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Bei der 74. Sitzung des Arbeitskreises
Blut am 07.11.2012 wurde folgendes
Votum (V 42) verabschiedet:

Die Entscheidungsalgorithmen hinsicht-
lich der Durchfithrung eines Riickverfol-
gungsverfahrens gemafy V 34/V 35 bedurf-
ten einer Aktualisierung: Die Interpreta-
tion isoliert anti-HBc-reaktiver Ergebnis-
se war aufgrund der im Vergleich zu ande-
ren serologischen Testen hiufigeren unkla-
ren Befunde schwierig. Dies fiihrte oft zu
schwer begriindbaren Spenderausschliis-
sen und zu unnétiger Verunsicherung
von Spendern. Daher wurden die Anhén-
ge Bl [Hepatitis-B-Virus (HBV) Untersu-
chungsschema zum Riickverfolgungsver-
fahren] und B2 [Hepatitis-B-Virus (HBV)
Labordiagnostik zur Feststellung des Infek-
tionsstatus. Erste Blutprobe] angepasst. Ziel
war es, unspezifische Anti-HBc-Ergebnis-
se zuverldssiger als bisher zu erkennen und
die daraus resultierenden Bedingungen fiir
die Einleitung eines Riickverfolgungsver-
fahrens zu definieren.

In dem aktualisierten Bewertungssche-
ma gibt es die neue Kategorie ,,Anti-HBc-
Spezifitit®. Diese ist von Relevanz, wenn
ein initial reaktives Anti-HBc-Ergebnis bei
negativem HBsAg und negativer Einzel-
NAT weiter abgeklért wird. Eine derartige
Abklirung kann durch eine 2:1-Entschei-
dung nach Durchfithrung von 3 unter-
schiedlichen Anti-HBc-Testen getroffen
werden. Sofern ein CE-zertifizierter oder
gemifl Medizinproduktegesetz validier-
ter In-House-Anti-HBc-Bestdtigungstest
vorliegt, kann eine Uberpriifung der Spe-
zifitit des Testergebnisses auch damit er-
folgen. Bei einem isoliert bestatigt reakti-
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Aktualisierung der Voten 34 und 35
sVerfahren zur Riickverfolgung

(Look Back) (gemaRB § 19 Transfusions-
gesetz)” vom 14.06.2006 im Hinblick
auf Hepatitis-B-Infektionen

ven Anti-HBc-Befund ist ein Riickverfol-
gungsverfahren einzuleiten.

Ergibt die Uberpriifung der Spezifitit
des initial reaktiven Anti-HBc-Ergebnisses
den Verdacht der Unspezifitit (2 weitere
Anti-HBc-Ergebnisse oder Bestitigungs-
test negativ), so ist eine HBV-Einzel-NAT
mit hoher Sensitivitit (<12 IU/ml) durch-
zufithren. Ist diese negativ, so ist von einer
Unspezifitit des reaktiven Anti-HBc-Be-
fundes auszugehen. Ein Riickverfolgungs-
verfahren muss nicht eingeleitet werden.
Der Spender und die aktuelle Spende sind
frei. Bei positiver HBV-NAT gilt die Infek-
tion als bestitigt und ein Riickverfolgungs-
verfahren ist einzuleiten. Weiterhin miin-
den alle bestitigt reaktiven Testergebnisse,
die nach Anhang B2 zur Aussage ,,HBV-
Infektionsverdacht bestatigt® fithren, in
ein Riickverfolgungsverfahren.

Bei der aktualisierten Abklidrung von
reaktiven Ergebnissen entfillt kiinftig die
Bestimmung des Anti-HBs-Titers. Diese
diente in der Ubergangszeit nach Einfith-
rung der Anti-HBc-Testung der Beurtei-
lung der grundsitzlichen Spendereignung
und der Entscheidung iiber die Einleitung
eines Riickverfolgungsverfahrens bei wie-
derholt reaktiven Anti-HBc-Tests. Die-
se Testung ist 7 Jahre nach Einfithrung
der Anti-HBc-Testung ausschliefilich fiir
die in den Hamotherapie-Richtlinien be-
schriebene Requalifizierung von Spen-
dern 5 Jahre nach einer durchgemach-
ten HBV-Infektion erforderlich. Sie wur-
de daher aus den Schemata fiir die Riick-
verfolgungsverfahren herausgenommen.

Ebenfalls aus dem Schema heraus-
genommen wurden Details zur Abkla-
rung von impfbedingten Testreaktivita-
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ten. Wird vermutet, dass positive Befun-
de aus der Bestitigungstestung auf eine
Impfung zuriickzufithren sind, so ist ab-
hingig vom vermuteten Impfzeitpunkt 1
bis 3 Wochen nach der Indexspende er-
neut auf HBsAg, Anti-HBc und HBV-
Einzel-NAT mit entsprechender Sensitivi-
tat (<12 IU/ml) zu testen. Die Spende wird
endgiiltig gesperrt. Vor der Wiederfreiga-
be des Spenders mit dem Ergebnis ,, HBV-
Infektionsverdacht nicht bestatigt“ aus der
zweiten Bestitigungstestung ist die Impf-
anamnese zu sichern (z. B. durch Vorlage
des Impfausweises). Wurde die Impfung
als Ursache fiir die reaktiven Ergebnisse in
der ersten Bestatigungstestung gesichert,
kann ein 4 Monate Quarantine-gelagertes
Plasma des Spenders freigegeben werden.

Der hier dargelegte Algorithmus fiir
die Abklirung reaktiver HBV-Befun-
de dient der Interpretation der virologi-
schen Labordiagnostik im Rahmen von
Riickverfolgungsverfahren bei Blut- und
Plasmaspendern und stellt nicht den all-
gemeinen diagnostischen Standard zur
Abklérung einer HBV-Infektion dar.
Dieses Votum ersetzt mit seinen Anhén-
gen die Anhédnge B1 und B2 der Voten 34
und 35.

Fiir den Arbeitskreis Blut
Prof. Dr. R. Burger, Vorsitzender
Dr. R. Offergeld, Geschiftsfithrerin

Eine englische Fassung dieses Votums
ist verfiigbar unter
http://www.rki.de>Englisch>Prevention
of Infection> National Advisory Com-
mittee ,,Blood".



V42 Anhang B1

V 42 Anhang B1

Hepatitis B Virus (HBV) Untersuchungs-Schema
zum Riickverfolgungsverfahren

Erste Blutprobe

HBsAg reaktiv HBsAg reaktiv HBsAG negativ HBsAg negativ
Anti-HBc reaktiv' Anti-HBc negativ Anti-HBc reaktiv! Anti-HBc negativ

Tests mit reaktiven Testergebnissen:
2x Nachtesten im selben Testsystem?

v

Nachtestungen
negativ

Spender und Spende frei

Eine oder beide
Nachtestungen >
reaktiv

v

| HBV -Labordiagnostik entsprechend Anhang B2

v v v v

Spender vorldufig sperren
Blutspende vorlaufig sperren’

HBV-Infektionsverdacht Anti-HBc-Spezifitat Anti-HBc-Spezifitat HBV-Infektionsverdacht
bestatigt bestatigt nicht bestatigt nicht bestatigt
Spende endgliltig sperren. Kein Kein
Einleitung des Ruckverfolgungsverfahrens. Riickverfolgungs- Riickverfolgungs-
Nicht angewendete Komponenten aus Vorspenden verfahren verfahren
sicherstellen und aussondern.

Unverziglich Meldung tiber Vorspenden an den
Plasma verarbeitenden Unternehmer1.
Spender sperren, informieren und beraten.

Spender frei
Spende endgliltig
sperren

Spender und
Spende frei

1. Reaktive Anti-HBc-Ergebnisse haben keinen Einfluss auf die Verwendung von Plasma, das ausschlieBlich zur Fraktionierung
verwendet wird.

2. Bei bereits vorliegendem positiven HBV-DNA-Nachweis ist das Testergebnis unabhangig von Ergebnissen nach Anhang B2 als
bestatigt positiv zu bewerten.
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V42 Anhang B2

Hepatitis-B-Virus (HBV)
Labordiagnostik zur Feststellung des Infektionsstatus®
Erste Blutprobe

V42 Anhang B 2

Ergebnisse der gemaR Anhang B1 an der
ersten Blutprobe durchgefihrten
Screeningtests:XHBsAg, Anti-HBc'

HBV-
Infektionsverdacht

Nicht bestatigt

HBV-NAT2

HBsAg wiederholt reaktiv negativ

Neutralisationstest im ersten /
Anti-HBc! negativ —»

negativ l—}
(reaktiven) Test bestitigt
oder
HBsAg in zwe.ltem \4 positiv > bestatigt
Testsystem wiederholen

HBsAg wiederholt reaktiv > bestitigt
Anti-HBc! wiederholt reaktiv
| HBV-NAT2 |—>| positiv l—} | bestatigt |
Anti-HBc-
HBsAg negativ I | Spezifitdtssicherung / . e
Anti-HBc' wiederholt reaktiv (Bestatigungstest3 oder 2:1 Anti-HBc Spezifitat

Entscheidung in zwei
weiteren Anti-HBc- \ negativ |—’ Nicht bestatigt

Testsystemen)
positiv > bestatigt

1. Reaktive Anti-HBc-Ergebnisse haben keinen Einfluss auf die Verwendung von Plasma, das ausschlieB8lich zur Fraktionierung
verwendet wird.

2. Testung der Einzelspende mit hochempfindlicher HBV-NAT (analytische Sensitivitat < 12 IU/ml).

3. CE-zertifiziertes System oder Inhouse-Test, validiert gemaB MPG-Vorgaben

4. Bewertungsschema zur Interpretation der virologischen Labordiagnostik im Rahmen von Riickverfolgungsverfahren.
Dieser Algorithmus ist nicht als allgemeiner Standard zur virologischen Abklarung einer HBV-Infektion zu verstehen.
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