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Einleitung

Gemäß §§ 16 und 19   TFG sind Rückver-
folgungsverfahren (  RVV) durchzuführen. 
Die Überprüfung des Verdachts einer In-
fektion bei einer spendenden Person und/
oder der Möglichkeit einer Infektions-
übertragung durch Blutprodukte richtet 
sich nach dem Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnis. Die letzte Aktualisie-
rung erfolgte mit dem Votum 47 des Ar-
beitskreises Blut.

Die Einführung neuer Testverfahren 
und neuer Anforderungen an das Spen-
denscreening erforderte eine Neufassung 
des Votums.

Das Votum weist ausdrücklich die Ver-
fahrensweisen für Infektionen mit dem 
humanen Immunschwächevirus (  HIV), 
dem Hepatitis-C-Virus (  HCV), dem He-
patitis-B-Virus (  HBV), dem Hepatitis-E-
Virus (  HEV) und dem West-Nil-Virus 
(  WNV) aus. Es kann analog auch bei an-
deren Infektionen mit potenziell schwer-
wiegendem Verlauf angewendet werden.

Für die Vorgehensweise bei Variante 
Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (vCJK) im 
Zusammenhang mit Blut, Plasma und 
Blutprodukten wurde ein separates Vo-
tum verabschiedet (V 46).

Das Votum gliedert sich in einen ers-
ten Teil, in dem die   RVV erläutert werden. 
In den Anhängen A, B, C, D und E wer-
den die Untersuchungsabläufe für   HIV-, 
  HBV-,   HCV-,   HEV- und   WNV-   Infekti-
onen bei der spendenden Person sche-
matisch dargestellt und Testsensitivitäten 
festgelegt.

Ergänzt wird das Votum durch den 
Anhang  F, in dem die Kriterien für die 
Bewertung eines Verdachts einer Infekti-
onsübertragung durch Blutprodukte nach 
Abschluss des   RVV ausgeführt werden.

Dieses Votum ersetzt das Votum 47 des 
Arbeitskreises Blut.

A Verfahren zur Rückverfolgung

A 1 Zweck

Durch das Verfahren zur Rückverfolgung 
sollen Infektionsübertragungen durch 
noch nicht angewendete Blutprodukte 
verhindert und eventuell stattgefundene 
Infektionen durch Blutprodukte erkannt 
werden. Die spendende Person soll bei 
bestätigtem Infektionsverdacht eingehend 
aufgeklärt und beraten werden, insbeson-
dere über Therapiemöglichkeiten.

A 2 Anwendung

Das Verfahren zur Rückverfolgung 
kommt zur Anwendung, wenn
a) bei einer spendenden Person eine In-

fektion mit   HIV, mit Hepatitisviren, 
  WNV oder anderen Erregern, die zu 
schwerwiegenden Krankheitsverläu-
fen führen können, festgestellt wurde;

b) bei einer mit Blutprodukten behan-
delten Person eine Infektion, insbe-
sondere mit   HIV,   HBV,   HCV,   HEV 
oder   WNV, festgestellt wird und der 
begründete Verdacht besteht, dass sie 
durch Blutprodukte verursacht wur-
de;

c) nachträglich festgestellt wird, dass die 
zur Freigabe genutzten Testergebnis-
se für Infektionsmarker falsch-negativ 
waren, deshalb zu falschen Ergebnis-
sen geführt haben könnten und der 
begründete Verdacht besteht, dass das 
freigegebene Blutprodukt Infektions-
erreger übertragen könnte.

A 3 Voraussetzungen

A 3.1 Die Einrichtungen der Krankenver-
sorgung haben ein Qualitätssicherungs-
system etabliert, das die Einhaltung der 
Dokumentations- und Unterrichtungs-
pflichten gemäß §§ 14, 16 und 19   TFG ga-
rantiert.
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A 3.2 Blutspendeeinrichtungen haben ein 
Vigilanzsystem etabliert, das die Einhal-
tung der Dokumentations- und Melde-
pflichten gemäß § 63i   AMG und § 22   TFG 
sowie die Durchführung eines Verfahrens 
zur Rückverfolgung gemäß § 19   TFG ga-
rantiert.

A 3.3 Blutspendeeinrichtungen erstellen 
Nachuntersuchungsproben (  NUP) von 
jeder Spende.
a) Anlässlich jeder Spende zur Herstel-

lung von Blutkomponenten zur allo-
genen Transfusion sollen mindestens 
1,5 ml Serum/Plasma abgetrennt und 
bei ≤−30 °C als   NUP aufbewahrt wer-
den. Diese   NUP sollen in mindestens 
2 Aliquoten in verschließbaren Be-
hältnissen gelagert sein. Das Volumen 
der   NUP muss so gewählt sein, dass 
eine Nachtestung mittels   NAT sicher-
gestellt ist.

b)   NUP sind mindestens 3 Jahre bzw. bis 
mindestens 1 Jahr über die Haltbar-
keitsdauer des aus der Spende herge-
stellten Plasmas zur Transfusion auf-
zubewahren.

c) Die Analyse von   NUP erfolgt mittels 
Einzelspenden-  NAT (  ID-NAT) auf 
den die Rückverfolgung auslösenden 
Erreger (analytische Sensitivität ge-
mäß Anhang A2, B2, C2, D bzw. E).

  NUP dienen
 5 der Aufklärung potenzieller Infektio-
sität von (Vor-)Spenden im Rahmen 
der Rückverfolgung;
 5 der Abklärung eventueller retrospek-
tiv bekannt gewordener Probleme bei 
der Testung;
 5 im Falle des Nachweises eines Virus-
genoms der Identitätsprüfung von 
Genomsequenzen bei der spenden-
den Person und der mit Blutproduk-
ten behandelten Person;
 5 der Untersuchung auf Krankheitserre-
ger außerhalb der Routinediagnostik 
im Rahmen der Rückverfolgung.

A 4 Besonderheiten

Ergeben sich nachträglich Hinweise, dass 
die zur Freigabe einer Spende von Blut 
oder Bestandteilen aus Blut vorgenom-
menen Testungen auf Virusmarker mög-
licherweise falsch-negativ waren, ist eine 

Risikobewertung ggf. mit der zuständigen 
Behörde durchzuführen. Entsprechend 
dem Ergebnis sind geeignete Sofortmaß-
nahmen einzuleiten.

B Infektionsverdacht ausgehend 
von der spendenden Person

B 1 Verdacht einer Infektion bei der 
spendenden Person

B 1.1 Der Verdacht einer Infektion bei 
der spendenden Person ergibt sich aus 
positiven bzw. reaktiven Ergebnissen an 
Untersuchungsproben, die anlässlich der 
Spende oder zur Freigabe von Plasma zur 
Transfusion aus der Quarantänelagerung 
abgenommen wurden.

Ergibt sich der Infektionsverdacht aus 
Ergebnissen von   NUP oder aus Ergeb-
nissen von speziell angeforderten Unter-
suchungsproben z. B. infolge anamnes-
tischer Angaben von Symptomen, einer 
Erkrankung oder von Nachuntersuchun-
gen bei nachträglichen Zweifeln an der 
Validität eines verwendeten Testsystems, 
ist analog B 1.2 zu verfahren.

B 1.2 Ergibt sich bei einer spendenden 
Person der Verdacht einer Infektion, ist 
hinsichtlich der Sperrung von Spende 
bzw. spendender Person gemäß Anhang 
A1, B1, C1, D bzw. E zu verfahren.

B 2 Ausschluss bzw. Bestätigung 
des Verdachts einer Infektion 
bei der spendenden Person 
(1. Blutprobe)

B 2.1 Der initiale Befund im Screening 
und damit die Infektion bei der spenden-
den Person ist bestätigt,  
 5  HIV,   HBV,   HCV: wenn die zweifache 
Nachtestung mittels   ID-NAT oder die 
Auflösung des   NAT-   Minipools oder 
die zusätzlich durchgeführten Unter-
suchungen gemäß Anhang A2, B2, 
bzw. C2 positiv ausfallen.
Wird vermutet, dass positive Befunde 
aus der HBsAg-Bestätigungstestung 
auf eine Impfung zurückzuführen 
sind, so ist die Impfanamnese anhand 
des Impfausweises oder vergleichba-
rer Dokumentation zu sichern. Die 
Beurteilung, ob die reaktiven Ergeb-
nisse in der ersten Bestätigungstes-

tung (Anhang B2) auf eine kürzlich 
erfolgte   HBV-   Impfung zurückzufüh-
ren sind und kein Infektionsverdacht 
besteht, erfolgt im Einzelfall.
 5   HEV: wenn die zweifache Nachtes-
tung mittels   ID-NAT oder die Auflö-
sung des   NAT-   Minipools gemäß An-
hang D positiv ausfällt.
 5   WNV: wenn die zweifache Nachtes-
tung mittels   ID-NAT oder die Auflö-
sung des   NAT-   Minipools gemäß An-
hang E positiv ausfällt.
In Abhängigkeit von der Spezifität der 
verwendeten Screening- NAT ist zur 
Sicherung der   WNV-   Infektion eine 
Kreuzreaktivität mit anderen Flavi-
viren, hier der Serogruppe der japa-
nischen Enzephalitis, durch weitere 
differenzialdiagnostische Untersu-
chungen auszuschließen.

Diese Untersuchungen können grund-
sätzlich abschließend aus der initialen Un-
tersuchungsprobe durchgeführt werden.

B 2.2 Ein im Screening erhaltenes positi-
ves und/oder reaktives Testergebnis wird 
als nicht bestätigt eingestuft, wenn
 5 bei zweifacher Nachtestung des Scree-
ningergebnisses mittels   ID-NAT oder
 5 nach Auflösung des   NAT-   Minipools 
gemäß Anhang A1, B1, C1, D bzw. E 
oder
 5 nach den zusätzlich durchgeführten 
Testungen zur Abklärung wiederholt 
reaktiver Testergebnisse gemäß An-
hang A2, B2 bzw. C2

nur negative oder nichtreaktive Ergebnis-
se erhalten werden.

B 3 Ausschluss bzw. Bestätigung 
des Verdachts einer Infektion 
bei der spendenden Person 
(2. Blutprobe)

B 3.1 Ist bei der Labordiagnostik zur 
Feststellung des Infektionsstatus gemäß 
Anhang A2 bzw. C2 das Ergebnis un-
bestimmt, so soll innerhalb von 7 bis 21 
Tagen nach der ursprünglichen Blutab-
nahme eine zweite Blutprobe gewonnen 
werden. Eine Frist von wenigstens 7 Ta-
gen ist einzuhalten, um eine beginnende 
Serokonversion deutlich werden zu lassen. 
Die Testungen an der zweiten Blutprobe 
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sind gemäß Anhang A3 bzw. C3 durch die 
Spendeeinrichtung selbst oder im Auftrag 
der Spendeeinrichtung durch ein externes 
Labor durchzuführen.

B 3.2 Durch die Untersuchung der 2. 
Blutprobe kann gemäß Anhang A3 bzw. 
C3 der Infektionsverdacht bestätigt oder 
ausgeschlossen werden. Ergibt sich erneut 
ein unbestimmtes Ergebnis, wird der Be-
fund endgültig als unbestimmt gewertet 
und gemäß B 6.2 kann das   RVV beendet 
werden und die unten folgenden Maßnah-
men (B 4.5 – B 4.8) müssen nicht durch-
geführt werden.

B 4 Von der spendenden Person 
ausgehendes   RVV

B 4.1 Bei bestätigter Infektion oder un-
bestimmtem Ergebnis aus der ersten 
Blutprobe gemäß den Anhängen A2, 
B2, C2 bzw. D und bei positivem   WNV-   
Screening ergebnis gemäß Anhang  E ist 
ein   RVV zur Aufklärung der potenziel-
len Infektiosität von vorhandenen oder 
schon verabreichten Blutprodukten aus 
Vorspenden durchzuführen.

Die endgültige bzw. zeitlich begrenzte 
Sperrung der spendenden Person richtet 
sich nach Anhang A1, B1, C1, D bzw. E. 
Die vorausgehenden Spenden sind unver-
züglich nach B 4.2 bis B 4.4 zu ermitteln.

B 4.2 Der Betrachtungszeitraum für die 
Ermittlung des Stichtages beträgt 3 Jah-
re für   HIV,   HBV und   HCV, 6 Monate für 
  HEV und 4 Wochen für   WNV vor dem 
Entnahmedatum der Spende oder Blut-
probe, deren Untersuchungsergebnis den 
Verdacht einer Infektion (siehe auch B 
1.1) ausgelöst hat. Für   WNV gilt zusätz-
lich, dass der Betrachtungszeitraum zur 
Ermittlung der Stichtagsspende nicht über 
den Zeitraum vor dem 1. Juni des jewei-
ligen Jahres erweitert werden muss [Be-
kanntmachung vom 18.03.2020 BAnz   AT 
04.06.2020 B6].

B 4.3 Für die Ermittlung von Vorspenden 
gilt als Stichtag der Entnahmetag, an dem 
das letzte Mal im Screening ein für den 
Erreger negatives Ergebnis erhoben wur-
de bzw. von dem kein Screeningtestergeb-
nis vorliegt.

Das gilt analog für Blutentnahmen der 
spendenden Person, die in diesem Zeit-
raum in der Spendeeinrichtung auch un-
abhängig von Spenden durchgeführt wur-
den. 

Es sind folgende Spenden zu identifi-
zieren:
 5   HIV,   HCV,   HEV: Alle dem Stichtag 12 
Wochen vorausgehenden Spenden.
 5   HBV: Alle dem Stichtag 16 Wochen 
vorausgehenden Spenden.
 5   WNV: Alle dem Stichtag 4 Wochen 
vorausgehenden Spenden.

B 4.4 Ergibt die Testung der   NUP vom 
Stichtag ein positives Ergebnis in der 
  ID-NAT und damit den Hinweis, dass die 
spendende Person schon zum Zeitpunkt 
der Probennahme infektiös gewesen sein 
kann, wird der Stichtag nach B 4.3 neu 
festgelegt und mit den Vorspenden in-
nerhalb des Betrachtungszeitraums für 
den jeweiligen Erreger analog verfahren.

Bei negativem Ergebnis der   NAT in der 
  NUP der Stichtagsspende gilt B 6.1. Kann 
das   RVV gemäß B 6.1 beendet werden, so 
müssen die folgenden Maßnahmen (B 4.5 
– B 4.8) nicht durchgeführt werden.

B 4.5 Von nach B 4.3 und B 4.4 identi-
fizierten Blutentnahmen oder Spenden 
werden die früher erhobenen Untersu-
chungsergebnisse anhand der Dokumen-
tation überprüft. Alles in der Blutspende-
einrichtung noch vorhandene Blut bzw. 
alle noch vorhandenen Bestandteile aus 
Blut werden ausgesondert und sicherge-
stellt.

Als Ausnahme bei bestätigtem Ver-
dacht auf eine Infektion der spen-
denden Person mit   HEV oder positi-
vem Screening ergebnis für   WNV gilt: 
Wird die   NUP einer Stichtagsspende 
  ID-NAT-negativ getestet, so kann das da-
raus hergestellte Quarantäneplasma frei-
gegeben werden, sofern alle anderen Frei-
gabekriterien erfüllt sind.

B 4.6 Einrichtungen der Krankenversor-
gung/ärztliche Personen, an die Blutpro-
dukte aus gemäß B 4.3 und B 4.4 identifi-
zierten Spenden geliefert wurden, werden 
unverzüglich benachrichtigt, soweit Blut-
produkte noch in der Laufzeit sind. Sie 
sondern noch vorhandene Blutprodukte 
aus und stellen diese sicher.

B 4.7 Wurde Plasma aus gemäß B 4.3 und 
B 4.4 identifizierten Spenden an ein Plas-
ma verarbeitendes Unternehmen geliefert, 
wird das Plasma verarbeitende Unterneh-
men vereinbarungsgemäß über identifi-
zierte Vorspenden informiert.

B 4.8 Im Fall von   ID-NAT-positiv getes-
teten   NUP oder wenn eine Untersuchung 
der   NUP von nach B 4.3 und B 4.4 ermit-
telten Vorspenden nicht möglich ist, wird 
das   RVV mit den transfundierenden Ein-
richtungen der Krankenversorgung fort-
geführt.

B 5 Fortführung des von der 
spendenden Person ausgehenden 
  RVV mit den Einrichtungen der 
Krankenversorgung

B 5.1 Die Einrichtungen der Krankenver-
sorgung/ärztlichen Personen ermitteln die 
Personen, die Blutprodukte aus nach B 4.3 
und B 4.4 identifizierten Spenden erhal-
ten haben.

Sie werden seitens der Blutspende-
einrichtungen unverzüglich über positi-
ve Ergebnisse aus   NUP der identifizierten 
Spenden unterrichtet.

Sofern eine Untersuchung der   NUP 
nicht möglich war, so sind Empfänger von 
Blutprodukten aus der Stichtagsspende 
und aus den vorangegangenen Spenden 
im Zeitraum von
 5 für   HIV,   HCV: 12 Wochen,
 5 für   HBV: 16 Wochen

zu ermitteln.

Für   HEV und   WNV gilt, dass Empfänger 
zu ermitteln sind, die Blutprodukte er-
halten haben aus Spenden, die innerhalb 
von 12 Wochen (  HEV) bzw. 4 Wochen 
( WNV) vor der erstmals im Screening 
positiven Spende abgenommen wurden.

Den Einrichtungen der Krankenver-
sorgung wird die diagnostische Abklä-
rung einer möglichen transfusionsbe-
dingten Infektion gemäß den gültigen 
nationalen bzw. internationalen Leitlini-
en zur Diagnostik empfohlen.

Gemäß § 19 (1) Satz 6–8   TFG ist vor 
der Testung die schriftliche Einwilligung 
der behandelten Person seitens der Ein-
richtung der Krankenversorgung ein-
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zuholen, in deren Verantwortung die 
behandelte Person auch über den Infek-
tionsverdacht zu unterrichten und einge-
hend zu beraten ist.

B 5.2 Ergibt die diagnostische Abklärung 
bei den Personen, die Blutprodukte erhal-
ten haben, den begründeten Verdacht 
einer transfusionsbedingten Infektion, 
versucht die Spendeeinrichtung durch 
geeignete Untersuchungen (z. B. verglei-
chende Genomanalyse), die Kausalität 
abzuklären (Anhang F).

B 6  Abschluss des von der 
spendenden Person ausgehenden 
  RVV

B 6.1 Das   RVV kann auf Basis der Ana-
lyse der   NUP (siehe auch B 4.3 und B 4.4) 
beendet werden 
 5 für   HIV,   HCV,   HEV bzw.   WNV: so-
bald in der   NUP der Spende vom 
Stichtag bzw. bei schrittweiser Testung 
ausgehend von der Stichtagsprobe in 
einer der Vorspenden ein negatives 
  ID-NAT-Ergebnis für den jeweiligen 
Erreger vorliegt; 
 5 für   HBV: wenn alle   NUP im nach 
B 4.3 und B 4.4 festgelegten Un-
tersuchungszeitraum ein negatives 
  ID-NAT-Ergebnis aufweisen.1 

B 6.2 Das   RVV kann beendet werden, so-
fern bei der Testung der zweiten Blutprobe 
gemäß Anhang A3 bzw. C3 negative bzw. 
erneut unbestimmte Ergebnisse erhalten 
werden.

B 6.3 Das   RVV kann auf Basis der dia-
gnostischen Abklärung beendet werden, 
sobald eine Bewertung des Kausalzusam-
menhangs der Infektion der spendenden 
und der mit Blutprodukten behandelten 
Person gemäß Anhang F erfolgt ist.

B 6.4 Wenn das von der spendenden Per-
son ausgehende   RVV gemäß B 5 mit den 
Einrichtungen der Krankenversorgung 
fortgeführt wurde, kann es beendet wer-
den, wenn innerhalb von 8 Wochen keine 

1 Für Plasma zur Fraktionierung gilt derzeit 
die „Guideline on plasma-derived medical 
products” (EMA/CHMP/706271/2010), d. h. 
6 Monate.

Informationen über die Personen zur Ver-
fügung gestellt wurden, die Blutprodukte 
erhalten haben aus
 5 einer in der   NUP positiv getesteten 
Spende
oder
 5 aus Spenden im nach B 5.1 definier-
ten Zeitraum, von denen eine Testung 
der   NUP nicht möglich ist.

Die Möglichkeit eines von der empfan-
genden Person ausgehenden   RVV bei 
nachträglich eingehenden Hinweisen, 
dass eine Infektionsübertragung stattge-
funden haben könnte, bleibt unberührt.

B 7 Unterrichtung der spendenden 
Person über den festgestellten 
Infektionsstatus

B 7.1 Ergibt sich aus der Analyse der Un-
tersuchungsproben (1. Blutprobe) gemäß 
Anhang A2, B2, C2, D ein bestätigt posi-
tives Ergebnis bzw. gemäß Anhang E ein 
positives Ergebnis, wird die spendende 
Person durch eine von der Spendeeinrich-
tung benannte ärztliche Person und/oder 
der von ihr angegebenen ärztlichen Per-
son ihres Vertrauens unverzüglich infor-
miert. Diese Information, Aufklärung und 
Beratung, insbesondere auch über Thera-
piemöglichkeiten, sind in jedem Einzelfall 
nach Art und Umfang festzulegen und zu 
dokumentieren.

B 7.2 Bei unbestimmten Untersuchungs-
ergebnissen (siehe Anhang A2 bzw. C2) 
sollten die Information und Beratung der 
spendenden Person analog B 7.1 erst nach 
Vorliegen der Ergebnisse der 2. Blutpro-
be (siehe B 3) vorgenommen werden. Die 
Entscheidung für eine zeitweise oder dau-
erhafte Sperrung der spendenden Person 
obliegt der Spendeeinrichtung (siehe An-
hang A1 bzw. C1).

B 7.3 Ergibt die   HBV-   Labordiagnostik 
bei der spendenden Person eine spezifi-
sche Anti-HBc-Reaktivität (siehe Anhang 
B2), erfolgen eine Information und Bera-
tung der spendenden Person analog B 7.1.

B 7.4 Kann innerhalb von 5 Wochen nach 
dem Entnahmedatum der Spende der In-
fektionsstatus nicht sicher festgestellt wer-
den, ist die spendende Person analog B 7.1 

zu informieren und eine Beratungsmög-
lichkeit anzubieten.

C Infektionsverdacht ausgehend 
von der mit Blutprodukten 
behandelten Person

C 1  Verdacht einer Infektion 
bei einer mit Blutprodukten 
behandelten Person

C 1.1 Eine Infektion bei einer mit Blut-
produkten behandelten Person wird ge-
mäß den gültigen nationalen bzw. inter-
nationalen Leitlinien2, 3 zur Diagnostik 
nachgewiesen.

C 1.2 Der begründete Verdacht der Über-
tragung einer Infektion durch Blutproduk-
te ergibt sich bei einer mit Blutprodukten 
behandelten Person, wenn eine Infektion 
nachgewiesen ist und ernst zu nehmende 
Anhaltspunkte (z. B. vor Applikation be-
kannte negative Serologie-/   NAT-   Ergeb-
nisse, Serokonversion, Virusnachweis mit 
oder ohne klinische Symptome in zeitli-
chem Zusammenhang zur Transfusion) 
bestehen, dass die Infektion durch verab-
reichte Blutprodukte übertragen wurde.

C 2   RVV bei Verdacht auf eine 
transfusionsbedingte virale 
Infektion

C 2.1 Ergibt sich bei einer Person, die 
Blutprodukte erhalten hat, der Nachweis 
einer Infektion und daraus der begründete 
Verdacht einer Übertragung durch Blut-
produkte, wird von der behandelnden 
ärztlichen Person/Einrichtung zur Kran-
kenversorgung gemäß § 19 (2) in Verbin-
dung mit § 16   TFG unverzüglich ein   RVV 
eingeleitet.

C 2.2 Von der behandelnden ärztlichen 
Person/Einrichtung der Krankenversor-
gung werden alle der Person verabreich-

2 AWMF; Arbeitsgemeinschaft der Wissen-
schaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften 
e. V. (https://www.awmf.org/leitlinien/aktuelle-
leitlinien.html).
3 Empfehlungen der Europäischen Vereinigung 
für das Studium der Leber (EASL, https://easl.
eu/wp-content/uploads/2018/10/EASL-CPG-
hepatitis-E-virus-infection.pdf).

https://www.awmf.org/leitlinien/aktuelle-leitlinien.html
https://www.awmf.org/leitlinien/aktuelle-leitlinien.html
https://easl.eu/wp-content/uploads/2018/10/EASL-CPG-hepatitis-E-virus-infection.pdf
https://easl.eu/wp-content/uploads/2018/10/EASL-CPG-hepatitis-E-virus-infection.pdf
https://easl.eu/wp-content/uploads/2018/10/EASL-CPG-hepatitis-E-virus-infection.pdf
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ten Blutprodukte und die zugeordneten 
Blutspendeeinrichtungen ermittelt.

C 2.3 Die betroffenen Blutspendeeinrich-
tungen werden unverzüglich über den In-
fektionsverdacht und die verabreichten 
Blutprodukte unterrichtet. Ihnen wird 
der schriftliche Befund der Infektionsdi-
agnostik der behandelten Person über-
mittelt.

C 3 Fortführung des von mit 
Blutprodukten behandelten 
Personen ausgehenden   RVV in 
den Blutspendeeinrichtungen als 
verantwortliche pharmazeutische 
Unternehmen

C 3.1 Die Blutspendeeinrichtung, die die 
verabreichten Blutprodukte hergestellt 
hat, veranlasst die Identifikation der zu-
gehörigen spendenden Personen.

C 3.2 Eventuell vorhandene Blutprodukte 
aus Spenden der implizierten spendenden 
Person werden identifiziert und sicherge-
stellt, außer wenn die Kriterien unter C 3.4 
erfüllt sind oder die Ausnahme für Qua-
rantäneplasma nach B 4.5 zutrifft.

C 3.3 Von identifizierten Spenden wer-
den die früher erhobenen Laborbefunde 
anhand der Dokumentation überprüft.

C 3.4 Die Blutspendeeinrichtung ermit-
telt, ob spätere Untersuchungen an der/
den spendenden Person(en) eine entspre-
chende Infektion ausschließen oder un-
wahrscheinlich machen:
 5 Falls die spendende Person 12 Wo-
chen oder später nach der Spende im 
Screening Anti-  HIV nicht reaktiv, 
  HIV-1-NAT-negativ, Anti-  HCV nicht 
reaktiv und   HCV-NAT-negativ war, 
ist die verdächtige Spende als nicht 
infektiös hinsichtlich   HIV und   HCV 
zu werten.
 5 Falls die spendende Person 16 Wo-
chen oder später im Screening Anti-
HBc und HBsAg nicht reaktiv und ge-
gebenenfalls   HBV-NAT-negativ war, 
ist die verdächtigte Spende als nicht 
infektiös hinsichtlich   HBV zu werten.

Für   HEV und   WNV nicht anwendbar, da 
eine   NAT-   Untersuchung einer späteren 
Spende keine sichere Aussage hinsicht-
lich der Infektiosität zum Stichtag erlaubt.

C 3.5 Liegen keine zur Abklärung bei-
tragenden Untersuchungsergebnisse vor, 
wird die spendende Person unverzüglich 
zu einer diagnostischen Abklärung aufge-
fordert. Die Blutabnahme erfolgt so bald 
wie möglich. Liegt die implizierte Spende 
vom Zeitpunkt der neuerlichen Proben-
nahme weniger als
 5 12 Wochen bei   HIV,
 5 12 Wochen bei   HCV,
 5 16 Wochen bei   HBV

zurück, muss zusätzlich zu dieser Probe 
eine weitere Blutprobe zu einem Zeitpunkt 
12 Wochen bei   HIV- und   HCV-   Infektion 
und 16 Wochen bei   HBV-   Infektion nach 
der implizierten Spende entnommen wer-
den.

Für   HEV und   WNV nicht anwendbar, 
da eine spätere   NAT-   Untersuchung keine 
sichere Aussage hinsichtlich der Infektio-
sität zum Stichtag erlaubt.

C 3.6 Ist eine Infektion nach C 3.4 nicht 
ausgeschlossen und eine zweite Blutprobe 
nach C 3.5 nicht verfügbar, werden vor-
handene   NUP der identifizierten Spen-
den der verabreichten Blutprodukte auf 
den die Rückverfolgung auslösenden Er-
reger mittels   ID-NAT untersucht.

C 3.7 Wird eine spendende Person iden-
tifiziert, bei der der Verdacht einer Infek-
tion besteht bzw. zum Zeitpunkt der im-
plizierten Spende bestand, muss ein von 
der spendenden Person ausgehendes   RVV 
gemäß Abschnitt A durchgeführt werden.

C 3.8 Ist eine diagnostische Abklärung 
bei der spendenden Person nicht möglich, 
wird das von der spendenden Person aus-
gehende   RVV dennoch eingeleitet.

C 3.9 Die Blutspendeeinrichtung unter-
richtet die verantwortliche ärztliche Per-
son/Einrichtung der Krankenversorgung 
über das Ergebnis des fortgeführten   RVV, 
die ihrerseits die Person, die Blutprodukte 
erhalten hat, gemäß § 19 (1) Satz 6-8   TFG 
sachgerecht unterrichtet und eingehend 
berät.

C 4  Abschluss des von der 
behandelten Person ausgehenden 
  RVV

Wird bei einer mit Blutprodukten behan-
delten Person eine Infektion nachgewie-
sen und besteht der begründete Verdacht, 
dass es sich um eine transfusionsbeding-
te Infektion handelt, so ist die Ursache zu 
untersuchen und zu bewerten (siehe auch 
§ 63i (2)   AMG). Der Vergleich der Virus-
genomsequenzen aus dem Blut der spen-
denden Person und dem Blut der mit Blut-
produkten behandelten Person kann die 
Ursächlichkeit der verabreichten Blutpro-
dukte belegen oder ggf. ausschließen (An-
hang F).

D Meldesysteme und 
Meldeverpflichtungen bei   RVV

D 1 Die Blutspendeeinrichtung unterhält 
ein Meldesystem, das bei bestätigter Infek-
tion oder unbestimmtem Ergebnis gemäß 
der Anhänge A2, B2, C2, D bzw. E die un-
verzügliche Benachrichtigung der verant-
wortlichen ärztlichen Person/Einrichtung 
der Krankenversorgung (B 4.6) sicher-
stellt. Zum gleichen Zweck ist ein Melde-
system zur gegenseitigen Unterrichtung 
zwischen der Spendeeinrichtung und dem 
Plasma verarbeitenden Unternehmen ein-
zurichten (B 4.7).

D 2 Ergibt sich bei einer mit Blutproduk-
ten behandelten Person der begründete 
Verdacht einer transfusionsbedingten In-
fektion (C 1.2), bestehen die Unterrich-
tungspflichten nach § 16   TFG. Ebenso 
sind die Dokumentations- und Anzeige-
pflichten, die sich aus dem   AMG ergeben, 
zu beachten (vgl. z. B. § 63i Absatz 2   AMG, 
Meldung von schwerwiegenden uner-
wünschten Reaktionen an die zuständige 
Bundesoberbehörde innerhalb von 15 Ta-
gen). Hierzu werden Meldeformulare von 
der zuständigen Bundesoberbehörde zur 
Verfügung gestellt. Die Meldungen an die 
Arzneimittelkommission der deutschen 
Ärzteschaft bleiben unberührt.

D3 Die unverzügliche Meldung der Ein-
leitung eines   RVV an die zuständigen Be-
hörden regelt sich nach § 19 (1)   TFG. Für 
die von der spendenden Person ausge-
henden   RVV stehen eine Erläuterung so-
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wie für diese Meldung empfohlene Mel-
debögen der Zentralstelle der Länder für 
Gesundheitsschutz (  ZLG) und des Paul-
Ehrlich-Instituts (  PEI) im Internet auf der 
Homepage des   PEI zum Download bereit. 
Die Meldungen gemäß § 22   TFG bleiben 
unberührt.

Glossar

Analytische Sensitivität: in diesem Votum gleichzuset-
zen mit Nachweisgrenze für die   NAT-   Tests. Nach den 
  CTS (Common Technical Specifications) die Konzentra-
tion, bei der 95 % der Ansätze reaktiv sind.

Blutprodukte (Begriff des Transfusionsgeset-
zes): Blutzubereitungen im Sinne des § 4 Abs. 2 des 
Arzneimittelgesetzes, Sera aus menschlichem Blut im 
Sinne des § 4 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes und Blut-
bestandteile, die zur Herstellung von Wirkstoffen oder 
Arzneimitteln bestimmt sind.

Empfangende Person: eine Person, auf die Blutprodukte 
übertragen worden sind.

Nachuntersuchungsproben (NUP): Anlässlich einer 
Spende von Blut oder Bestandteilen aus Blut aufbe-
wahrte Untersuchungsproben einer spendenden Per-
son, die im Falle eines RVV die Nachuntersuchung der 
Ausgangsspende auf Infektionsmarker ermöglichen.

Reaktiv: serologisch nicht negativ (Messwert > testspe-
zifischer Cut-off)

Positiv: Genomnachweis (  NAT)
Negativ: serologisch nicht reaktiv bzw. Genom (  NAT) 

nicht nachweisbar
Spende: Die Spende ist die bei Menschen entnomme-

ne Menge an Blut oder Blutbestandteilen, die Wirkstoff 
oder Arzneimittel ist oder zur Herstellung von Wirkstof-
fen oder Arzneimitteln und anderen Produkten zur An-
wendung beim Menschen bestimmt ist.

Spendeeinrichtung: eine Einrichtung, die Spenden 
entnimmt oder deren Tätigkeit auf die Entnahme von 
Spenden und, soweit diese zur Anwendung bestimmt 
sind, auf deren Testung, Verarbeitung, Lagerung und 
das Inverkehrbringen von Blutprodukten gerichtet ist.

Für den Arbeitskreis Blut
Dr. R. Offergeld, Vorsitzende
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Anhang A1: HIV
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Anhang A2: HIV
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Anhang A3: HIV
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Anhang B1: HBV
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Anhang B2: HBV
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Anhang C1: HCV
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Anhang C2: HCV
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Anhang C3: HCV
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Anhang D: HEV
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Anhang E: WNV
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Anhang F: Zuordnungsstufen für schwerwiegende unerwünschte Reaktionen gemäß Richtlinie  
2005/61/EG1; adaptiert für die Bewertung des Verdachts einer Virusübertragung durch Blutprodukte

Bewertung Zuordnungsstufen 

sicher Es steht eindeutig und zweifelsfrei fest, dass die unerwünschte Reaktion auf Blut oder Blutbestandteile zurückzuführen ist:
Die Infektionen in der spendenden und der Blutprodukte empfangenden Person sowie ein zeitlich plausibler Zusammenhang 
mit der Transfusion und eine eindeutige phylogenetische Sequenzhomologie beweisen, dass das Blutprodukt die Infektion in der 
empfangenden Person verursacht hat.

wahrscheinlich Es liegen deutliche Anzeichen dafür vor, dass die unerwünschte Reaktion auf Blut oder Blutbestandteile zurückzuführen ist:
Der zeitlich passende Zusammenhang und zusätzliche anamnestische Erkenntnisse (Infektion in spendender und empfangender 
Person, außer Transfusion keine Übertragungswege plausibel), sprechen dafür, dass das Blutprodukt die Infektionen der empfan-
genden Person verursacht hat. Eine vergleichende Sequenzanalyse liegt nicht vor. 

möglich Es steht nicht eindeutig fest, ob die unerwünschte Reaktion auf Blut oder Blutbestandteile oder auf andere Ursachen zurückzuführen 
ist:
Trotz der Infektion in der spendenden Person und des zeitlichen Zusammenhangs von Transfusion und Infektion in der empfan-
genden Person gibt es medizinisch plausible alternative Erklärungsmöglichkeiten, die eine Infektion durch die transfundierten 
Blutprodukte nur als eine von mehreren Möglichkeiten erscheinen lassen. Eine vergleichende Sequenzanalyse liegt nicht vor. 

unwahrscheinlich Es liegen deutliche Anzeichen dafür vor, dass die unerwünschte Reaktion auf andere Ursachen als die Gabe von Blut oder Blutbe-
standteile zurückzuführen ist:
Trotz nachgewiesener Infektion in der spendenden und empfangenden Person sprechen der unklare zeitliche Zusammenhang 
mit der Transfusion, die vorliegenden anamnestischen Angaben und die fehlende relevante phylogenetische Sequenzhomologie 
gegen die Transfusion als Ursache der Infektion.

ausgeschlossen Es steht zweifelsfrei fest, dass die unerwünschte Reaktion auf andere Ursachen als die Gabe von Blut oder Blutbestandteile zurück-
zuführen ist:
Das transfundierte Blutprodukt kann als Ursache der Infektion in der empfangenden Person ausgeschlossen werden, sofern eine 
der drei nachfolgend genannten Möglichkeiten zutrifft.
 5 keine Infektion in der spendenden Person
 5 Infektion in der spendenden Person, aber keine Infektion in der empfangenden Person in zeitlich plausiblem Zusammenhang 

mit der Transfusion (z. B. Merkmale der Infektion im Empfänger bereits zum Zeitpunkt der Transfusion) 
 5 Infektion in spendender und empfangender Person, zeitlich plausibler Zusammenhang mit der Transfusion, aber Sequenz-

analyse schließt Identität des Virus in spendender und empfangender Person aus (unterschiedliche Genotypen bzw. Sub-
typen).

nicht bewertbar Die Daten reichen für eine Zuordnungsbewertung nicht aus:
Die Datenlage ist ungenügend, weil z. B. wegen unzureichenden Probenvolumens oder zu geringer Viruslast keine aussagefähi-
gen Daten erhoben werden können bzw. weil spendende oder empfangende Person nicht mehr verfügbar sind.

1  RICHTLINIE 2005/61/ EG  DER  KOMMISSION 
vom 30. September 2005 zur Durchführung 
der Richtlinie 2002/98/ EG des Europäischen 
Parlaments und des Rates in Bezug auf die 
Anforderungen an die Rückverfolgbarkeit und 
die Meldung ernster Zwischenfälle und ernster 
unerwünschter Reaktionen. Anhang  II Teil B: 
Ernste unerwünschte Reaktionen – Zuord-
nungsstufen.
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Anhang F: Ausschlusskriterien für den Zusammenhang einer Virusinfektion mit einer Transfusion

Ursächlichkeit des Blutprodukts für Empfängerinfektion 
ausgeschlossen, wenn:

  LoD der   ID-NAT-Tests zum 
Ausschluss der Spenderin-
fektion

Zielregion für die Genom-
sequenzanalyse zum Ausschluss 
der Virusidentität

  HIV  5 Kein Nachweis von Anti-  HIV oder   HIV-   Genom 12 Wochen nach 
der Spende bzw. der Gabe von Blutprodukten bei spendendera 
und/oder empfangender Personb

 5 Empfangende Person war bereits zum Zeitpunkt der Gabe von 
Blutprodukten   HIV-   infiziert
 5 Genomsequenzanalyse schließt phylogenetische Identität aus 

(z. B. unterschiedlicher Subtyp)

  NAT ≤100   IU/ml
(  HIV-1   RNA)c

Polymerasegen (reverse Tran-
skriptase, Polymerase, Integrase 
analog der Resistenztestung) und 
zusätzlich, falls es keine eindeutige 
Aussage gibt, noch den V3 Loop 
(analog der Korezeptoranalyse)

  HBV  5 Kein Nachweis von HBsAg, Anti-HBc oder   HBV-   Genom 16 
Wochen nach der Spende bzw. der Gabe von Blutprodukten 
bei spendendera und/oder empfangender Personb

 5 Empfangende Person war bereits zum Zeitpunkt der Gabe von 
Blutprodukten   HBV-   infiziert
 5 Genomsequenzanalyse schließt phylogenetische Identität aus 

(z. B. unterschiedlicher Genotyp)

≤5   IU/ml   ORF für das S-/Pol-Gen

  HCV  5 Kein Nachweis von Anti-  HCV oder   HCV-   Genom 12 Wochen 
nach der Spende bzw. der Gabe von Blutprodukten bei spen-
dendera und/oder empfangender Personb

 5 Empfangende Person war bereits zum Zeitpunkt der Gabe von 
Blutprodukten   HCV-   infiziert
 5 Genomsequenzanalyse schließt phylogenetische Identität aus 

(z. B. unterschiedlicher Genotyp)

≤20   IU/ml HVR1-codierende Region

  HEV  5 Kein Nachweis von   HEV-   Genom in der Nachuntersuchungs-
probe der verdächtigten Spende und/oder kein Nachweis von 
  HEV-   Genom und/oder einer Serokonversion nach der Gabe 
von Blutprodukten bei empfangender Personb

 5 Empfangende Person war bereits zum Zeitpunkt der Gabe von 
Blutprodukten   HEV-   infiziert
 5 Genomsequenzanalyse schließt phylogenetische Identität aus 

(z. B. unterschiedlicher Genotyp)

≤50   IU/ml ORF1-Gen oder eine hypervariable 
Zielregion in ORF2 (z. B.: nt 5885 
bis 6510 der GenBank-Sequenz 
NC001434)

  WNV  5 Kein Nachweis von   WNV-   Genom in der Nachuntersuchungs-
probe der verdächtigten Spende und/oder kein Nachweis von 
  WNV-   Genom nach der Gabe von Blutprodukten bei empfan-
gender Person
 5 Empfangende Person war bereits zum Zeitpunkt der Gabe von 

Blutprodukten   WNV-   infiziert
 5 Genomsequenzanalyse schließt phylogenetische Identität aus 

(z. B. unterschiedlicher Genotyp)

≤100 Kopien/ml Vorzugsweise Gesamtgenom, 
mindestens NS5-Gen

a  s. Anhänge A2, A3, B2, C2, C3, D
b  labordiagnostischer Nachweis entsprechend den   AWMF-   Leitlinien (  HIV,   HCV,   HBV) bzw. Empfehlungen der Europäischen Vereinigung für das Studium der Leber (  EASL, 
https://easl.eu/wp-content/uploads/2018/10/   EASL-CPG-hepatitis-E-virus-infection.pdf;   HEV)

c  Bei Verdacht auf   HIV-2 ist eine hochempfindliche   HIV-2-NAT-Testung durchzuführen.

https://easl.eu/wp-content/uploads/2018/10/EASL-CPG-hepatitis-E-virus-infection.pdf
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