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Hintergrund

Der therapeutische Einsatz monoklonaler Antikérper gegen CD47 wird derzeit in
Deutschland in klinischen Studien untersucht.

Erythrozyten tragen CD47 auf ihrer Oberflache und nach ersten Erkenntnissen (1) stort Anti-
CDA47 serologische Untersuchungsverfahren. Anders als bei Anti-CD38, das in der Regel nur
den indirekten Antiglobulin-Test stort, kann nun auch die Bestimmung von
Blutgruppenantigenen und Isoagglutininen durch das panagglutinierende Verhalten des
Antikorpers betroffen sein. Auch der unmittelbar vor der Transfusion durchzufiihrende ABO-
Identitatstest (Bedside-Test) kann aufgrund von Autoagglutination fir den transfundierenden
Arzt nicht auswertbar sein.

Die Sicherstellung der Identitat des Patienten vor der Entnahme der Blutproben fir die
Blutgruppenbestimmung im Labor und vor der Transfusion erfordert deshalb besondere
Sorgfalt.



Empfehlung

Werden die Routinemethoden fiir Antikbrpersuchtest und Vertraglichkeitsprobe durch Anti-
CDA47 gestort, gibt es derzeit kaum Mdglichkeiten, diese Stérung zu umgehen oder zu
beseitigen (2). Fur Untersuchungen im indirekten Antiglobulin-Test (Antikdrpersuchtest,
Vertraglichkeitsprobe) kann die Verwendung eines Antiglobulin-Serums, das 1gG4 nicht
erkennt, versucht werden. Es ist aber moglich, dass die etablierten Untersuchungsverfahren
die serologische Vertraglichkeit der Transfusionen nicht in der gewohnten Weise
sicherstellen kénnen. Deshalb werden zuséatzliche organisatorische Malinahmen vor der
Transfusion von Patienten, die mit Anti-CD47 therapiert werden, empfohlen.

1. Absprache studienspezifischer MalBnahmen

Die fur das Studienzentrum verantwortlichen Funktionstrager (Z.B. immunh&matologisch
verantwortliche arztliche Person, Leitung Blutdepot, Transfusionsverantwortliche Person,
Transfusionsbeauftragte Person und Studienleitung) sollen vor Beginn der Studie
transfusionsspezifische Aspekte, die zu beachten sind, erganzend zum QM-Handbuch
Hamotherapie abstimmen und schriftlich festlegen.

Sobald ein Patient in die Studie eingeschlossen wurde, soll dies dem
Immunhamatologischen Labor (Blutbank) schriftlich mitgeteilt werden. Die Teilnahme an
der Studie soll dort in der Patientenakte hinterlegt werden. Sind elektronische
Anforderungssysteme verfugbar, wird empfohlen, ein Pflichtfeld zur Auskunft Gber die
Teilnahme an einer Studie mit Anti-CD47-Antikérpern zu schaffen.

2. Bestimmung der Blutgruppe

Es wird eine zweimalige vollstédndige Blutgruppenbestimmung der ABO-Blutgruppe sowie
der Antigene D, C, E, c, e und K aus zwei verschiedenen Blutproben empfohlen. Um
Vertauschungen oder Verwechslungen erkennen zu kdnnen, sollen die Blutproben
zweizeitig vor der ersten Gabe der Studienmedikation entnommen werden.

Zusatzlich soll eine erweiterte Phano- oder Genotypisierung zur Bestimmung der Antigene
S, s; Fy(a), Fy(b); Jk(a), Jk(b) erfolgen.

3. Praparateauswahl

Erythrozytenkonzentrate werden kompatibel zu den Antigenen ABO, D, C, E, ¢, e und K
des Patienten ausgewahlt. Eine prinzipielle Versorgung mit Blutgruppe O wird nicht
empfohlen.

Fur eine praventiv kompatible Versorgung beziiglich weiterer Blutgruppenantigene (z.B.
S, s, Fy(a), Fy(b), Jk(a), Jk(b)) spricht die Arbeitsgruppe keine generelle Empfehlung aus.
Dennoch sollte diese in speziellen Situationen (z.B. unzureichender Ausschluss
zusatzlicher Alloantikorper, Erkrankung mit relevantem Alloimmunisierungsrisiko wie MDS
oder Hamoglobinopathien) erwogen werden.

4. Serologische Untersuchungen

Der Antikorpersuchtest und die Vertraglichkeitsprobe sollen durchgefihrt werden.
Reaktive Ergebnisse werden berichtet.

5. Befundmitteilung

Die angekundigten Studien sind als Doppelblind-Studien konzipiert und fordern von
teilnehmenden immunhamatologischen Laboratorien trotz therapiebedingter reaktiver
Befunde die Aufrechterhaltung der Verblindung. Es wird auf das Addendum der
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Verschwiegenheitserklarung ("Unblinding Risk & Agreement") und den darin
eingerdumten Spielraum zur Befundmitteilung verwiesen.

ABO-Ildentitéts-Test (Bedside-Test)

Der Transfusionsbeauftragten Person und der Studienleitung der Klinik soll in dem
Gespréach vor Beginn der Studie angeraten werden, den ABO-Identitatstest (Bedside-
Test) in jedem Fall durchzufiihren und durch eine zweite Form der Identitatskontrolle (Z.B.
Vier-Augen-Prinzip, Patientenarmband) zu erganzen.
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