: Meldungen von Fehltransfusionen mit schwerwiegenden Reaktionen (SAR) sowie Meldungen von Fehltransfusionen
ohne schwerwiegende Reaktionen (SAE) beim Empfinger (2000-2020)

2000—2003 2004-2007 | 2008-2011 | 2012-2015 | 2016-2019 2020 | 2000-2020
15 18 23 63 101 22 242

SAR EK

SAR TK 0 1 3 0 4

SAR Plasma 0 3 8 5 16
SAR Summe 15 18 23 67 112 27 262
davon t6dlich (EK-Gabe) 0 1 4 5 3 2 15
SAE EK 6 66 130 41 202
SAE TK 1 4 24 8 29
SAE Plasma 0 7 23 4 30
SAE Summe 7 77 177 53 313

Summe Fehltransfusionen

(SAE und SAR) 15 18 30 144 289 81 575

Meldeverpflichtung fiir SAE (Beinahe-Fehltransfusion bzw. erfolgte Fehltransfusion ohne SAR) seit 2012
Meldungen von Fehltransfusionen mit schwerwiegenden Reaktionen (SAR) wurden bis 2014 als ABO-Inkompatibilitdten gefiihrt

Raten bestatigter Fehltransfusionen-SAR pro 10° transfundierter Einheiten

- 2000-2003 | 2004-2007 2008-2011 2012-2015 2016-2019 m 2000-2020
EK

0,93 1,05 1,28 3,89 7,31 6,67 2,86
TK 0,00 0,00 0,00 0,49 1,52 0,00 0,44
Plasma 0,00 0,00 0,00 0,87 2,72 793 0,78

Tabelle 13: Raten bestatigter Verdachtsmeldungen auf schwerwiegende Transfusionsreaktionen (SAR), zusammengefasst fiir den
Zeitraum 2000-2020, jeweils bezogen auf 108 transfundierte Einheiten EK, TK und Plasma

SAR-Raten pro 10° transfundierte Einheiten

Einheiten Fehl Einheiten Einheiten
transfundiert | ATR | HTR | TRALI | TBBI | TBVI' TF transfundiert | TACO? | transfundiert | FNHTR? | TAD?
2000-2020 2009-2020? 2012-20203

2,86

84.493.642 12,14 4,07 047 047 033 n 46.787.053 9,87 33.304.909 22,28 3,81
K 9.187.452 4506 1,74 261 784 185 044 5.897.640 4,24 4.475.909 20,78 4,47

=S| m
A

20.628.877 11,00 005 446 005 024 078 10.500.015 2,00 7.027.557 043 0,85

TTBVI: HIV, HBV, HCV, HEV

TACO? wurde ab 2009, FNHTR® und TAD? ab 2012 systematisch erfasst; entsprechend beziehen sich die Raten fiir TACO auf den Verbrauch transfundierter Einheiten von
2009-2020, die Raten fiir FHNTR und TAD auf den Verbrauch von 2012-2020.
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Tabelle 14: Bewertung von schwerwiegenden Transfusionsreaktionen [4]

S — Date"nlage L.mgeniigend, weil z.B. keine Daten zu Spender oder Empfanger mehr
verfligbar sind.

Daten, zeitlicher Zusammenhang, Grunderkrankung schlieBen die transfundierte
Blutkomponente als Ursache der Reaktion aus bzw. sprechen dagegen.

ausgeschlossen bzw. unwahrscheinlich

Klinischer Verlauf der Reaktion und zeitlicher Zusammenhang mit der Transfusion

|asst Transfusion als Ursache vermuten, aber andere Faktoren, wie z.B. die Grund-

maglich erkrankung des Patienten, eine bekannte Septikdmie vor der Transfusion, eine an-

dere Kontaminationsquelle, sind als Einflussfaktoren bzw. als Ursache der Reaktion
nicht sicher auszuschlieBen.

Klinischer Verlauf der Reaktion und Daten legen die Transfusion als Ursache der
SAR nahe, aber die Daten sind nicht beweisend, weil z.B. ein vergleichendes Anti-
. biogramm des in Produkt und Empfanger gefundenen Bakterienstammes fehlt, der
wahrscheinlich . . ; .. 8
Nachweis der Sequenzhomologie des in Spender und Empfanger gefundenen Virus
oder der Nachweis korrespondierender Antigene oder Antikdrper aus Mangel an

Untersuchungsmaterial nicht erbracht werden konnten.

Klinischer Verlauf der SAR und Labordaten belegen den Zusammenhang.

Tabelle 15: Definition der schwerwiegenden Transfusionsreaktionen gemaB Haemovigilance Working Party der International
Society of Blood Transfusion (ISBT) [27]

Akute allergische /anaphylaktische Transfusionsreaktion (ATR):
Grad I/l

Haut- und Allgemeinsymptome: Juckreiz, Hitzewallung mit Hautrétung, Urtikaria, lokales

Angioddem;

Abdomen: Ubelkeit, Krampfe, Erbrechen;

Respirationstrakt: Rhinorrhd, Heiserkeit, Dyspnoe;

Herz-Kreislauf: Arrhythmie, Hypotension (Abfall des systolischen Blutdruckes >20 mm Hg), Tachykardie
(Anstieg der Herzfrequenz =20/ min).

Grad Ill/IV, zusétzlich zu den Grad-I/IlI-Symptomen:

Abdomen: Defdkation;
Respirationstrakt: Larynxddem, Bronchospasmus, Zyanose, Atemstillstand;
Herz-Kreislauf: Kreislaufstillstand.

Auftreten der Symptome wahrend oder unmittelbar nach Transfusion, spatestens innerhalb von zwolf Stun-
den nach Transfusion.

Transfusionsassoziierte akute Lungeninsuffizienz (TRALI):
Akute Dyspnoe (Symptomatik innerhalb von sechs Stunden nach Transfusionsbeginn), Hypoxdmie, neu auf-
getretene beidseitige Lungeninfiltrate (radiologisch gesichert), Ausschluss einer Hypervoldmie (kardial, renal,
iatrogen).
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Hamolytische Transfusionsreaktion (HTR):

Manifestation akute HTR innerhalb von 24 Stunden, verzogerte HTR in einem Zeitraum >24 Stunden bis

28 Tagen. Fieber mit anderen Symptomen (Atemnot, akute Hypotension, Tachykardie, Thorax-, Abdomen-,
Flankenschmerz), Makrohdmaturie, lkterus, Oligoanurie, inaddquater Anstieg des Himoglobinwertes nach
Transfusion, Abfall des Himoglobinwertes >2g/dl innerhalb von 24 Stunden, Anstieg des Laktatdehydro-
genase-Wertes (LDH-Wert) >509% in 24 Stunden, Anstieg von Bilirubin, Himoglobinamie, Himoglobinurie,
Abfall des Haptoglobins in zeitlichem Zusammenhang mit der Transfusion, Antiglobulintest bzw. Kreuzprobe
positiv.

Transfusionsbedingte bakterielle Infektion (TBBI):
Auftreten von Fieber >39°C oder ein Anstieg um 2°C innerhalb von vier Stunden, begleitet von Schiittel-
frost und Tachykardie; Nachweis des Bakteriums und ggf. desselben Bakterienstammes im transfundierten
Blutprodukt und beim Empfanger.

Transfusionsbedingte virale Infektion (TBVI):

Virusnachweis bzw. Serokonversion des Empfangers nach einer Transfusion, negative Befunde vor der Trans-
fusion.

Transfusionsassoziierte Volumeniiberladung (TACO):

Dyspnoe, Tachykardie, Hypertonie, typische Zeichen eines Lungenddems in der Rontgenaufnahme des Thorax,
Nachweis einer positiven Bilanz des Fluissigkeitshaushalts innerhalb von sechs Stunden nach Beendigung der
Transfusion, stark erhéhter Plasmaspiegel von NT-proBNP (>1,5x Wert vor Transfusion), schnelle Besserung
des Zustands nach Diuretikagabe.

Fehltransfusion:

Transfusion von ABO-inkompatiblen Blutkomponenten; mit zuféallig ABO-kompatiblen oder identischen
Blutkomponenten; mit Blutkomponenten, deren Allo-Ak-Kompatibilitdt nicht gesichert wurde; mit Blut-
komponenten, die nicht den Anforderungen entsprechend hergestellt wurden (z.B. fehlende Bestrahlung);
mit ungetesteten Blutkomponenten ebenso wie die Transfusion von Blutkomponenten ohne Indikation zur
Transfusion. Fehltransfusionen ohne Reaktionen beim Empfanger sind vom pharmazeutischen Unternehmer
als schwerwiegende unerwiinschte Zwischenfille (SAE) zu melden (§ 63i Abs. 7 AMG).

Transfusionsassoziierte Dyspnoe (TAD):

Akute Dyspnoe innerhalb von 24 Stunden nach einer Transfusion, ohne dass die Kriterien fiir eine TRALI oder
eine TACO erfiillt sind sowie allergische oder andere Ursachen ausgeschlossen wurden (z.B. Grunderkran-
kung, Begleitmedikation).

Posttransfusionelle Purpura (PTP):

Auftreten von Purpura (Petechien) und Thrombozytopenie innerhalb von zwélf Tagen nach Transfusion;
Nachweis thrombozytenspezifischer Antikorper im Empfanger. Eine PTP gilt als bestatigt bei positivem
Thrombozyten-Cross-Match oder dem Nachweis thrombozytenspezifischer Antikérper beim Empfanger (meist
Anti-HPA-1a) bzw. dem Nachweis der korrespondierenden Antigene auf den spenderseitigen Thrombozyten.

Schwerwiegende febrile nicht hamolytische Transfusionsreaktion:

Fieber >39°C mit einem Anstieg von >2°C verglichen mit dem Wert vor Transfusion, begleitet von Schiittel-
frost, Rigor, mdglicherweise auch Kopfschmerzen und Ubelkeit wihrend oder innerhalb von vier Stunden
nach Transfusion. Andere Ursachen wie HTR, TBBI oder die Grunderkrankung sind ausgeschlossen.
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