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In vorangegangenen Voten des Ar-
beitskreises Blut

◗ Empfehlung der Ad-hoc-Kommissi-
on des Arbeitskreises Blut zum
Rückverfolgungsverfahren (look
back) für Einzelspenden- und Klein-
pool-Blutpräparate (1994) Bundesge-
sundheitsblatt 37; 12:513–514,

◗ Empfehlungen zum Vorgehen bei re-
aktiven Screeningtesten auf HIV-
oder HCV-Antikörper bzw. HBV-sur-
face-Antigen bei Blut- und Plasma-
spenden (1995) Bundesgesundheits-
blatt 38; 9:369–372,

◗ Ergänzung zu Empfehlungen des Ar-
beitskreises Blut zum Vorgehen bei
reaktiven Screeningtests auf HIV-
oder HCV-Antikörper bzw. HBV-sur-
face-Antigen bei Blut- und Plasma-
spenden (1996) Bundesgesundheits-
blatt 39; 7:276,

◗ Empfehlungen zur Rückverfolgung
(look back) infektionsverdächtiger
Plasmaspenden für Plasma zur Frak-
tionierung (1996) Bundesgesund-
heitsblatt 39; 9:358–359,

◗ Empfehlungen zu Nachuntersu-
chungsproben von therapeutischen
Blutkomponenten und Rückstellpro-
ben von Plasmapools (1997) Bundes-
gesundheitsblatt 40; 11:452,

◗ Ergänzende Empfehlungen zur Te-
stung von Blut- und Plasmaspenden
und zum Rückverfolgungsverfahren

(1999) Bundesgesundheitsblatt 42;
11:888–892

wurden Vorgehensweisen bei Verdacht
der Infektiosität bei einem Spender oder
einer Infektion bei einem Empfänger
von Blut und Blutprodukten empfohlen.

Durch das Gesetz zur Regelung des
Transfusionswesens (Transfusionsge-
setz-TFG) vom 1. Juli 1998 (BGBl. I, S.
1752–1760) ist festgeschrieben worden,
dass Verfahren zur Überprüfung des
Verdachts einer Infektiosität einer spen-
denden Person und die Rückverfolgung
vorangegangener Spenden durchzufüh-
ren sind und sich nach dem Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnis zu rich-
ten haben.

In den nachfolgenden Empfehlun-
gen sollen die oben genannten voraus-
gegangenen Empfehlungen zusammen-
gefasst und dem erreichten Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnis ange-
passt werden.

Die im Votum V 21 vom 30./31. Au-
gust 1999 (Bundesgesundheitsblatt 42;
11: 888–892) vorgesehene Rückverfol-
gung aufgrund erhöhter ALT-Werte zur
Erkennung evtl. HAV- oder HBV-Bela-
stungen in Vorspenden wird in diesem
Votum nicht mehr empfohlen.Aufgrund
der Anordnung der Testung auf das
HCV-Genom (ab 1.4.1999 für EK und TK
und ab 1.10.1999 für Plasmapherese) war
bereits im Votum V21 auf eine entspre-
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Verfahren zur Rückverfolgung
(Look Back) 
(gemäß § 19 Transfusionsgesetz)
Bei der 40. Sitzung des Arbeitskreises Blut 
am 8. November 2000 wurde folgendes
Votum (V 24) verabschiedet:



chende Empfehlung im Hinblick auf
HCV verzichtet worden.

Die Wertigkeit der ALT-Testung
wurde sowohl beim NIH (1995) als auch
von dem CPMP (1999) in Frage gestellt,
und es wurde die fehlende wissenschaft-
liche Basis für die Zurückweisung von
Plasma zur Fraktionierung bemängelt,
bei dem keine ALT-Testung durchge-
führt wurde. Hintergrund ist, dass mit
der Verfügbarkeit von zunehmend emp-
findlicheren und spezifischeren Testsy-
stemen der Nutzen einer ALT-Testung
als Surrogatmarker kontinuierlich abge-
nommen hat. Auch zusätzliche Sicher-
heitsmaßnahmen der Spendeeinrich-
tungen – wie die Testung der Plasma-
Ausgangspools mittels NAT auf die Bela-
stung mit HAV – reduzieren weiterhin
die Bedeutung der ALT-Testung.

Ein Nutzen der ALT-Testung für die
Erfassung von Mutanten von HBV („Es-
cape mutants“ des HBsAg) und für die
Erfassung von Hepatitis E-Virus oder
von bisher unbekannten Hepatitis ver-
ursachenden Viren besteht prinzipiell.
Solche Konstellationen sind jedoch of-
fensichtlich extrem selten und stehen im
Gegensatz zu den häufig unspezifisch
erhöhten ALT-Werten bei 2 bis 4 % der
Spender. Virusinaktivierungs- oder Eli-
minierungsverfahren tragen zusätzlich
zur Virussicherheit bei und sollten auch
etwaige neue Hepatitiserreger erfassen.

Angesichts der verbesserten Diag-
nostik bei der Spenderauswahl und des
damit einhergehenden zunehmend ge-
ringeren Nutzens der ALT-Testung so-
wie der Ausweitung der Testung von
Plasmapools mittels NAT erscheinen
die empfohlene Rückverfolgung bei er-
höhten ALT-Werten und die zusätzlich
empfohlenen serologischen Tests nicht
länger erforderlich. Die Bewertung von
erhöhten ALT-Werten in Bezug auf eine
evtl. notwendige Entscheidung für die
Sperrung von noch vorhandenen Vor-
spenden hängt vom jeweiligen Einzel-
fall ab und bleibt der verantwortlichen
Person der Spendeeinrichtung vorbe-
halten.

Dieses Votum tritt an die Stelle der
oben genannten Empfehlungen des Ar-
beitskreises Blut.

Verfahren zur Rückverfolgung

Im Verfahren zur Rückverfolgung wer-
den die Schritte zusammengestellt, die
zu beachten sind, wenn

◗ bei einem Blut-, Plasma- oder Kom-
ponentenspender eine HIV-, HBV-
oder HCV-Infektion festgestellt wur-
de oder der begründete Verdacht
einer Infektion besteht und durch
frühere Spenden dieses Spenders das
potenzielle Risiko einer Übertragung
der Infektion nicht ausgeschlossen
werden kann,

◗ bei einem Empfänger von Blut oder
Blutprodukten eine HIV-, HBV- oder
HCV-Infektion festgestellt wird und
der begründete Verdacht besteht,
dass sie durch Spenderblut oder da-
raus hergestellte Blutprodukte verur-
sacht wurde,

◗ nachträglich festgestellt wird, dass
die Testung auf Virusmarker nicht
gemäß dem festgestellten Verfahren
durchgeführt wurde.

Durch das Verfahren sollen Infektions-
übertragungen durch noch nicht ange-
wendete Blutprodukte verhindert und
eventuell stattgefundene Infektionen
durch Blut oder Blutprodukte aufgeklärt
werden.

1 Verdacht einer Infektion

1.1 Der Verdacht einer HIV-, HBV- oder
HCV-Infektion beim Spender ergibt sich
aus den Ergebnissen von Untersuchun-
gen an Blut- und Plasmaproben, die an-
lässlich der Blut-, Plasma- oder Kompo-
nentenspende oder als Teil der Freigabe
von Quarantäneplasma abgenommen
oder auf spezielle Anforderungen ge-
wonnen wurden.Anlass für die Untersu-
chung von Blut- und Plasmaproben kann
auch der Verdacht auf eine Infektion in-
folge anamnestischer Angaben, von
Symptomen oder einer Erkrankung sein.
Auch die Ergebnisse von Untersuchun-
gen an Nachuntersuchungsproben kön-
nen den Verdacht einer Infektion auslö-
sen, z. B. infolge von Nachuntersuchun-
gen bei nachträglichen Zweifeln an der
Validität eines verwendeten Testsystems.

1.2 Der begründete Verdacht einer Infekti-
on besteht,wenn eine Probe mit reprodu-
zierbar reaktivem Screeningtest in ergän-
zenden Tests bestätigt positiv oder unbe-
stimmt reagiert (Anhang A2, B2, C2).

1.3 Der begründete Verdacht einer HIV-,
HBV- oder HCV-Infektion beim Emp-
fänger durch Blut und Blutprodukte er-
gibt sich, wenn beim Empfänger eine In-

fektion nachgewiesen ist und ernstzu-
nehmende Anhaltspunkte bestehen,
dass die Infektion durch verabreichte
Blutprodukte übertragen wurde.

2 Untersuchungen

A Untersuchungsmaterial

2.1 Untersuchungen können durchge-
führt werden an

◗ Proben, die anlässlich der Blut-, Plas-
ma- oder Komponentenspende ge-
wonnen werden;

◗ Proben, die als Teil der Freigabe von
Quarantäneplasma abgenommen
werden;

◗ Proben, die zur Untersuchung auf vi-
rale Marker (HIV, HBV und/oder
HCV) speziell angefordert werden
(2. Blutprobe);

◗ Nachuntersuchungsproben für the-
rapeutische Blutkomponenten, die
anlässlich der Blut-, Komponenten-
oder Plasmaspende oder als Teil der
Freigabe von Quarantäneplasma ge-
wonnen werden und von der Spen-
deeinrichtung aufzubewahren sind;

◗ Rückstellproben, die vom plasmaver-
arbeitenden Unternehmer aus dem
Produktionspool entsprechend
PharmBetrV gewonnen und aufbe-
wahrt werden.

B Untersuchungen an Proben der
verdächtigen Spende

2.2 Ergibt die bei der Blut-, Komponen-
ten- oder Plasmaspende bzw. die zur
Freigabe von Quarantäneplasma vorge-
schriebene Prüfung auf virale Marker
ein wiederholt positives Resultat, so ist
zur weiteren Abklärung des Testresulta-
tes an Proben derselben Blutentnahme
der für dieses spezifische Virus empfoh-
lene Untersuchungsgang unverzüglich
durchzuführen (Anhang A2, B2, C2).

2.3 Werden bei den zusätzlich durchge-
führten Testungen nur negative Resulta-
te erhalten, so wird das in der Ersttes-
tung (Screeningtest) erhaltene reaktive
Testresultat als Initialbefund nicht be-
stätigt (falsch reaktiv) eingestuft.

2.4 Wird bei den zusätzlichen Testungen
ein unbestimmtes oder bestätigt positi-
ves Laborergebnis festgestellt, gilt der
Infektionsverdacht als begründet.
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C Untersuchungen an der speziell
angeforderten zweiten Blutprobe

2.5 Ergeben die Untersuchungen an Pro-
ben der verdächtigen Spende ein bestä-
tigt positives oder unbestimmtes Labor-
ergebnis und ist nach 3.2 ein Rückverfol-
gungsverfahren eingeleitet, sind an einer
in der Regel innerhalb von sieben bis 21
Tagen1 nach der ursprünglichen Blutab-
nahme entnommenen zweiten Blutpro-
be die Testungen entsprechend den Un-
tersuchungsschemata (Anhang A2, B2,
C2) von der Spendeeinrichtung durch-
zuführen oder durchführen zu lassen.

2.6 Die Testung an der zweiten Probe
dient

◗ der weiteren Aufklärung unbe-
stimmter Laborergebnisse;

◗ der Bestätigung eines in der ersten
Probe erhaltenen bestätigt positiven
Laborresultates zum Ausschluss von
Probenverwechslungen;

◗ der Sicherung des Infektionsstatus
zur sachgerechten Verständigung des
Spenders und ggf. seines Hausarztes
über die festgestellten pathologi-
schen Laborbefunde;

◗ dem endgültigen Entscheid über die
Fortführung des Rückverfolgungs-
verfahrens zur Abschätzung einer
potenziellen Infektiosität von verab-
reichten Blutprodukten aus Vorspen-
den.

2.7 Schriftlich mitgeteilte Untersu-
chungsergebnisse von anderen Labora-
torien können im Einzelfall anstatt der
Untersuchung einer zweiten Probe ver-
wendet werden, wenn Spezifität und
Sensitivität der Testverfahren mit den
Verfahren der Spendeeinrichtung ver-
gleichbar sind.

2.8 Die Infektion beim Spender gilt als
gesichert, wenn das Laborergebnis der
zweiten Blutprobe bestätigt positiv ist
(Anhang A2, B2, C2). Bei unbestimmtem
Laborergebnis besteht der begründete
Verdacht einer Infektion (1.2) beim
Spender fort.

D Nachuntersuchungsproben

2.9 Anlässlich jeder Blut-, Komponen-
ten- oder Plasmaspende oder Proben-
nahme als Teil der Freigabe von Quaran-
täneplasma sollen für therapeutische
Blutkomponenten 1 bis 2 ml Serum/Plas-
ma abgetrennt, schnellstmöglich bei
≤–30°C tiefgefroren und bei ≤–30°C als
Nachuntersuchungsproben aufbewahrt
werden. Diese Nachuntersuchungspro-
ben sollen in mindestens zwei Aliquoten
in verschließbaren Behältnissen so gela-
gert sein, dass Kontaminationen und
unnötiges Auftauen von Nachuntersu-
chungsproben vermieden werden.

2.10 Nachuntersuchungsproben sind
mindestens ein Jahr über die Laufzeit
der Blutkomponenten hinaus aufzube-
wahren.

2.11 Die Analyse von Nachuntersu-
chungsproben dient

◗ dem Nachvollziehen der zum Zeit-
punkt der Spende vorgenommenen
Untersuchungen auf Infektionsmar-
ker;

◗ der Erhebung zusätzlicher Hinweise
auf Infektiosität;

◗ im Falle des Nachweises eines Virus-
genoms der Identitätsprüfung von
Genomsequenzen bei Spender und
Empfänger;

◗ der Untersuchung auf Krankheitserre-
ger außerhalb der Routinediagnostik.

2.12 Wird aufgrund der an der speziell
angeforderten zweiten Blutprobe erhal-
tenen Testresultate die Fortführung des
Rückverfolgungsverfahrens zur Aufklä-
rung der potenziellen Infektiosität von
Vorspenden notwendig, sind die vor-
handenen nach 3.3 und 3.4 identifizier-
ten Nachuntersuchungsproben erneut
auf das die Rückverfolgung auslösende
Virus zu testen. Die Testsysteme sollten
sich möglichst von den zum Zeitpunkt
der Blut-, Komponenten- oder Plasma-
spende oder der Probennahme als Teil
der Freigabe von Quarantäneplasma
verwendeten unterscheiden und durch
der Fragestellung entsprechende zusätz-
liche Tests (z. B. Anti-HBc-IgM, HBV-
NAT, HIV-NAT, HCV-NAT in der Einzel-
probe) ergänzt werden.

2.13 Wird bei einem Empfänger eine In-
fektion nachgewiesen, kann der Ver-

gleich der Virusgenomsequenzen in der
Nachuntersuchungsprobe und beim
Empfänger die Ursächlichkeit der verab-
reichten Blutprodukte belegen oder ggf.
ausschließen.

E Rückstellproben von Plasmapools

2.14 Von allen Plasmapools müssen aus-
reichend große Rückstellproben in Ali-
quoten unter geeigneten Bedingungen
mindestens ein Jahr über das Verfallsda-
tum des Blutproduktes mit der längsten
Haltbarkeitsdauer hinaus aufbewahrt
werden.

2.15 Ergibt sich die Notwendigkeit der
Untersuchung einer Rückstellprobe des
Plasmapools, wird die Rückstellprobe
einer NAT-Prüfung auf HIV und/oder
HBV und/oder HCV unterzogen und bei
unbestimmtem oder bestätigt positivem
Ergebnis auf Anti-HIV, HBsAg und An-
ti-HCV untersucht.

2.16 Entsprechend der Fragestellung
können die Untersuchungen auf andere
Krankheitserreger ausgedehnt werden.

3 Sofortmaßnahmen 
und Einleitung des 
Rückverfolgungsverfahrens

Der Entscheidungsgang ist in den An-
hängen A1, B1 und C1 schematisch dar-
gestellt.

3.1 Ergibt sich bei einem Spender der
Verdacht einer Infektion (1.1) aus einer
Blutprobe, die anlässlich einer Blut-,
Plasma- oder Komponentenspende oder
als Teil der Freigabe von Quarantäne-
plasma untersucht wurde, ist die zuge-
hörige Spende endgültig zu sperren.

3.2 Ergibt sich aus den Untersuchungen
nach 2.4 bei einem Mehrfachspender
der begründete Verdacht einer Infek-
tion, sind die vorausgehenden Spenden
unverzüglich zu ermitteln. Damit ist das
Rückverfolgungsverfahren eingeleitet.

3.3 Für die Ermittlung von Vorspenden
gilt als Stichtag der Entnahmetag der
Blutprobe des Spenders, in der das letz-
te Mal ein für die Infektion unauffälliger
Befund erhoben wurde.

Der Betrachtungszeitraum für die
Ermittlung des Stichtages beträgt fünf
Jahre vor dem Entnahmedatum der
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1 Eine Frist von wenigstens sieben Tagen
sollte möglichst eingehalten werden, um
eine beginnende Serokonversion deutlich
werden zu lassen



Spende oder Blutprobe, deren Untersu-
chungsergebnis den Verdacht einer In-
fektion (1.1) ausgelöst hat.

3.4 Es werden die Spende vom Stichtag
und alle dem Stichtag

◗ bei HIV 12 Wochen,
◗ bei HCV 12 Wochen,
◗ bei HBV 16 Wochen

vorausgehenden Spenden identifiziert.2

3.5 Alle in der Spendeeinrichtung noch
vorhandenen zellulären Blutkomponen-
ten, Quarantäneplasma und Plasma zur
Weiterverarbeitung/Fraktionierung
werden ausgesondert und sichergestellt.

3.6 Einrichtungen zur Krankenversor-
gung/Ärzte, an die zelluläre Blutkompo-
nenten und/oder Quarantäneplasma aus
identifizierten Spenden geliefert wur-
den, werden unverzüglich benachrich-
tigt und in Einrichtungen zur Kranken-
versorgung/bei Ärzten vorhandene
Blutkomponenten ausgesondert und si-
chergestellt.

3.7 Wurde Plasma aus identifizierten
Spenden an einen plasmaverarbeiten-
den Unternehmer geliefert, wird der
plasmaverarbeitende Unternehmer un-
verzüglich über identifizierte Vorspen-
den informiert.

3.8 Im Falle der Feststellung, dass die an-
lässlich einer Blut-, Plasma- oder Kom-
ponentenspende vorgenommenen Tes-
stungen auf Virusmarker nicht gemäß
dem festgelegten Verfahren durchge-
führt wurden, gilt die Spende als ver-
dächtig. Analog 3.1 bis 3.7 sind die So-
fortmaßnahmen einzuleiten. Der Infek-
tionsstatus des Spenders ist unverzüg-
lich zu ermitteln.

4 Meldesysteme bei Verfahren
zur Rückverfolgung

4.1 Die Spendeeinrichtung unterhält ein
Meldesystem, das beim begründeten
Verdacht einer Infektion beim Spender
die unverzügliche Benachrichtigung von
Einrichtungen zur Krankenversor-

gung/Ärzten im Rahmen der Sofort-
maßnahmen (3.6) sicherstellt.

Zum gleichen Zweck ist ein Melde-
system zur gegenseitigen Unterrichtung
zwischen der Spendeeinrichtung und
dem plasmaverarbeitenden Unterneh-
mer einzurichten.

4.2 Ergibt sich bei einem Empfänger der
begründete Verdacht einer Infektion (1.3),
bestehen die Unterrichtungspflichten
nach § 16 TFG. Ebenso sind die Anzeige-
pflichten,die sich aus dem AMG ergeben,
zu beachten (§ 29 Abs. 1, Satz 2.AMG).

4.3 Die Meldung der Einleitung eines
Rückverfolgungsverfahrens an die zu-
ständige Behörde regelt sich nach § 19
(1) Satz 3,6. TFG.

5 Unterrichtung der spenden-
den Person über den fest-
gestellten Infektionsstatus

5.1 Ergibt sich aus der Untersuchung von
Blutproben, die anlässlich der Blut-,
Plasma- oder Komponentenspende oder
als Teil der Freigabe von Quarantäne-
plasma oder auf spezielle Anforderung
gewonnen oder als Nachuntersuchungs-
probe aufgehoben wurden, ein bestätigt
positives oder unbestimmtes Laborer-
gebnis (Anhang A2, B2, C2), wird der
Spender unverzüglich informiert und
zur Klärung des Infektionsverdachtes ei-
ne Nachuntersuchung in der Spendeein-
richtung empfohlen. Art und Umfang
der Information des Spenders über den
noch nicht gesicherten Infektionsstatus
liegt im Ermessen des verantwortlichen
Arztes.

5.2 Ist der anlässlich der Blut-, Kompo-
nenten- oder Plasmaspende oder der
Probennahme als Teil der Freigabe von
Quarantäneplasma festgestellte Infekti-
onsstatus entsprechend 2.8 gesichert,hat
der verantwortliche Arzt unverzüglich
den Spender zu unterrichten, ihn einge-
hend aufzuklären und zu beraten. In je-
dem Einzelfall ist eine für den betroffe-
nen Spender angemessene Aufklärung
und Beratung nach Art und Umfang
festzulegen.

5.3 Kann innerhalb von vier Wochen der
Infektionsstatus nicht gesichert festge-
stellt werden, ist der Spender analog 5.2
zu informieren und eine Beratungsmög-
lichkeit anzubieten.

5.4 Ist durch Nachuntersuchungen das
Vorliegen einer Infektion auszuschlie-
ßen, ist der Spender in angemessener
Form unverzüglich zu unterrichten.

6 Vom Spender ausgehendes
Rückverfolgungsverfahren 
in Spendeeinrichtungen

6.1 Ergibt sich bei einem Mehrfachspen-
der der begründete Verdacht einer In-
fektion gemäß 2.4 und kann der Ver-
dacht einer Infektion durch Nachunter-
suchungen nicht innerhalb von vier Wo-
chen ausgeschlossen werden, ist das
Rückverfolgungsverfahren zur Aufklä-
rung der potenziellen Infektiosität von
verabreichten Blut und Blutprodukten
aus Vorspenden fortzuführen.

6.2 Von nach 3.3 und 3.4 identifizierten
Blutproben oder Spenden werden die
früher erhobenen Laborbefunde an
Hand der Dokumentation überprüft.

6.3 Nachuntersuchungsproben und evtl.
verfügbare Proben von Blutentnahmen,
die im nach 3.4 definierten Zeitraum un-
abhängig von Spenden gewonnen wur-
den, werden auf das die Rückverfolgung
auslösende Virus entsprechend 2.12, Satz
2 untersucht.

6.4 Werden bei der Untersuchung der
Probe(n) Ergebnisse erhalten, die darauf
hinweisen, dass der Spender schon zum
Zeitpunkt der Probennahme infektiös
gewesen sein kann, wird der Stichtag
nach 3.3 neu festgelegt und analog ver-
fahren.

6.5 Wurden nach 6.4 zusätzliche Spen-
den identifiziert, werden evtl. in der
Spendeeinrichtung noch vorhandene
zelluläre Blutkomponenten, Quarantä-
neplasma und Plasma zur Weiterverar-
beitung/Fraktionierung dieser Spenden
ebenfalls sichergestellt und ausgeson-
dert sowie Einrichtungen zur Kranken-
versorgung/Ärzte (3.6) und plasmaver-
arbeitende Unternehmen (3.7) unver-
züglich unterrichtet.

6.6 Der plasmaverarbeitende Unterneh-
mer, an den Plasma aus identifizierten
Spenden geliefert und der entsprechend
3.7 benachrichtigt wurde, wird über die
Überprüfung der früher erhobenen La-
borbefunde (6.2) und die Untersu-
chungsergebnisse an den Proben (6.3)
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unverzüglich, spätestens fünf Wochen
nach Entnahmedatum der den Verdacht
einer Infektion auslösenden Blutentnah-
me, unterrichtet.

6.7 Einrichtungen zur Krankenversor-
gung/Ärzte, an die zelluläre Blutkompo-
nenten und/oder Quarantäneplasma aus
identifizierten Spenden geliefert und die
entsprechend 3.6 benachrichtigt wur-
den,werden über die Ergebnisse der Un-
tersuchungen spätestens fünf Wochen
nach Entnahmedatum der den Verdacht
einer Infektion auslösenden Blutentnah-
me informiert.

6.8 Wenn bei der Unterrichtung nach 6.7
kein negatives Ergebnis mitgeteilt wur-
de, ermitteln die Einrichtungen zur
Krankenversorgung/Ärzte die Empfän-
ger von zellulären Blutkomponenten
und Quarantäneplasma aus identifizier-
ten Spenden und leiten gemäß § 19 (1)
Satz 6–8 TFG entsprechende Maßnah-
men ein.

6.9 Ergibt die Nachuntersuchung
des/der Empfänger(s) Befunde, die eine
Infektion ausschließen, ist das Rückver-
folgungsverfahren abgeschlossen.

6.10 Ergibt sich bei einem oder mehre-
ren Empfängern der begründete Ver-
dacht einer Infektion, ist durch geeigne-
te Untersuchungen (z. B. vergleichende
Genomanalyse) zu prüfen, ob die verab-
reichten Blut und/oder Blutprodukte ur-
sächlich sein können.

6.11 Ist die Ursächlichkeit der verab-
reichten Blutprodukte für die Infektion
beim Empfänger gesichert (z. B. hohe
Genomsequenzhomologie in mehreren
Genomabschnitten) oder liegen ernst-
zunehmende Anhaltspunkte vor, dass
die Infektion durch die verabreichten
Blutprodukte übertragen wurde, ist der
Rückverfolgungszeitraum nach Ermitt-
lung eines neuen Stichtages (3.3) neu
festzulegen (3.4).

6.12 Der/Die Empfänger wird/werden
von dem Arzt,der die Untersuchung ver-
anlasst hat, über das Ergebnis unterrich-
tet und beraten.

6.13 Können keine Empfänger in dem
nach 3.4 festgelegten Zeitraum ermittelt
werden und ergibt sich kein neuer Rück-
verfolgungszeitraum nach 6.4, ist das

Verfahren zur Rückverfolgung abge-
schlossen.

6.14 Die Spendeeinrichtung wird von
den Einrichtungen zur Krankenversor-
gung/Ärzten über die Durchführung
und Befunde von Nachuntersuchungen
bei Empfängern unterrichtet.

7 Vom Spender ausgehendes
Rückverfolgungsverfahren
beim plasmaverarbeitenden
Unternehmer

7.1 Erhält der plasmaverarbeitende Un-
ternehmer aufgrund eines Infektions-
verdachtes bei einem Spender nach 3.7
Meldung über identifizierte Vorspenden,
aus denen Plasma zur Weiterverarbei-
tung/Fraktionierung an ihn geliefert
wurde, werden noch nicht verarbeitete
identifizierte Spenden sichergestellt und
von der Verarbeitung ausgeschlossen.

7.2 Ergibt sich bei einem Mehrfachspen-
der der begründete Verdacht einer In-
fektion, ist die Spende dauerhaft zu
sperren. Zusätzlich zu den Maßnahmen
unter 7.1 sind für bereits verarbeitete
Spenden aus dem nach 3.4 festgelegten
Zeitraum am Ausgangspool die Ergeb-
nisse der Prüfung auf Infektionspara-
meter (z. B. NAT-Ergebnisse für HIV
und/oder HBV und/oder HCV) an Hand
der Dokumentation zu überprüfen und
gegebenenfalls das Testprogramm an
Rückstellproben des Plasmapools zu er-
gänzen.

7.3 Besteht aufgrund der Untersuchungs-
ergebnisse von Nachuntersuchungspro-
ben der Verdacht, dass der Spender be-
reits zu einem früheren Zeitpunkt infek-
tiös gewesen ist, sind für bereits verar-
beitete Spenden am Ausgangspool an
Hand der Dokumentation die Ergebnis-
se der Prüfung auf Infektionsparameter
(z. B. NAT-Ergebnisse für HIV und/oder
HBV und/oder HCV) zu überprüfen
und das Testprogramm an Rückstellpro-
ben des Plasmapools sachgerecht zu er-
gänzen.

7.4 Bei Nichtreaktivität einer nach dem
Stand der Technik ausreichend emp-
findlichen NAT oder eines vergleichbar
empfindlichen Virusnachweises am
Herstellungspool kann davon ausgegan-
gen werden, dass die Virussicherheit be-
züglich der untersuchten Viren entspre-

chend der Validierung der Herstellungs-
verfahren gegeben ist. Das Rückverfol-
gungsverfahren kann abgeschlossen
werden.

7.5 Ist die NAT oder ein vergleichbar
empfindlicher Virusnachweis an einem
Herstellungspool reaktiv oder aus tech-
nischen Gründen (z. B. Inhibition der
Polymerase, Zerstörung der Nuklein-
säure) nicht möglich, ist unverzüglich
eine Sicherheitsbewertung gemäß 7.6
vorzunehmen.

7.6 Die Sicherheitsbewertung basiert auf
den Ergebnissen der experimentellen
Prüfung des Verfahrens zur Eliminie-
rung und/oder Inaktivierung von Viren
(CPMP/BWP/268/95 u. CPMP/BWP/
269/95rev. 2), der Überprüfung der ord-
nungsgemäßen Herstellung der Charge
sowie Art und Menge der festgestellten
oder vermuteten Kontamination des
(oder der) Plasmapools. Es ist das Ziel
der Sicherheitsbewertung,aus den erho-
benen Daten abzuleiten, ob die über-
prüfte Charge die für die Anwendung
am Menschen erforderliche Qualität
und Unbedenklichkeit aufweist.

Ergibt sich der begründete Ver-
dacht, dass bei der Anwendung des Prä-
parates eine Übertragung des Erregers
möglich ist, darf das Präparat vom phar-
mazeutischen Unternehmer nicht in den
Verkehr gebracht werden. Sind die Pro-
dukte bereits im Verkehr, sind die not-
wendigen Meldungen an die zuständi-
gen Behörden vorzunehmen und ist
nach Bewertung über einen Rückruf zu
entscheiden.

8 Vom Empfänger ausgehen-
des Rückverfolgungsverfahren

A Einleitung des 
Rückverfolgungsverfahrens

8.1 Ergibt sich bei einem Empfänger der
Nachweis einer Infektion und der be-
gründete Verdacht einer Übertragung
durch Blutprodukte (1.3), wird vom be-
handelnden Arzt bzw. der Einrichtung
zur Krankenversorgung gemeinsam mit
dem Transfusionsbeauftragten ein
Rückverfolgungsverfahren eingeleitet.

8.2 Von dem behandelnden Arzt bzw.der
Einrichtung zur Krankenversorgung
werden alle dem Empfänger verabreich-
ten Blutprodukte und die zugeordneten
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pharmazeutischen Unternehmer ermit-
telt.

8.3 Die pharmazeutischen Unternehmer
werden unverzüglich über den Infekti-
onsverdacht und die verabreichten Blut-
produkte unterrichtet. Der pharmazeu-
tische Unternehmer führt das Rückver-
folgungsverfahren fort und unterrichtet
über das Ergebnis den verantwortlichen
Arzt, der seinerseits den Empfänger
sachgerecht unterrichtet und berät. Die
Meldungen entsprechend 4.2 sind zu be-
achten.

B Weiteres Vorgehen 
bei Blutkomponenten

8.4 Der pharmazeutische Unternehmer,
der die verabreichten Blutkomponenten
hergestellt hat, veranlasst, die zugehöri-
gen Spender zu identifizieren.

8.5 Eventuell vorhandene Präparate aus
Spenden der implizierten Spender wer-
den identifiziert, sichergestellt, ausge-
sondert und evtl. asserviert.

8.6 Von identifizierten Spenden der ver-
abreichten Blutkomponenten werden
die früher erhobenen Laborbefunde an
Hand der Dokumentation überprüft.

8.7 Die Spendeeinrichtung ermittelt, ob
spätere Untersuchungen an dem/den
Spender(n) eine entsprechende Infekti-
on ausschließen oder unwahrscheinlich
machen:

◗ falls der Spender zwölf Wochen oder
später nach der Spende Anti-HIV,
Anti-HCV und HCV-NAT negativ
war, ist die verdächtige Spende als
nicht infektiös hinsichtlich HIV und
HCV zu werten;

◗ falls der Spender 16 Wochen oder
später Anti-HBc und HBsAg und
HBV-NAT negativ war, ist die ver-
dächtigte Spende als nicht infektiös
hinsichtlich HBV zu werten.

8.8 Ist eine Infektion nach 8.7 nicht aus-
geschlossen, werden vorhandene Nach-
untersuchungsproben der identifizier-
ten Spenden der verabreichten Blutkom-
ponenten auf das die Rückverfolgung
auslösende Virus entsprechend 2.12, Satz
2 untersucht.

8.9 Liegen keine zur Abklärung beitra-
genden Untersuchungen vor, wird der
Spender unverzüglich zu einer Nachun-
tersuchung aufgefordert.Die Blutabnah-
me erfolgt so bald wie möglich. Liegt die
implizierte Spende vom Zeitpunkt der
neuerlichen Probennahme weniger als

◗ 12 Wochen bei HIV,
◗ 12 Wochen bei HCV,
◗ 16 Wochen bei HBV

zurück, muss zusätzlich zu dieser Probe
eine weitere Blutprobe zu einem Zeit-
punkt zwölf Wochen bei HIV- und HCV-
Infektion und 16 Wochen bei HBV nach
der implizierten Spende genommen
werden.

8.10 Wird ein Spender identifiziert, bei
dem der begründete Verdacht einer In-
fektion besteht, muss ein Rückverfol-
gungsverfahren entsprechend Kapitel 6
durchgeführt werden. Falls keine Unter-
suchungsergebnisse ermittelt werden
können, wird das vom Spender ausge-
hende Rückverfolgungsverfahren eben-
falls eingeleitet.

C Weiteres Vorgehen 
bei Plasmaderivaten

8.11 Bei Plasmaderivaten wird die Doku-
mentation der NAT-Prüfung der Pro-
duktionspools auf HIV und/oder HCV
und/oder HBV überprüft und das Test-
programm gegebenenfalls entsprechend
2.16 sachgerecht ergänzt. Ist die NAT
oder ein vergleichbar empfindlicher Vi-
rusnachweis positiv, so ist ein Sequenz-
vergleich der aus dem Plasmapool/Plas-
maderivat bzw. beim Empfänger isolier-
ten Genome durchzuführen.

8.12 Der pharmazeutische Unternehmer
berichtet der Bundesoberbehörde über
die Ergebnisse der Untersuchungen ge-
mäß § 29 Abs. 1 AMG.

Für den Arbeitskreis Blut:
Prof. Dr. R. Burger,Vorsitzender
Prof. Dr. R. Kroczek, Geschäftsführer

Glossar 
AMG: Arzneimittelgesetz
Blut (Vollblut): Sämtliche nativen Bestandteile
enthaltendes Blut nach einer Blutspende.
Blutkomponenten: Zelluläre Blutprodukte wie
Erythrozytenkonzentrate,Thrombozytenkon-
zentrate, Granulozytenkonzentrate, Stammzell-
präparate und therapeutisches Frischplasma.
Als Synonym wird gebraucht: Präparate.
Blutprodukte (Begriff des Transfusionsgeset-
zes): Blutzubereitungen im Sinne des § 4 Abs. 2
des Arzneimittelgesetzes, Sera aus menschli-
chem Blut im Sinne des § 4 Abs. 3 des Arznei-
mittelgesetzes oder Plasma zur Fraktionierung.
Blutspende, Komponentenspende, Plasma-
spende: Vorgang des Spendens.
Mehrfachspender: Spender, für die der Spen-
deeinrichtung eine Vorspende mit Laborbefund
vorliegt.
Nachuntersuchungsproben: Anlässlich einer
Blut-, Komponenten- oder Plasmaspende auf-
bewahrte Blutproben eines Spenders, die im
Rahmen eines Rückverfolgungsverfahrens die
Nachuntersuchung der Ausgangsspende auf In-
fektionsmarker ermöglichen.
NAT: Nukleinsäure Amplifikationstest.
PharmBetrV: Betriebsverordnung für pharma-
zeutische Unternehmer.
Plasma zur Weiterverarbeitung/Fraktionie-
rung: Plasma, aus dem SD-Plasma oder Plas-
maderivate hergestellt werden.
Plasmaderivate: Plasmaderivate werden aus
Plasma durch Fraktionierung hergestellt, wie
Faktorenkonzentrat, PPSB, Albumin. Ihre Her-
stellung erfolgt üblicherweise aus Plasma-
pools. Sie werden Verfahren zur Virusinaktivie-
rung/ -abreicherung unterzogen. Als Synonym
wird gebraucht: Präparate.
Plasmapool: Gepooltes Plasma, aus dem SD-
Plasma oder Plasmaderivate hergestellt wer-
den. Als Synonym werden gebraucht: Aus-
gangspool und Herstellungspool.
Präparate: Blutkomponenten oder Plasmade-
rivate.
Quarantäneplasma: Gefrorenes Frischplasma
(GFP), bei dem nach sechs Monaten Quarantä-
nelagerung aufgrund erneuter Untersuchun-
gen die Freigabekriterien erfüllt werden.
Rückstellproben: Rückstellproben aus Plasma-
pools sind Proben aus den zur Herstellung von
SD-Plasma und Plasmaderivaten bereitgestell-
ten Plasmapools. Sie sind Muster von Aus-
gangsstoffen im Sinne der PharmBetrV.
Spende: Die Spende ist die einem Menschen
entnommene Menge an Blut oder Blutbestand-
teilen, die Arzneimittel ist oder zur Herstellung
von Arzneimitteln bestimmt ist.
Spender: Die spendende Person.
Spendeeinrichtung: Eine Einrichtung, durch
die Spenden entnommen werden.
TFG: Transfusionsgesetz.
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