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BLUTPLASMA-SAMMELSTELLE IN MODULBAUWEISE

Blutplasma und Plasmapherese

Blutplasma ist eine unscheinbare klare, gelbliche Flissigkeit
und macht ca. 55% des menschlichen Blutes aus. Das Blut-
plasma besteht zu 91 % aus Wasser und enthalt neben einem
geringen Anteil an Nahrstoffen, Hormonen, Mineralien und
anderen Transportstoffen nach bisherigem Kenntnisstand
Uber 120 verschiedene Eiwei3e. Diese Proteine beeinflussen
mit ihren speziellen Eigenschaften lebenswichtige Kérper-
funktionen wie die Blutgerinnung, das Immunsystem oder

den Transport verschiedener Stoffe.

Aufgrund seiner vielfaltigen Inhaltsstoffe mit lebenswichti-
gen Funktionen ist Blutplasma ein wichtiges Therapeutikum.
Von den enthaltenen Proteinen kdnnen mehr als ein Viertel
direkt zur Behandlung von Krankheiten genutzt werden.

Die Therapie erfolgt entweder als direkte Transfusion vom
Spender zum Patienten, in den meisten Fallen aber durch

Verabreichung von Medikamenten aus Plasma.

Da Blutplasma auch heute noch nicht kiinstlich erzeugt
werden kann, ist man bei der Herstellung dieser Praparate,
ebenso wie beim unmittelbaren therapeutischen Einsatz,
auf die Spende Freiwilliger angewiesen.

Die Gewinnung des Plasmas erfolgt entweder indirekt tiber
die Extraktion des Plasmaanteils aus bereits gespendetem
Vollblut oder direkt wahrend der Spende. Der Vorgang

der Blutplasma-Trennung wahrend der Spende wird auch
als Plasmapherese bezeichnet. Dabei wird dem Spender
peripheres Blut entnommen, ungerinnbar gemacht und

in seine zwei Hauptkomponenten - feste (rote und weil3e
Blutkdrperchen und Blutpladttchen) und fliissige Anteile
(Plasma) — aufgetrennt. Das Plasma wird zuriickbehalten
und gesammelt, die festen Blutbestandteile werden dem

Spender zuriickgegeben.

Der Volumenverlust durch das entnommene Plasma wird
durch isotonische Kochsalzlésung ersetzt. Die Plasmapherese
erfolgt automatisch durch ein Gerat, mit dem der Spender fiir

die Dauer dieser Uber eine Schlauchkaniile verbunden wird.

Untersuchung des allgemeinen Gesundheitszustandes und Blutanalyse des
Spenders vor der ersten Spende
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Express-Analyse im Labor der Sammelstation

Die Plasmaentnahme ist im Vergleich zur Spende von Voll-
blut schonender flr den Spender und zugleich effektiver.
Da der menschliche Organismus alle Bestandteile des ge-
spendeten Plasmas innerhalb von zwei Tagen wieder bildet,
kann eine Plasmaspende im Mindestabstand von drei Tagen
erfolgen (Vollblutspende 6 Wochen).

Im Unterschied zur Vollblutspende beeintrachtigt die Plas-
maspende kaum den Gehalt an rotem Blutfarbstoff (Hamo-
globin), so dass viele Menschen, deren Hdmoglobin-Wert

fur eine Blutspende zu niedrig ist, trotzdem Plasma spenden

kénnen.

Beispiel eines, aus Blut-
plasma gewonnenen,
fertigen Medikamentes

Blut- und Plasmaproben Tiefgefrorenes Blut-
der Spender plasma in Beuteln



Plasmaspende mittels Plasmapherese-Apparat

Sicherheit bei der Plasmaspende
Fur Gewinnung und Aufbereitung von Blutplasma bestehen
internationale Richtlinien der Weltgesundheitsorganisation
WHO. Diese werden mittels nationaler Rechtsvorschriften
durchgesetzt und kontrolliert, fiir die EU iber die Kommission
flir das Europaische Arzneibuch, die Europaische Gemein-
schaft und den Europarat.
In Deutschland gelten die vom Wissenschaftlichen Beirat der
Bundesarztekammer und vom Paul-Ehrlich-Institut aufgestell-
ten ,Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandtei-
len und zur Anwendung von Blutprodukten (Hdmotherapie)”.
Die Sicherheit fiir Spender, medizinisches Personal und
Arzneimittel haben absolute Prioritét. Das Sicherheitskonzept
umfasst lickenlos alle Prozessschritte, beginnend mit der
ersten Anamnese eines Spenders bis zur Auslieferung des
fertigen Medikaments. Es gilt gleichermal3en fiir alle Sammel-
stellen, Lager und Produktionsstédtten und beinhaltet tech-

nische und organisatorische Bedingungen, wie beispielsweise:
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Griindliche Untersuchung und Auswahl der Spender vor ihrer
ersten Spende und danach in regelméaBigen Abstéanden
Wiederholte Priifung der Spender vor jeder weiteren Spende
auf Tauglichkeit

Durchfiihrung von Labortests von jeder Spende

Einhaltung hoher Hygienestandards in den Sammelstellen
Tiefklhllagerung der Konserven ohne Unterbrechung der
Kiihlkette

Quarantdnelagerung jeder Spende bis Bestatigung zur Freigabe
Durchfiihrung von RT-PCR-Tests auf HIV

Anwendung von Verfahren zur Inaktivierung von Viren bei
der Plasmafraktionierung

AusschlieBBliche Verwendung von gepriiften und zugelassenen
Materialien, Gerdten und Technologien

Uberwachung aller Prozesse durch ein Computernetzwerk
mit zertifizierter Software

Redundante Ausriistung bei allen sensiblen Prozessschritten

Permanente Schulung und Priifung des beteiligten Personals

Glatt. Integrated Process Solutions.
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FUNKTION EINER PLASMAPHERESE-STATION

Plasmapherese-Stationen sind nicht mit Blutbanken zu ver-
wechseln, welche menschliches Spender-Vollblut sammeln,
lagern und fiir Transfusionen an medizinische Einrichtungen
liefern. Die Aufgabe der Stationen besteht im Sammeln von
Blutplasma zum Zweck der industriellen Weiterverarbeitung
in pharmazeutischen Werken.
Dazu sind ein ausreichend grof3es Einzugsgebiet sowie eine
gute verkehrstechnische Anbindung erforderlich, um:
» eine geniligende Anzahl gesunder Spender zu erreichen
und zu regelmafigen Spenden zu gewinnen
» kurze Wege zur Sammelstelle zu gewdhrleisten
» eine optimale Logistik fiir die stabile Versorgung mit
Hilfsmaterialien und Medien sowie den Weitertransport

der Plasmaspenden zu sichern

Besonders erfolgreich arbeiten Sammelstellen in stédtischen
Ballungsraumen, in der Nahe von GroBbetrieben oder Hoch-
schulen und Universitdten, wo es ein potentiell viele junge
und gesunde Spender gibt. Je groBer der Anteil der regelma-
Bigen Spender ist, desto effektiver arbeitet die Sammelstelle.
Die Resonanz der Bevolkerung gegenliber Spendenaufrufen
hangt nicht zuletzt auch von der Vergiitung ab, welche der
Spender fiir seine Plasmaabgabe erhilt.

Die Kapazitat der Sammelstellen richtet sich nach dem Poten-
zial des Einzugsgebietes. Eine Station der Standardgréf3e
verfligt Uber max. 10 Entnahmeplatze und sammelt im
verlangerten 1-Schicht-Betrieb (10 h) ca. 12.000 | bis 18 .000 |
Blutplasma pro Jahr. Der Arbeitsablauf einer Plasmaspende
besteht aus folgenden Schritten:

» Spenderaufnahme

» Vorbereitung des Entnahmeplatzes

» Plasmaspende

» Schockgefrieren und Tiefkiihllagerung der Spende

» Auswertung der Laboranalysen

» Freigabe der Spende und schlieBlich Abtransport zur

Weiterverarbeitung.

Das dafir erforderliche Personal setzt sich in der Regel aus
Stationsleiter (1), Arzt (1), med. Fachkraft (4-5), med. Hilfskraft
(2-3) sowie ggf. Servicekraften (Reinigung, technischer

Support) zusammen.

Express-Analyse im Labor der Transport eines Moduls
Sammelstation

Vorbereitung des Streifen-
fundamentes am Aufstellort

a_.._, 1. R L
e = -

Empfangsbereich

Raum fiir die Bearbeitung der Plasma-
beutel mit Tiefkiihlschranken und
direktem Zugang zur Tiefkiihlzelle

Eine Plasmaspende dauert, individuell verschieden und ab-
hangig von der gespendeten Menge, ca. 30-60 min. zuziglich
einer Vorbereitungszeit von ca. 20 min. Die Laboranalysen
des Spenderblutes und Plasmas werden nach vorgeschrie-
benen Methoden und entsprechend den landerspezifischen
Anforderungen sowohl in der Sammelstation vorgenommen
(Expressanalyse) als auch von regionalen Instituten durchge-
fuhrt. Der Abtransport des von der Sammelstation nach der
Quarantanezeit freigegebenen Plasmas zur Weiterverarbei-

tung erfolgt mittels spezieller Tiefkihltransporter.



Das fertiggestellte Gebaude

Aufbau einer modularen Sammelstation

Die hier beschriebene modulare Konstruktion der Sammel-
station mit 10 Spenderpldtzen entspricht hinsichtlich der
technischen Ausstattung und der technologischen Durch-
dringung des Prozesses dem fortgeschrittenen Stand der
Medizin- und Pharmatechnik und international anerkannten
Standards wie z. B. GMP EU.
Die Sammelstation besteht aus zwei Bereichen:

» Funktionsbereich (Biro, Personalbereich, Sanitdrrdume,

Technik, Nebenrdume)
» Produktionsbereich (Warteraum, Interviewraum,
Arztraum, Spenderaum, Schockgefrierung, Kiihlraum)

Diese Bereiche sind mit folgenden Hauptausriistungen ausge-
stattet: Diagnostik- und Laborgerat, Plasmaphereseautoma-
ten, Spenderliegen, Schockfreezer, Tiefkihllager, PC, Anlage
zur Dekontamination von infektiosem und biologischem
Abfall. Auf Anforderung kann eine zertifizierte Software zur
Spenderverwaltung und Qualitatssicherung geliefert werden.
Innerhalb des Gebaudes sind alle Systeme installiert, welche
fiir die ordnungsgemafe Funktion und Einhaltung der
hygienischen Standards erforderlich sind: Grundheizung,
Klimaanlage, elektrisches Netz, Kalteversorgung fir Tiefkihl-
zelle, Telefonanlage, Brandmeldeanlage. Um Gesundheit und
Leben der Spender sicherzustellen und um die hohen Anfor-
derungen an die Produktqualitat zu erfillen, ist die Station

mit einer automatischen Notstromversorgung ausgerdiistet.

Eine Station mit max. 10 Spenderplatzen wird in einem ein-
geschossigen Gebdude mit einer Grundflache von ca. 384 m?
installiert. Es besteht aus 13 selbst tragenden, fertig installier-
ten Raummodulen, die absolute Rasterfreiheit garantieren.
Am Ort der Aufstellung muss ein Raster-Streifenfundament
vorbereitet werden. Zusatzlich sind nur noch Medienan-
schlisse fir Trinkwasser, Heizmedium (Pumpenwarmwasser,
Gas oder Ol), Abwasser, Elektroenergie und Fernmeldenetz
bereitzustellen. Die Anzahl der Entnahmeplétze richtet sich
nach den lokalen Bedingungen und ist beliebig erweiterbar.
Die notwendige Grundflache wird entsprechend groer. Bei
Platzmangel, z. B. im Innenstadtbereich, ist eine mehrge-
schossige Bausweise problemlos mdglich. Das Baukasten-
prinzip gestattet die Errichtung von Plasmazentren beliebiger
Kapazitdt, ohne grof3e Verdnderungen im Standardprojekt

vornehmen zu missen.

Spenderaum

Glatt. Integrated Process Solutions.
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VORTEILE DER MODULAREN BAUWEISE

Vorgefertigte Module werden tiblicherweise auf Spezialtief-
ladern zur Bausstelle transportiert. Die damit verbundenen be-
sonderen Anforderungen bei der Auslieferung (z. B. Beachtung
der StraBenverhéltnisse, Transportkosten usw.) werden durch
die Vorteile der modularen Bauweise mehr als aufgewogen:

» Module sind geeignet fiir Serienfertigung wie fiir individuelle

Ausfiihrung und in der Regel preiswerter ein Neubau.

» Module sind zur Einzelaufstellung oder zur Bildung beliebig
groBBer Gebédude einsetzbar. Mit entsprechender Auf3enver-

kleidung passen sie sich jeder Umgebungsarchitektur an

und wirken weder von auBen oder innen wie ein ,Container-
Haus". Ihre Lebensdauer betragt mindestens 25 Jahre. Technik- und Sanitiraume

Die Raummodule oder Gebaude sind erweiterbar und teilbar.

X

Bei Bedarf ist eine komplette Umsetzung problemlos moglich.
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Die Einrichtung von Sammelstellen bei bestehenden regio-
nalen Strukturen (z. B. Polikliniken, Krankenhausern usw.) ist
ohne Stérung des laufenden Betriebes mdglich.

» Die Module werden beim Hersteller vollstdndig vorinstalliert.

Die Montage vor Ort nimmt wenig Zeit in Anspruch und
erfolgt weitgehend autonom von lokalen Voraussetzungen

(Material, spezielle Arbeitskréfte usw.).

» Minimale Anforderungen zur Aufstellung der Module

Fur den Betrieb von mehreren Sammelstellen als Kette oder
Netz eines Betreibers entstehen bei der Verwendung von
Modulen zusétzlich folgende Vorteile:
» Kostensenkung der Investition durch Serienfertigung der
Module
» Optimierte Arbeitsabldufe in den Sammelstellen durch
einheitlichen Ausstattung und Ausriistung der Stationen
» Einheitliches Qualitdtsmanagement
» Verbesserung der Personalschulung durch Multiplikatoren
» Vereinfachung des technischen Supports fir alle Stationen
» Kostensenkung durch Reduzierung der erforderlichen
Positionen fiir Materialund Hilfsstoffe, zentraler Einkauf

» Erleichterung bei der Zertifizierung neuer Sammelstellen

Die Plasmapheresestation in modularer Bauweise ist als

Patent fiir die Glatt Ingenieurtechnik GmbH angemeldet.  schulung des Stationspersonals



TECHNISCHE DATEN FUR SAMMELSTATION MIT CA. 10 ENTNAHMEPLATZEN

Raummodule
» Geeignet zur Einzelaufstellung oder zur Bildung von Gebauden mit mehreren Etagen
» Rasterfrei kombinierbar, jederzeit versetzbar, erweiterbar und teilbar
» Lange/Breite/lichte Raumhdhe eines Moduls: bis 12 m/ bis 5 m/ bis 3 m
» Meteorologischer Standard: Sommer: 32 °C, 35 % r.F. / Winter: -40 °C, 50 % r.F. (je nach Ausstattung anpassungsfahig fiir jede Klimazone)

Beispiel fiir die Kombination von 13 Container-Modulen fiir eine Pherese-Station
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Interne Medien und Systeme

» Elektroverteilung: komplett vorinstalliertes Netz

» Trinkwasser/Abwasser: komplett vorinstalliertes Netz

» Klimatisierung: ca. 4000 m*/h, Umluftrate 80 %, direkte Abluft nach Erfordernis
» Tiefktihlung: -85°C/-25°C, (redundante Systeme)

» Telefon, EDV, Brandmeldeanlage, Einbruchsicherung: komplett vorinstalliertes Netz

» Not- Stromversorgung: 23 kVA

Externe Voraussetzungen

» Fundament: Raster-Streifenfundament mit peripherer Dédmmung

» Trinkwasser nach glltiger NOrm: ........ocvmeeereneceneceennns Druck 4 bar (1)

» Kanalisation flir Regen- und Abwasser: ......coecceceneeeens DN70 / DN100; mehrere Ubergabepunkte

» Heizmedium: Pumpenwarmwasser 90°C Vorlauf / 70°C Riicklauf (Option: Gas- /Olversorgung
» Elektrischer Strom : 400V /50 Hz, 70 kVA

» ISDN - Fernmeldeanschluss: 3 unabhdngige Linien

» Transport: geeignete Zufahrt fir Spezialtieflader zum Bauplatz,

Hebezeug (25 t Traglast) zur Entladung
Zertifikate RUS
Konformitatsbescheinigung Nr. ROSS DE SL 19500025 der OS ,Sewsapstrojsertifikazija”

Glatt. Integrated Process Solutions.
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