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Hintergrund

Die Verhinderung von transfusionsasso-
ziierten Infektionen stellt eine der grofien
Herausforderungen der Transfusionsme-
dizin dar. Vor diesem Hintergrund erhebt
das Robert Koch-Institut (RKI) gemaf3
dem 1999 in Kraft getretenen § 22 Trans-
fusionsgesetz (TFG) bundesweit infekti-
onsepidemiologische Daten und analy-
siert die demographischen Merkmale der
Spenderkollektive sowie die Infektions-
héufigkeit von HIV-, Hepatitis-C-Virus-
(HCV-), Hepatitis-B-Virus- (HBV-) und
Syphilisinfektionen [1]. Art und Umfang
der Meldungen wurden im Votum 22 des
Arbeitskreises Blut prazisiert [2]. Insge-
samt sind bislang 4 Berichte fiir den Zeit-
raum 1999—2005 erschienen [3, 4, 5, 6, 7].
Fiir den Zeitraum von 1995-1998 wurden
infektionsepidemiologische Daten von
Blutspendern durch den Berufsverband
der Transfusionsmediziner mit Unter-
stiitzung des RKI erhoben, die zu Verglei-
chen herangezogen werden konnen [8, 9].
Zukiinftig sollen die Ergebnisse im jahr-
lichen Turnus veréffentlicht werden. Die
anonymisierten Ubersichtsdaten werden
auch an den Europarat gemeldet. Die Da-
tengrundlage des vorliegenden Berichts
weist im Vergleich zu den Vordaten ver-
schiedene Neuerungen auf: Nach der No-
velle des Transfusionsgesetzes [10] vom
10.2.2005 wurde auf den modifizierten
Meldebogen u. a. neben der Anzahl der
Spenden nun auch die Zahl der zugeho-
rigen Spender erfasst. Zudem ist mit dem
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Votum 31 des Arbeitskreises Blut [11] und
dem Inkrafttreten des Bescheides des
Paul-Ehrlich-Instituts [12] die Testung
der Spender auf Anti-HBc seit dem
30.9.2006 verbindlich geworden. Die da-
raus resultierenden Verdnderungen wer-
den in dem vorliegenden Bericht erstmals
erlautert.

Methodik
Meldende Einrichtungen

Meldungen erfolgten von allen bekannten
Blut- und Plasmaspendeeinrichtungen:
den Blutspendediensten des Deutschen
Roten Kreuzes, den staatlich-kommu-
nalen Blutspendediensten, den industriel-
len Plasmapheresezentren, den unabhén-
gigen Blutspendediensten, den Blutspen-
dediensten kirchlicher Triger und den
Blutspendeeinrichtungen der Bundeswehr
der Bundesrepublik Deutschland.

Terminologie

Personen, die erstmalig in einem Blut-
spendedienst infektionsserologisch unter-
sucht wurden, werden als ,,Neuspender
zusammengefasst. Hierunter fallen so-
wohl die Erstspendewilligen, die lediglich
untersucht werden und beim ersten Kon-
takt noch keine Spende abgeben, als auch
Erstspender, die bereits eine Spende leis-
ten. Spender, die nach einer zuriick-
liegenden infektionsserologischen Vor-
untersuchung das erste Mal spendeten,
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werden der Gruppe der Mehrfachspender
zugeordnet. In dem vorliegenden Bericht
ist es wichtig, bei der Betrachtung der de-
mographischen und infektionsepidemio-
logischen Angaben jeweils zwischen
Spenden und Spendern zu unterscheiden.
Wird in diesem Bericht eine Person als
»Spender® oder ,,Erstspendewilliger be-
nannt, so sind Personen beiderlei Ge-
schlechts gemeint.

Neue Meldebdgen nach Novelle
desTFG

Im Berichtszeitraum (2006) erfolgten die
Meldungen auf den gemif; Novelle des
Transfusionsgesetzes 2005 modifizierten
Meldebogen (s.: http://www.rki.de/DE/
Content/Infekt/Blut/Transfusionsmedi
zin/ Aktuell/aktuell_node.html). Im Fol-
genden werden die wesentlichen Verén-
derungen der neuen Formulare vorge-
stellt.

Auf dem sogenannten ,,Quartalsbogen®
werden die Angaben zu den Spenden und
neuerdings Spendern fiir die einzelnen
Spendertypen (Erstspendewillige, Erst-
spender und Mehrfachspender), aufge-
trennt nach Spendenart (Vollblut-, Plas-
mapherese- und Zytapheresespende), Al-
terskategorie (<25, 25-34, 35-44, 45-54,
>54 Jahre) und Geschlecht (m, w) einge-
tragen. Die Mehrfachspender werden an-
statt ehemals in 4 nun in 3 Kategorien
eingeteilt [I: vorhergehende Spende oder
Voruntersuchung (VU) innerhalb der
letzten 6 Monate, II: Spende oder VU >6



und <24 Monate vor der aktuellen Spen-
de, III: Spende oder VU >24 Monate vor
der aktuellen Spende]. Zudem werden die
Anzahl der Erstspender bzw. Erstspende-
willigen, die noch im selben Quartal als
Mehrfachspender bzw. als Erstspender
mit Voruntersuchung auftraten, sowie ei-
ne Ubersicht aller Infektionsbefunde in
dem jeweiligen Quartal erfasst.

Fiir jeden Spender mit einem bestatigt
positiven Infektionsbefund wird ein
»Spenderdatenbogen®, bestehend aus
3 Seiten, ausgefiillt. Auf diesem werden
inzwischen auch Angaben zu aktuellen
oder vorhergehenden Spenderselbstaus-
schliissen und eventuell fritheren posi-
tiven Infektionsbefunden erfasst. Vorge-
gebene Frage-/Antwortmoglichkeiten
sollen in ihrer neuen Gestaltung die Er-
mittlung eines moglichen Infektionsweges
erleichtern. Die serologischen Befunde
wurden um die gingigen Untersuchungs-
parameter fiir Syphilis ergidnzt. Zudem
soll fiir HIV-, HCV- und HBV-Infekti-
onen angegeben werden, ob die Infektion
durch einen Virennachweis mittels NAT
(Nukleinsdure- Amplifikationstechnik)
ohne weiteren Hinweis auf eine Serokon-
version aufgefallen war (, NAT-only*).

Erganzend melden die Einrichtungen
einmal jahrlich die Anzahl der Mehrfach-
spender und die Anzahl der von ihnen
geleisteten Spenden auf einem ,,Jahresbo-
gen. Hierbei werden die Spender, im
Gegensatz zu den Quartalsbégen, nicht in
verschiedene Kategorien (MI-MIII) auf-
geteilt. Auf diese Weise soll eine Mehr-
fachzdhlung von Personen, die als Mehr-
fachspender in mehreren Quartalen des
Berichtszeitraumes gespendet haben, als
auch von Personen, die innerhalb eines
Quartals wiederholt gespendet haben,
vermieden werden. Auf dem Jahresbogen
wird erstmalig auch die Anzahl der in der
Einrichtung getatigten Spenderselbstaus-
schliisse erfragt.

Bestatigt positive Befunde

Eine Infektion wurde gemafl Votum 22
des AK Blut [2] dann als bestitigt angese-
hen, wenn ein auffilliger Screeningtest
durch einen ergdnzenden Test mit einem
anderen Testsystem bestatigt wurde. Fille,
die aus fritheren Untersuchungen in der
Einrichtung bereits als bestatigt positiv

bekannt waren, wurden nicht erneut in
die epidemiologische Auswertung einge-
schlossen. Nach Votum 31 des AK Blut [11]
miissen alle Spender seit 2006 auch auf
Anti-HBc getestet werden, um z. B. mog-
liche Escapemutanten zu diagnostizieren.
Als bestitigt positiv werden nach Vo-
tum 22 nur Befunde gewertet, die zusétz-
lich entweder HBsAg positiv waren und/
oder einen positiven HBV-NAT-Test auf-
wiesen. Positive Screeningteste miissen
nicht zwingend im Blutspendedienst ab-
geklart werden. Dies kann auch durch den
Haus- oder Facharzt erfolgen. Diese unbe-
stitigten Befunde waren im Berichtszeit-
raum nicht meldepflichtig, sodass hier-
durch eine Unterschitzung der Infekti-
onshaufigkeit resultieren kann.

Auswertung

Es erfolgte eine Beschreibung der Alters-
und Geschlechterverteilung der Spender/
Spenden nach Spendertyp und Spenden-
art. Die Daten wurden mit den Ergebnis-
sen aus den Vorjahren verglichen. Zudem
wurde, differenziert nach Alter, Ge-
schlecht, Spendenart und Spendertyp, die
Anzahl der Infektionen je 100.000 Spen-
den/Spender einschliefilich der 95 %-Kon-
fidenzintervalle fiir die einzelnen Infekti-
onserreger berechnet. Hierbei wurde eine
Binomialverteilung nach Clopper-Pear-
son angenommen (SPSS-Macro: Clopper/
Pearson-CI, Dr. Johannes Gladitz, Statis-
tik-Service, Berlin, 1994). Fiir eine bessere
Vergleichbarkeit der Daten mit den Er-
gebnissen der Vorjahre wurden die Ergeb-
nisse fiir die Mehrfachspender, wie bisher
iiblich, auf die Spenden bezogen berech-
net und tabellarisch dargestellt. Ergin-
zend dazu enthalten die Tabellen nun je-
doch zusitzlich die Angaben bezogen auf
die Anzahl der Spender. Hierbei wurden
die Erstspendewilligen und Erstspender
zur Gruppe der Neuspender zusammen-
gefasst.

Qualitatskontrolle

Die postalisch eingegangenen Meldungen
wurden nach Qualitdtskontrolle in einer
Datenbank erfasst. Die Qualitatskontrolle
beinhaltete die Einzelpriifung jedes Infek-
tionsbefundes. Da die EDV-Umstellung
auf die neuen Meldeanforderungen vielen
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Spendeeinrichtungen Probleme bereitete,
wurde zusitzlich tberpriift, ob die auf
dem Jahresbogen angegebenen Spenden-
zahlen der Summe der mittels Quartals-
bogen gemeldeten Spenden entsprechen.
Zudem wurde die Zuordnung der Spen-
der und Spenden in die Spendeintervalle
I-III des Quartalsbogens hinsichtlich ih-
rer Plausibilitdt gepriift. Nach telefo-
nischer Kontaktaufnahme liefSen sich die
meisten Unstimmigkeiten umgehend kla-
ren. In einzelnen Fillen bedurfte es einer
weiteren Anpassung der Auswertungs-
software in den meldenden Einrich-
tungen.

Ergebnisse und Diskussion

Vollstandigkeit und Qualitat
der Meldungen

Fiir das Berichtsjahr meldeten mit Aus-
nahmen von 2 Einrichtungen, die im Lau-
fe des Jahres ihren Spendebetrieb einstell-
ten, alle Blutspendedienste (insgesamt 131)
ihre Daten gemaf3 § 22 TFG an das RKI.
Trotz zum Teil erheblicher EDV-tech-
nischer Schwierigkeiten wurden die Mel-
dungen fiir das Jahr 2006 ausschlief3lich
mittels der neuen Formulare vorgenom-
men. Dementsprechend gelang es, alle
Daten aufgeschliisselt nach Geschlecht,
Alter und Spendenart zu erheben. Die
Angaben erfolgten — wie gesetzlich vorge-
schrieben — getrennt nach den einzelnen
Spendeeinrichtungen. Zudem konnte die
getrennte Erfassung von Spenden in mo-
bilen Diensten weitgehend umgesetzt
werden.

Angaben zum wahrscheinlichen Infek-
tionsmodus bei Spendern mit positivem
Infektionsbefund wurden nur bei etwa
30% der Spenderdatenbdgen ausgefiillt,
da ein Teil der Einrichtungen die Spender
nach einem positiven Infektionsbefund an
den Hausarzt verweist und kein Gesprich
zur moglichen Infektionsursache fiihrt.
Aufgrund der fehlenden Informationen
kann mit den vorliegenden Daten keine
umfassende Bewertung der Infektions-
risiken der Spender vorgenommen wer-
den.

Wie in den Vorjahren ergaben die
Plausibilitatspriifungen zahlreiche unbe-
statigte positive Infektionen. Bei diesen
handelte es sich grof3tenteils entweder um
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Abb. 1 » Anzahl und Verteilung
von Neuspendern 2000-2006

Abb.2 » Anzahl und Verteilung der Spenden
von Mehrfachspendern 2000-2006

bereits bekannte Befunde bzw. um Kons-
tellationen, die nach Votum 22 nicht mel-
depflichtig waren. Im Jahr 2006 wurden
insgesamt 123 Infektionsbefunde als unbe-
statigt gewertet (vs. 1603 bestitigten Infek-
tionen) und sind daher nicht in die Aus-
wertung mit einbezogen worden.

Daten zur Anzahl der Spender/
Spenden

Gesamtspenderzahl

Im Jahr 2006 wurden von den Blutspen-
dediensten insgesamt 512.023 Neuspender
(Erstspendewillige und Erstspender) ge-
meldet. 429.684 Personen leisteten davon
alsErstspender eine Spende, die 82.339 Erst-
spendewilligen wurden beim ersten Kon-
takt lediglich auf Infektionsmarker getes-
tet. Im Vergleich zu 2005 (545.330) war die
Gesamtzahl der Neuspender leicht riick-
laufig, lag jedoch erneut iiber 500.000
(8 Abb. 1). Von 2.341.508 Mehrfachspen-
dern wurden insgesamt 5.970.389 Spen-
den geleistet (2005: 5.713.350). Die Spen-
denzahl zeigte sich damit seit 2003 erst-
mals wieder leicht ansteigend (8 Abb. 2).
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Verteilung nach Spendenart

Die beschriebenen Verdnderungen des
Gesamt-Spendenaufkommens lassen sich
auf Bewegungen innerhalb der einzelnen
Spendenarten zuriickfithren (8 Abb. 1,
2). Unter Vollblut-Neuspendern zeigte
sich eine Abnahme um 6,5% im Vergleich
zum Vorjahr; die Anzahl der Plasma-
Neuspender nahm hingegen um 12 % zu.

Unter den Mehrfachspendern nahm
die Zahl der Plasmaspenden erstmals seit
2003 wieder deutlich (um 25 %) gegeniiber
2005 zu (von 1,2 Mio. auf 1,5 Mio.), was
den Zuwachs an Mehrfachspenden insge-
samt weitgehend erklért. Auch die Anzahl
der Zytapheresespenden stieg um 22 %
(auf 168.182). Das Aufkommen an Voll-
blutspenden blieb 2006, wie bereits in den
Vorjahren, stabil bei insgesamt 4,3 Millio-
nen.

Bei der Betrachtung der Spendenarten
fielen Unterschiede beziiglich der Vertei-
lung der Neuspender sowie der Spende-
héufigkeit auf. So unterschied sich der
Anteil der Erstspendewilligen und Erst-
spender abhidngig von der geleisteten
Spendenart. Wihrend es fiir Vollblut mehr
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2003 2004 2005 2006
Jahr

Erstspender als Erstspendewillige gab,
iiberwog bei Plasma der Anteil der Erst-
spendewilligen unter den Neuspendern.
Dies erklért sich mit der gédngigen Praxis
der Plasmaspende-Einrichtungen, die
Spender zunéchst als Erstspendewillige zu
testen, bevor sie zur Spende zugelassen
werden.

Unter 2.341.508 Mehrfachspendern
waren iiber 2,2 Millionen Vollblutspender,
welche insgesamt etwa 4,3 Millionen
Spenden leisteten, also 71,8 % des gesamt-
en Spendenaufkommens von Mehrfach-
spendern (B Tabelle 1). Das iibrige Spen-
denaufkommen bestand zu 2,8% aus
Zytapheresespenden (168.182) und zu
25,4% aus Plasmaspenden (1.517.794).
Letztere wurden von lediglich 127.930
Spendern, entsprechend 5,5% der gesam-
ten Mehrfachspenderpopulation, geleistet.
Diese Beobachtung kann auf die bei den
einzelnen Spendenarten verschiedenen
Spendehiufigkeiten zuriickgefithrt wer-
den. Da fiir den Berichtszeitraum 2006
erstmals die Zahl der Mehrfachspender
erfasst wurde (B Tabelle 1 Teilb), konnte
die Anzahl der Spenden pro Spender fiir
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Infektionsepidemiologische Daten von Blutspendern 2006. Bericht des Robert Koch-Instituts
zu den Meldungen nach § 22 Transfusionsgesetz

Zusammenfassung

Gemal § 22 Transfusionsgesetz (TFG)
melden alle Blut- und Plasmaspendeein-
richtungen in Deutschland ihre infektions-
epidemiologischen Daten an das Robert
Koch-Institut (RKI). Diese erlauben Aus-
sagen Uber die demographischen Merk-
male sowie die Infektionshaufigkeit von
HIV-, Hepatitis-C-Virus- (HCV-), Hepatitis-B-
Virus- (HBV-) und Syphilisinfektionen in
den Spenderkollektiven und somit indirekt
eine Beurteilung der Sicherheit der ge-
wonnenen Spenden. Die Meldungen des
Berichtsjahres 2006 erfolgten nach Novelle
des TFG im Jahre 2005 auf neuen Melde-
formularen. Auf diesen wurden neben der
Anzahl der Spenden erstmals auch die

Anzahl der Spender erfasst. Dies ermdg-
licht erstmals eine Beschreibung der
demographischen Merkmale der Mehr-
fachspender und damit auch exaktere Aus-
sagen Uber die Anzahl der Neuinfektionen
in dieser Personengruppe. Im Jahr 2006
wurden tiber 500.000 infektionsserolo-
gische Untersuchungen bei neuen Blut-
spendern und Spendewilligen durchge-
fihrt. Zudem wurden insgesamt ca.

2,3 Millionen Mehrfachspender registriert,
die knapp 6 Millionen Spenden leisteten.
Die Pravalenz bezogen auf 100.000 Unter-
suchungen von Neuspendern lag fiir HIV
bei 6,2, fiir HCV bei 76,2, fiir HBV bei 150,2
und fiir Syphilis bei 34,4. Die Berechnung

der Anzahl an Serokonversionen pro
100.000 Spenden von Mehrfachspendern
ergab 0,8 fiir HIV, 1,1 fiir HCV, 0,7 fiir HBV
und 1,6 fiir Syphilisinfektionen. Bei den
insgesamt sehr niedrigen Infektionshaufig-
keiten waren nur geringfiigige Verande-
rungen der HIV-, HBV- und Syphilis-Infek-
tionszahlen im Vergleich zu den Vorjahren
erkennbar; die Prévalenz und Inzidenz von
HCV unter Blutspendern zeigte sich weiter-
hin riicklaufig.

Schliisselworter
Blutspender - Infektionsmeldungen - HIV -
Hepatitis C - Hepatitis B

HIV, HCV, HBV and syphilis infections among blood donors in Germany 2006. Report from the Robert Koch
Institute in accordance with Article 22 of the Transfusion Act

Abstract

The Robert Koch Institute collects and
evaluates data on the prevalence and inci-
dence of HIV, hepatitis C (HCV), hepatitis B
(HBV) and syphilis infections among blood
and plasma donors in Germany according
to Article 22 of the Transfusion Act. The
surveillance data permit an assessment of
the occurrence of infections in the blood
donor population and consequently the
safety of the collected donations. This report
includes data from all blood donation
services in Germany for 2006. Due to the

revision of the Transfusion Act in 2005 not
only the number of donations but also the
number of donors has become available for
analysis. More than 500,000 donations or
blood samples from new donors and about
6 million donations collected from ca. 2.3
million repeat donors were screened in
2006. The prevalence for HIV was 6.2/
100,000, for HCV 76.2/100,000, for HBV
150.2/100,000 and for syphilis 34.4/100,000
donations. The rate of seroconversions/
100,000 donations was 0.8 for HIV, 1.1 for
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HCV, 0.7 for HBV and 1.6 for syphilis. The
analysis showed a very low incidence of HIV,
HBV und syphilis with marginal changes
compared to previous years. The prevalence
and incidence of HCV among blood donors
was once again declining.

Keywords
Blood donor - transfusion-relevant
infections - HIV - hepatitis C - hepatitis B
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Originalien und Ubersichtsarbeiten

Abb.3 »> Altersverteilung der Spender-
population nach Spendertyp

die verschiedenen Spendearten berechnet
werden. Die nun exakt bestimmten Spen-
dehdufigkeiten unter Mehrfachspendern
stimmen gut mit den in den letzten Jahren
geschétzten Werten iiberein. Bei Vollblut
betrug die Spendehdufigkeit im Jahre
2006 im Durchschnitt 1,9 Spenden pro
Jahr. Plasmaspender leisteten hingegen
aufgrund der Zuldssigkeit kiirzerer Spen-
deintervalle durchschnittlich 11,9 Spen-
den, Zytapheresespender 4,0 Spenden pro
Jahr.

In Einrichtungen, in denen verschie-
dene Spendenarten entnommen werden,
kann es einen gewissen Anteil an Spen-
dern geben, die im Berichtsjahr mehr als
eine Spendenart geleistet haben. Daher
wird auf den Erhebungsbogen nicht nur
die Anzahl der Spender in den einzelnen
Spendenarten, sondern auch die Gesamt-
zahl der Spender erfasst. Der hieraus be-
rechnete Anteil an Wechselspendern be-
trug 2006 insgesamt 2,3 % aller Mehrfach-
spender.

Verteilung nach Geschlecht

und Alter

Die Neuspender wiesen ein ausgegli-
chenes Geschlechterverhiltnis auf (49,3 %
Minner vs. 50,7% Frauen), unter den
Mehrfachspendern waren hingegen mehr
Minner vertreten (54,3 % Vvs. 45,7 %; B Ta-
belle 2). Noch deutlicher wird der Ge-
schlechterunterschied, wenn man die
Zahl der geleisteten Spenden betrachtet
(59,2% vs. 40,8 %). Bei Vollblut betrug die
Spendehiufigkeit bei Madnnern 2,1 und bei
Frauen 1,7 Spenden pro Jahr. Aufgrund
der Zulassigkeit kiirzerer Spendeintervalle

60% -

| O Neuspender @ Mehrfachspender |

50% +—

40% +—

30% +—

20% +—

10% +—

0%

T
<25 25-34

leisteten ménnliche Plasmaspender hin-
gegen durchschnittlich 12,7 Spenden,
Frauen 10,8 Spenden pro Jahr. Bei Zyta-
pheresespendern unterschied sich die
Spendehaufigkeit nur geringfigig (3,9 bei
Minnern, 4,3 bei Frauen). Der geschlechts-
spezifische Unterschied ist vermutlich
zum einen auf die erlaubte hohere Spen-
defrequenz von Miannern, zum anderen
auf hohere Riickstellquoten, wie z. B. zu
geringer Himoglobinwert, bei den weib-
lichen Spendern zuriickzufithren. Letztere
konnen jedoch nicht niher beziffert wer-
den, da hieriiber keine Angaben vorlie-
gen.

Bei der Altersverteilung der Spender
waren deutliche Unterschiede zwischen
Neuspendern und Mehrfachspendern zu
erkennen (B Tabelle3a, b, @ Abb. 3).
Wie im Vorjahr war iiber die Hilfte
(51,7%) der Neuspender unter 25 Jahre
alt, nur 3,2% waren ilter als 54 Jahre.
Erstmals lagen fiir das Berichtsjahr auch
Angaben zur Altersverteilung der Mehr-
fachspender vor. Die Mehrfachspender
verteilten sich gleichmifliger tiber die
Altersgruppen, wobei die Hilfte der
Mehrfachspender den Alterstufen der 35-
bis 44-Jahrigen und 45- bis 54-Jahrigen
angehorte. Die Verteilung der Spenden
iiber die Altergruppen hat sich im Ver-
gleich zu den Vorjahren kaum verandert.
Infolge unterschiedlicher Spendehaufig-
keiten in den verschiedenen Altersstufen
weicht sie leicht von der Verteilung der
Spender ab. Eine detaillierte Beschrei-
bung der Spenderpopulation wiirde den
Rahmen der hier vorgenommenen Aus-
wertung iibersteigen und wird daher im
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nachfolgenden ergdnzenden Bericht ab-
gehandelt [13].

Infektionszahlen

Unter den Neuspendern wurden im Jahr
2006 insgesamt 32 bestitigt positive HIV-
Infektionen, 390 HCV-Infektionen,
769 HBV-Infektionen und 176 Syphilis-
Infektionen festgestellt und gemeldet
(B Tabelle 4). Unter Beriicksichtigung der
Gesamtzahl der durchgefiihrten Untersu-
chungen von Erstspendewilligen und
Erstspendern ergibt sich fiir das Jahr 2006
eine Privalenz von 6,2 fiir HIV, 76,2 fiir
HCYV, 150,2 fiir HBV und 34,4 fiir Syphilis
pro 100.000 Neuspender. Durch die Un-
tersuchungen von Mehrfachspendern
wurden 48 HIV-Infektionen, 63 HCV-In-
fektionen, 42 HBV-Infektionen und 97 Sy-
philis-Infektionen diagnostiziert. Dies
ergibt einen Anteil von Serokonversionen
pro 100.000 Spenden von 0,8 fiir HIV, 1,1
fir HCV, o,7 fiir HBV und 1,6 fiir Syphilis.
Erstmals fiir 2006 war es auch moglich,
die Infektionszahlen auf die Anzahl der
Personen, die die Spenden geleistet haben,
zu beziehen. Die Inzidenz der Serokon-
versionen bezogen auf 100.000 Spender
betrug fiir HIV 2,0 fiir HCV 2,6, fiir HBV
1,8 und fiir Syphilis 4,1.

Wie in der Allgemeinbevélkerung [14,
15] variieren die Priavalenzen auch unter
Blutspendern je nach Infektion. So ist bei-
spielsweise die Privalenz von HBV sehr
viel hoher als die Pravalenz von HIV (150,2
vs. 6,2/100.000 Spender). Im Gegensatz
dazu unterschied sich die Anzahl der
Serokonversionen/100.000 Mehrfach-
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1,8-4,9
1,7-5,5

3,4-5,1

3,1

17
13
97

0,6-2,9

1,5
2,2
1,8

1,4-4,3

0,4-2,9
2,1-3,4

25
1,2
2,7

14

0,2-1,9

0,7

4
5

48

23,5%
17,2%
100,0%

551.181

45-54
>54

3,2
4,1

1,0-4,2
1,3-2,4

5
63

0,4-2,9

1,2
2,0

403.743
2.341.508

42

1,5-2,7

Gesamt

KI Konfidenzintervall
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spender fiir die verschiedenen Infektionen
nur geringfiigig. Besonderes Augenmerk
verdient der verhéltnisméflig hohe Anteil
an Serokonversionen pro 100.000 Spen-
der bei HIV (2,0), welcher sogar die Inzi-
denz von HBV (1,8) iiberstieg. Die Tatsa-
che, dass die Infektionshéufigkeit unter
Mehrfachspendern infolge der vorausge-
henden Testung und des Ausschlusses
positiv getesteter Neuspender deutlich ge-
ringer ausfiel als bei Neuspendern, muss
also differenziert betrachtet werden: Wah-
rend HBV- und HCV-Infektionen unter
Mehrfachspendern ca. 80- bzw. 30-mal
seltener waren als unter Erstspendewilli-
gen und Erstspendern, wurde HIV unter
Mehrfachspendern nur 3-mal seltener di-
agnostiziert als unter Neuspendern. Eine
mogliche Erklarung hierfiir konnten
Spender mit einem erhohten Infektions-
risiko fiir HIV sein, die sich durch ihre
regelméflige Blutspende auf HIV testen
lassen mochten (sogenannte ,Testsee-
ker®). Eine langere Zeit der Risikoexposi-
tion fiir HIV gegeniiber den iibrigen In-
fektionen kann nicht als Erklarung heran-
gezogen werden, da sich HIV-positive
Mehrfachspender, beziiglich des Intervalls
zwischen positiv getesteter Spende und
negativer Vorspende, gegeniiber HCV-
bzw. HBV-positiven Spendern nicht auf-
fallig unterschieden.

Die Infektionszahlen unterliegen po-
tenziell einer Unter- wie auch Ubererfas-
sung: So wurden Infektionen von Spen-
dern, bei denen im Rahmen eines Scree-
nings ein positiver Testbefund erhoben
wurde und die anschlieffend zur weiteren
Diagnostik an den Hausarzt verwiesen
wurden, nicht in die Auswertung einbezo-
gen. Da sich die Meldepflicht nach § 22
TFG nur auf Befunde erstreckt, die von
den Spendediensten erhoben werden, gin-
gen auch nachtriglich vom Hausarzt be-
stétigte Infektionen nicht in die spender-
epidemiologischen Daten ein.

Auf der anderen Seite ist nicht auszu-
schlie8en, dass sich ein bereits positiv ge-
testeter Spender im Berichtszeitraum
noch in weiteren Spendeeinrichtungen
vorstellt. Da es in Deutschland keine zent-
rale Spendererfassung gibt, wiirden die
Infektionsbefunde in diesem Falle mehr-
fach gemeldet und gewertet.



Tabelle4

Blutspendern, Deutschland 2006

Bestatigt positive HIV-, HCV-, HBV-und Syphilis-Infektionen unter

Spendenzahl HIV- HCV- HBV- Syphilis-
Infektionen Infektionen Infektionen infektionen

Neuspender 32 390 769 176

n=>512.023

Pravalenz/ 6,2 76,2 150,2 344

100.000 Spenden

Mehrfachspenden/r 48 63 42 97

n =5.970.389/2.341.508

Serokonversionen/ 0,8 1,1 0,7 1,6

100.000 Spenden

Serokonversionen/ 2,0 2,7 1,8 4,1

100.000 Spender

Entwicklung der Infektionszahlen
Bei dem Vergleich der aktuellen Ergeb-
nisse mit den Daten aus den Vorjahren
seit1999 (3, 4, 5, 6, 7] zeigte sich sowohl fiir
die HCV-Prévalenz unter Erstspendern
als auch bei dem Anteil der HCV-Sero-
konversionen ein anhaltend riicklaufiger
Trend (B Abb. 4, 5). Wurden 1999 noch
103,9 HCV-Infektionen auf 100.000 Neu-
spender diagnostiziert, waren es 2006 nur
noch 76,2 (2005: 81,2). Fiir HBV-Infekti-
onen ergab sich entgegen dem riickldu-
figen Trend seit 2002 erstmals wieder eine
leichte Zunahme unter Neuspendern, der
Anteil HBV-Infizierter unter den Mehr-
fachspendern blieb nahezu konstant. Die
Pravalenz und Inzidenz von HIV zeigten
im Vergleich zu 2005 kaum Verande-
rungen; der zwischen 2001 und 2005 re-
gistrierte Anstieg der HIV-Infektionen
unter Mehrfachspendern setzte sich 2006
nicht weiter fort. Der Anteil an Syphilis-
erkrankungen unter Neuspendern blieb
ebenfalls nahezu unverandert, wiahrend
der Anteil unter Mehrfachspendern erst-
mals seit 2003 wieder riicklaufig war.

Verteilung nach Spendenart

Wie bereits in den Vorjahren zeigten sich
auch im Jahr 2006 Unterschiede in der
Infektionshiufigkeit zwischen Vollblut-
und Plasmapheresespendern, welche in
der @ Tabelle 1 nachvollzogen werden
konnen. Dabei ist zu beachten, dass z. B.
fur die HIV-Prdvalenz unter Plas-
maneuspendern das Konfidenzintervall
sehr grofd ist, sodass die Pravalenz nur

schwer interpretierbar ist. Die HCV- und
Syphilispréavalenz unter Plasmapherese-
spendern lag erneut iiber der Gesamtpra-
valenz, wiahrend bei HBV eine héhere
Pravalenz bei Vollblutspendern gefunden
wurde. Von der Mehrzahl der infizierten
Plasmaneuspender geht jedoch kein
Ubertragungsrisiko aus, da sie — wie be-
reits beschrieben - nicht sofort zur Spen-
de zugelassen werden, sondern als sog.
Spendewillige lediglich infektionsserolo-
gisch untersucht werden. So leisteten nur
ca. 30 % der Plasmaneuspender als Erst-
spender tatsichlich eine Spende. Unter
Vollblutneuspendern waren es dagegen
ca. 88 %.

Durch Anderung des Erhebungsmo-
dus geméfd der Novelle des TFG war es
erstmals moglich, die Inzidenz unter
Mehrfachspendern (Infektionen/100.000
Spender) fiir die verschiedenen Spenden-
arten direkt zu berechnen und zu verglei-
chen. Bislang konnten die Inzidenzen be-
zogen auf die Personenzahl nur anhand
der durchschnittlichen Spendehiufigkeit
geschitzt werden.

Wihrend die Infektionshéaufigkeit fiir
HIV und HBV unter Plasmamehrfach-
spendern die der Vollblutspender tiber-
traf, war die Inzidenz fiir HCV hingegen
fast ausgeglichen. Syphilis wurde unter
Plasmamehrfachspendern etwas haufiger
als unter Vollblutmehrfachspendern diag-
nostiziert. Bei den Plasmapheresespen-
dern konnte eine Unterschitzung der Sy-
philisinfektionszahlen vorliegen, da Plas-
ma, das ausschliefSlich zur Fraktionierung
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verwendet wird, entsprechend den Hai-
motherapierichtlinien [16] nicht auf Sy-
philis untersucht werden muss.

Aufgrund der teilweise geringen Fall-
zahlen (HIV-Infektionen) bzw. niedrigen
Spenderzahlen (Zytapherese) ergeben sich
z. T. sehr grof3e Konfidenzintervalle, die
bei einem Vergleich der Infektionshaufig-
keiten zu berticksichtigen sind.

Die seit mehreren Jahren beobachteten
Unterschiede in den Infektionshéufig-
keiten zwischen Vollblut- und Plas-
maspendern deuten auf unterschiedliche
Spenderkollektive hin. Da Infektionen in
den Altersstufen unterschiedlich verteilt
sind, konnen neben anderen Faktoren ab-
weichende Altersverteilungen zwischen
Blut- und Plasmaspendern urséchlich
sein. Da es sich bei den Infektionen unter
Mehrfachspendern um seltene Ereignisse
handelt, ist eine Altersstandardisierung
zum direkten Vergleich der Inzidenzen
zwischen Vollblut- und Plasmaspendern
iiber einen Einjahreszeitraum mit zu
groflen Fehlern behaftet. Hierzu bedarf es
einer Betrachtung der Daten iiber mehre-
re Jahre. Eine detaillierte Beschreibung
der demographischen Zusammensetzung
der Spenderpopulationen mit Hinweisen
auf eine grundsdtzlich unterschiedliche
Alterstruktur der Vollblut- und Plasma-
spenderpopulation wird in der nachfol-
genden Publikation [13] vorgenommen.

Verteilung nach Geschlecht

Wie in den Vorjahren {ibertrafen die Pra-
valenzen bei minnlichen Erstspendewilli-
gen und Erstspendern die der Frauen fiir
alle untersuchten Infektionen. Auch wa-
ren die von ménnlichen Mehrfachspen-
dern geleisteten Spenden hiaufiger von
Infektionen betroffen als die der weib-
lichen Mehrfachspender. Aufgrund der
hoheren Spendefrequenz der Manner fillt
der geschlechtsbezogene Unterschied in
der Inzidenz (Serokonversionen pro
100.000 Spender) sogar noch grof3er aus.
Die Einzeldaten der geschlechtsspezi-
fischen Auswertung finden sich in @ Ta-
belle 2.

Verteilung nach Alter

Im Jahr 2006 wurden im Gegensatz zu
den Vorjahren alle Spenden- und Spen-
derzahlen vollstindig nach Alterskatego-
rien aufgeschliisselt gemeldet. Damit
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Abb.4 » HIV-, HCV-, HBV- und Syphilis-
prévalenz 1999-2006

Abb.5 » HIV-, HCV, HBV- und Syphilis-
Serokonversionen 1999-2006

konnte erstmalig fiir die Gesamtheit aller
Spenden bzw. Spender eine alterspezi-
fische Auswertung der Infektionszahlen
vorgenommen werden (@ Tabelle 3,
O Abb. 6, 7). Wihrend die pravalenten
HIV-Infektionen am héufigsten (9,4/
100.000 Spenden) in der Altersgruppe der
25- bis 34-Jahrigen diagnostiziert wurden,
nahm die Privalenz von HBV, HCV und
Syphilis mit héherem Alter zu (die einzige
Ausnahme stellt die HCV-Prévalenz in
der dltesten Altersgruppe dar). Diese Ver-
teilung konnte auch schon in den vergan-
genen Jahren beobachtet werden und
passt zu der generellen Annahme, dass
mit zunehmendem Alter aufgrund der
langeren Expositionszeit die Pravalenz
von chronischen Infektionen ansteigt.
Unter Mehrfachspendern kamen Neu-
infektionen von Syphilis wie im Vorjahr
am haufigsten bei den 25- bis 34-Jdhrigen
vor. Bei HBV verlagerte sich der Alters-
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gipfel der Neuinfektionen gegeniiber den
Vorjahren von den 35- bis 54-Jahrigen
ebenfalls in die Gruppe der 25- bis 34-jih-
rigen Spender. Bei HIV wies die jiingste
Spendergruppe (<25 Jahre) mit 4,1 Infek-
tionen pro 100.000 Spender die hochste
Inzidenz auf. Ahnliches lasst sich auch fiir
HCYV beobachten.

Mehrfachinfektionen

Im Jahr 2006 wurden insgesamt 18 besta-
tigt positive Mehrfachinfektionen (1,1%
aller bestitigten Infektionen) erfasst, hier-
von 2 HIV/Syphilis-Doppelinfektionen,
1 HIV/HCV-, 6 HCV/Syphilis-, 7 HCV/
HBV- und 2 HBV/Syphilis-Doppelinfek-
tionen. Es handelte sich ausschlief}lich um
Neuspender (8 Erstspendewillige, 10 Erst-
spender). Der Anteil der Doppelinfekti-
onen an der Gesamtzahl der Infektionen
war in der Gruppe der 25- bis 34-Jdhrigen
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besonders grof8 (2,3%). Der Anteil von
Frauen und Ménnern (6 vs. 12) entsprach
dem an der Gesamtzahl der Infektionen
(508 vs. 1077). Zudem waren iiberpropor-
tional viele Plasmaspender betroffen (22 %
der Mehrfachinfizierten vs. 8 % aller be-
stétigt Positiven).

Vertraulicher Spenderselbst-
ausschluss

Auf dem Jahresbogen wurden die Einrich-
tungen aufgefordert, die Gesamtzahl der
Spenderselbstausschliisse aller Spender
im Jahr 2006 anzugeben. Hierbei wurde
von 64 Einrichtungen mindestens ein
Spenderselbstausschluss angegeben. Un-
ter den verbleibenden 67 Einrichtungen
finden sich vermutlich sowohl Einrich-
tungen, die diese Angabe nicht leisten
konnten, als auch Einrichtungen, bei de-
nen tatsdchlich keine Spenderselbstaus-
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schliisse im Jahr 2006 aufgetreten waren.
In den 64 Einrichtungen wurden insge-
samt 19.103 Spenderselbstausschliisse an-
lasslich einer Spende getatigt, was 0,9 %
aller in diesen Einrichtungen geleisteten
Spenden entspricht. Von diesen 19.103
Spenderselbstausschliissen hatten 13
(0,07 %) Spenden tatsachlich einen posi-
tiven Infektionsbefund, der Rest der auf-
grund der Nutzung des vertraulichen
Spenderselbstausschlusses verworfenen
Spenden war infektionsserologisch unauf-
fallig. Ein unbekannter Teil dieser Spen-
den kénnte allerdings von Personen stam-
men, die sich zum Zeitpunkt der Vorstel-
lung in der Fensterphase einer Infektion
befanden und die durch ihren Spender-
selbstausschluss eine mogliche Infektions-
tibertragung verhindert haben. Betrachtet
man hingegen die gesamte Anzahl aller
bestatigt positiven Spender, ergibt sich,
dass von diesen nur 1,1% (18 Spender) im
Jahr 2006 im Rahmen ihrer Spende einen
Spenderselbstausschluss getatigt hatten.
Von diesen hatten einer eine HIV-Infekti-
on, 8 eine HCV-Infektion, 4 eine HBV-In-
fektion und 5 Syphilis.

Isoliert NAT-positive Spenden

Isoliert NAT-positive Befunde weisen auf
sehr frische Infektionen hin. Zur besseren
Beurteilung des Anteils an frischen Infek-
tionen unter Blutspendern sind die mel-
denden Einrichtungen aufgefordert, auf
den neuen Formularen (initial) isoliert
NAT-positive Befunde zu vermerken. Im
Jahr 2006 wurden 15 Spenden gemeldet,
die initial isoliert NAT-positiv waren und
bei denen durch eine nachfolgende Sero-
konversion oder eine wiederholt isoliert
positive NAT aus einer zweiten Blutprobe
das Ergebnis bestatigt wurde. Ingesamt
wurden 5 NAT-positive HIV-, 6 NAT-po-
sitive HCV- und 4 NAT-positive HBV-In-
fektionen detektiert. Bezogen auf die Ge-
samtspenderzahl, wurden im Jahr 2006
erstmals hdufiger Neuspender mit isoliert
NAT-positiven Befunden identifiziert als
Mehrfachspender (5 von 512.023 Neuspen-
dern und 10 von 2.341.508 Mehrfachspen-
dern). Bei den Spendern mit isoliert NAT-
positiven Befunden handelte es sich (bis
auf 2 Spender im Alter tiber 54 Jahre) aus-
schlieSlich um Personen unter 35 Jahren.
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Abb.6 < Altersbezogene
Infektionspravalenz 2006

Abb.7 < Altersbezogener Anteil
Serokonversionen 2006

Anti-HBc-Testung

Nach Votum 31 des AK Blut [11] und dem
Bescheid des Paul-Ehrlich-Instituts [12]
miissen alle Spender seit 2006 auch auf
Anti-HBc getestet werden. Dabei ziehen
die einzelnen Blutspendedienste ganz un-
terschiedliche Konsequenzen aus einem
positiven Anti-HBc-Befund. Wahrend ei-
nige Einrichtungen im Anti-HBc-Scree-
ning auffillige Neuspender ohne weitere
Testungen an den Hausarzt verweisen,
werden diese in anderen Blutspendediens-
ten bis hin zur Einzel-NAT ausgetestet.
Die erhobenen Ergebnisse werden bis da-
to uneinheitlich gemeldet. Daher sind ei-
ne Abschitzung der Gesamtpravalenz von
HBV und eine Beurteilung des Zugewinns
an Informationen durch Einfithrung der
Anti-HBc-Testung bislang nicht moglich.
Im Jahr 2006 wurden insgesamt 21 HBs-
Ag-negative Spender mit positivem Anti-
HBc-Befund und positiver HBV-NAT
erfasst. Fiir die Mehrzahl der gemeldeten
Falle ist jedoch nicht ersichtlich, ob es sich
bei der NAT um eine routinemaflige Pool-
Testung oder eine allein aufgrund des po-
sitiven Anti-HBc-Befundes zusitzlich
durchgefiihrte Untersuchung handelte.
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Ein Votum, nach welchem alle Anti-HBc-
positiven Befunde sowie deren Befund-
konstellationen mittels einer Liste erfasst
werden sollen, ist in Vorbereitung.

Fazit

Die gemaB § 22 TFG gemeldeten infek-
tionsepidemiologischen Daten von
Blutspendern erlauben Analysen des
Spendenaufkommens sowie der Infek-
tionshaufigkeit in der Spenderpopulation
im Berichtszeitraum sowie Vergleiche mit
den Vorjahren. Das Spendenaufkommen
der Neuspender blieb im Berichtsjahr
2006 nahezu konstant. Die Anzahl der
Mehrfachspenden stieg durch eine deut-
liche Zunahme an Plasma- und Zyta-
pheresespenden gegeniiber den Vor-
jahren an, erreichte jedoch noch nicht das
Niveau von 2003. Der Anteil an transfu-
sionsrelevanten Infektionen in der Blut-
spenderpopulation war 2006 dank der
sorgfaltigen und effizienten Spenderaus-
wahl erneut gering. Dies ist essenziell fiir
die Sicherheit der Produkte, da trotz hoch-
sensibler Testverfahren ein Restrisiko fiir
eine Ubertragung von Infektionen wih-
rend der Fensterphase verbleibt. Neben
der Spenderauswahl und -testung tragen
Quarantanelagerung und Virusinaktivie-
rung (soweit zutreffend) zu der sehr
hohen Sicherheit von Blutprodukten in
Deutschland bei.

Im Vergleich mit den Vorjahren setzte
sich der Trend einer riicklaufigen Préava-
lenz und Inzidenz von HCV unter Blut-
spendern erfreulicherweise weiter fort.
Wenn auch fiir HIV im Gegensatz zu den
vergangenen Jahren kein weiterer An-
stieg der Inzidenz bei Mehrfachspendern
beobachtet wurde, blieb die Zahl der Neu-
infektionen unter Mehrfachspendern je-
doch weiterhin auffallig hoch. Wahrend
die HIV-Pravalenz weit unter der Prava-
lenz der Virushepatitiden lag, erreichte die
Haufigkeit der neu diagnostizierten HIV-
Erkrankungen unter Mehrfachspendern
das Niveau von HBV und HCV. Um die
Spendemotivation und die Risikofaktoren
fiir den Erwerb einer HIV-Infektion bei
Spendern mit positivem HIV-Befund na-
her zu beleuchten, fiihrte das RKl eine
bundesweite Fall-Kontroll-Studie unter
Blutspendern durch. Deren vorlaufige Er-
gebnisse unterstreichen die Notwendig-

keit, bei der Spenderauswahl zu betonen,
dass die Spende nicht zur Erlangung eines
HIV-Testergebnisses genutzt werden darf.

Im Berichtszeitraum 2006 erfolgten die
Meldungen auf gemaf der Novelle des
TFG modifizierten Formularen, auf denen
neben der Angabe der Spenden auch erst-
malig die Anzahl der Spender erfasst wur-
den, sodass eine Auswertung der soziode-
mographischen Merkmale und der
Verteilung der Infektionen unter Mehr-
fachspendern moglich wurde. Dies er-
laubt auch eine differenzierte Beschrei-
bung der Spenderpopulationen der
verschiedenen Spendenarten, welche Ge-
genstand einer separaten Publikation sein
wird.
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