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land in zahlreichen L~indern zu einer Eliminie- 
rung der Poliomyelitis gefª haz, sind: Auch 
mit IPV mufl wenigstens der derzeit erreichte 
Durchimpfungsgrad von mehr als 88 % erhal- 
ten bleiben (es solhen jedoch m6giichst mehr 
als 90 % erreicht werden). Problematisch wird 
dies, wenn eine weitere zu injizierende Imp- 
fung im S~.uglingsalter eingefª werden 
mª Dies ist der Fall, solange kein Kombi- 
nationsimpfstoff, der auch einen IPV-Anteil 
enth;ilt, verfª ist. 

Auf keinen Fall dª Personen mit Immun- 
defizienz oder enge Kontaktpersonen zn sol- 

chen Patienten mit OPV geimpft werden. 
- Fª das medizinische Personal wird grund- 
s~itzlich die Impfung mit IPV empfohlen. 

Eine Arbeitsgruppe der STIKO wird ira Juni 
1997 einen Vorschlag fª die zukª PolioJ 
Impfstrategie zur Entscheidung durch die 
STIKO vorbereiten; zu diesem Zeitpunkt wird 
absehbar sein, wann mit der Zulassung eines 
IPV-Kombinationsimpfstoffs zu rechnen ist. 

Anfragen zu den Impfempfehlungen richten 
Sie bitte an: 
Sekretariat der St~.ndigen Impfkommission am 

Robert Kochqnstitut (STIKO), Frau Prof. Dr. 
Waltraud Thilo, Stresemannstr. 90-102, 10963 
Berlin, Tel. 030 / 45 47- 34 40, Fax. 030 / 
45 47 - 35 44. 

Diese Hinweise k6nnen einzeln (gegen Ein- 
sendung eines adressierten und mit DM 1,- 
frankierten Rª fiir einen Stan- 
dardbrief) oder auch gemeinsam mit den [mpf- 
empfehlungen der STIKO (gegen Einsendung 
eines adressierten und mit DM 3,- frankierten 
Rª fª DIN A4) beim Robert 
Koch-Instirut, Postfach 65 02 80, 13302 Ber- 
lin, angefordert werden. 

Mitteilungen des Arbeitskreises Blut des Bundesministeriums fª Gesundheit 

Bei der 23. Sitzung des Arbeitskreises Blut am 
5. Juni 1997 wurde das nachfolgende Votum 
(V 16) verabschiedet. Bei der Erstellung dieses 
Votums wirkten das Paul-Ehrlich-Institut und 
die Bundes~.rztekammer mit. 

Es fehlten bisher einheitliehe Regelungen zu 
den Anforderungen bei der Sterilitiitstestung 
von Blutkomponenten. Das ron den drei ge- 
nannten Institutionen erarbeitete Votum lie- 
fert die Grundlage fª die Durchfª der 
Sterilit~.tstestung und definiert die grunds~itz- 
lichen Voraussetzungen, die eingehalten wer- 
den sollen. Hierfª bestand Bedarf bei den 
Herstellern und Anwendern ron Blutkompo- 
nenten. Dieses Votum schliegt somit eine seit 
langem bestehende Regelungslª bei der Si- 
cherung der Qualit~it ron Blutkomponenten. 
Aus diesem Grunde ergeht das Votum als ge- 
meinsame Stellungnahme aller drei oben ge- 
nannten Institutionen. 

Mindestanforderungen zur Sterilidits- 
testung von Blutkomponenten 

Die Aufmerksamkeit fª transfusionsassozi- 
ierte Infektionen durch Bakterien und Pilze ist 

in den letzten Jahren zurª weil die 
Zahl mikrobiell bedingter Zwischenf~ille seit 
der Einfª geschlossener Beutelsysteme 
wesentlich vermindert werden konnte. Exakte 
Daten ª die aktuelle Kontaminationsrate 
von Blutkomponenten sind jedoeh schwer zu 
erheben; die diesbezª nationale und in- 
ternationale Literatur gibt Werte zwischen 
0,03 % und 2 % an. Einerseits ist die Ursache 
fª diese starken Differenzen in unterschied- 
lichen Hygienestandards der transfusions- 
medizinischen Einrichtungen zu suchen, an- 
dererseits resultieren, bedingt durch unter- 
schiedliches Vorgehen sowie methodische 
Probleme bei der Testung auf mikro- 
bielle Kontamination, verschiedene Testergeb- 
nisse. 

Der Arbeitskreis Blut hat daher in Zusammen- 
arbeit mit dem Paul-Ehrlich-lnstitut und der 
Bundes~irztekammer ,,Mindestan forderungen 
zur Sterilit~itstestung von Blutkomponenten,, 
entwickelt. Dadurch ist die Voraussetzung so- 
wohl fª eine einheitliche qualit~.tsgerechte 

Kontrolle als auch fª die Ermittiung der Kon- 
taminationsrate gegeben. 

Fª die Erarbeitung der Methode zur Steri- 
lit~itstestung von Blutkomponenten wurden 
folgende Pr~imissen formuliert: 

1. Ausrichtung auf die speziellen Belange von 
Blutkomponenten. 

2. Reglementierung der unabdingbaren For- 
derungen bei Erhalt der M6glichkeit zur 
Weiterentwicklung der Methode und unter 
Berª der Eigenverantwormng 
des Testers. 

3. Festlegung des Testumfangs in Relation zur 
Zahl produzierter Einheiten, welcher die 
Qualit~itskontrolle - auch bei selten her- 
gestelken Blutkomponenten - in ausrei- 
chendem Mafle gew~ihrleistet. 

4. Hohe Praktikabilit~it und Effizienz unter 
Berª moderner mikrobiologi- 
scher Methoden. 

Mindestanforderungen zur Sterilit~itstestung (Test auf Kontamination durch Bakterien und Pilze) von Blutkomponenten (Zellkonzen- 
trate, Gefrorenes Frischplasma, quarant~inegelagert, und Methylenblau/Licht-behandeltes Frischplasma) 

Nr. Parameter Festlegung Anmerkungen 

1. Zeitpunkt der - Verfallsdatum +/- 3 Tage - Plasma kann vor dem Einfrieren getestet werden. 
Probenenmahme 

2. Probenumfang - 0,4 mal Wurzel aus n der Monatsproduktion 
jeder B[utkomponente pro Betriebsst~.tte 

- Der errechnete Wert ist auf die jeweils n~ichste 
ganze Zahl aufzurunden. 

3 .  Probenmaterial 
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- Beutelinhalt 

- Als Betriebsst~itte im Sinne dieser Mindestanforderungen 
gilt jede Einrichtung und jede Nebenstelle, die 
Aphereseprodukte und/oder Komponenten aus Vollblut 
herstellt. 

- n ist die Anzahl der hergestellten Einheiten von jeder 
Blutkomponente. 

- Bei einem errechneten Wert von 2,2 sind beispielsweise 
3 Pr~iparate zu testen. 

- Der Beutelinhalt sollte gut durchmischt sein. 
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Nr. Parameter Festlegung Anmerkungen 

4. Enmahmeteehnik 
und Verimpfung 

5. Desinfektion der 
Probenenmahme- 
stdle 

6. Flª 

7. Inokulum- 
Volumina 

8. geeignete 
Methoden 

9. Bebriitungs- 
temperatur 

10. Bebrª 

- Der Beutelinhalt kann in einen Satellitenbeutel 
ª252 werden, wenn beide ein gesehlossenes 
System bilden. 

- Gegebenenfalls kann auf Abfallprodukte wie 
Waschl6sungen, Restinhalte, Zentrifugations- 
ª usw. zurª werden. 

- Unmittelbar nach der Gewinnung der Blutkomponente 
abgeschweif~te Schlauchsegmeme sind nieht gedgnet. 

- Die Testung von Abfallprodukten ist beispielsweise bei 
der Herstellung von gewaschenen und/oder gefilterten 
Zellkonzentraten und Babykonserven m6glieh. 

- Es wird empfohlen, den Beutel nach der Probenenmahme 
steril zu verschliet~en und fª eventuelle Wiederholungs- 
untersuchungen kª gelagert zu asservieren (siehe aueh 4. 
und 12.). 

- Bezª der Methode werden keine Vorgaben 
gemacht. 

Eine geeignete Methode ist, die Probenenmahme ª 
einen gesonderten, mit einer Kanª versehenen Schlauch 
vorzunehmen, wdcher beispielsweise mktels eines ,,Sterile 
Connecting Device,, an den Beutel angeschweif~t werden 
kann. 

Aseptisches Arbeiten unter Laminar Flow wird angeraten. 
Diese Methode fª zu einer wesentlichen Verminderung 
von Sekund~irkontaminationen. 

- Es sind gut benetzende Desinfektionsmittel der 
DGHM-Liste zu verwenden. 

- Vor Probenenmahme mut~ das Desinfektionsmittel 
verdunstet sein. 

- Geeignete Desinfektionsmittel sind sporenfrei filtrierte 
Alkohole (wie Ethanol, 70-80 % v/v, oder Propanol, 50- 
60 % v/v, in Wasser) ohne rª Zus~itze mit einer 
Einwirkzeit ron mindestens 1 ruin. 
Es ist zu beachten, dafl Alkohole nicht sporozid wirken. 
Ebenfalis geeignet ist Peressigs~ure in einer Endkonzen- 
tration ron 0,2 % v/v in Wasser, wobei die Einwirkzeit 
mindestens 1 min betr~igt. 

- Es ist zweckm~.flig, die Probenenmahmestelle vor der 
Desinfektion mit einer Detergentienl6sung zu reinigen. 

- Es sind mindestens zwei Medien einzusetzen, die 
zum Nachweis von aeroben und anaeroben Bakte- 
rien sowie von Pilzen geeignet sind. 

- Die Medien mª einer Chargenkontrolle auf 
Eignung unterzogen werden. 

Geeignet sind Standardmedien wie Sojapepton- 
Caseinpepton-N~ihrmedium, Thioglycolat-N~ihrmedium, 
Sabouraud-N~ihrmedium, auch gehaltvotlere Medien sowie 
gebrauchsfertige kommerzielle N~ihrmedien. 

Die ChargenkontroUe kann z. B. nach K. H. Wallh~iut~er, 
Praxis der Sterilisation, Desinfektion ur~d Konservierung, 
5. Auflage 1995, Thieme, Stuttgart/New York, erfolgen. 

Gebrauchsfertige kommerzieile Medien brauchen nicht auf 
Eignung getestet zu werden, sofern der Hersteller die 
Qualit~it bescheinigt. 

- Gesamtvolumen mindestens 10 +/- 1 ml pro 
Medium 

- Das Inokulum-Volumen kann in mehrere Portionen 
aufgeteilt werden. 

- Verh~ilmis Inokulum zu Medium: 

a) bei Standardmedien (siehe 6.) ca 1 : 10 - Bei Einsatz entsprechend h6her konzentrierter selbst 
b) bei gebrauchsfertigen kommerziellen Medien kann gefertigter bzw. selbst angesetzter Medien kann analog 7b 
eine geringere Verdª (bis ca. 1:5) gew~ihlt wer- inokuliert werden. 
den, sofern die Herstellerangaben dies erlauben. 

- konventionelle Flª mit regelm~ifliger 
visueller Kontrolle au~ Wachstum (Trª 

- Automaten mit kontinuierlicher 
Wachstumskontrolle 

- 30 ~ bis 37 ~ 

- konventiondle Flª 14 Tage, danach in 
jedem Fall Aussaat auf feste N~ihrmedien 

- Automaten: 7 Tage, Aussaat auf feste N~ihrmedien 
ira Falle eines positiven Ergebnisses 

- Bei zunehmender Trª vor Ablauf dieser Zeit 
so/he eine frª Aussaat erfolgen, die Kuhur mufl jedoch 
weite:gefª werden. 
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Nr. Parameter Festlegung Anmerkungen 

11. reste N~ihrmedien - Bei Wachstum in der Flª unter aeroben - Fª die Aussaat k6nnen andere geeignete Optimalmedien 
fª die Aussaat Bedingungen: verwendet werden. 

Blutagar 

- Bei Wachstum in der Flª unter anaero- 
ben Bedingungen: 
Columbia-Blutagar, anaerobe Kultivierung 

- Bebrª 48 Stunden bei 35-37 ~ 

12. Auswertung - Bei Keimwachstum in einer der angesetzten Kul- 
turen ist das Ergebnis der Sterilkontrolle positiv. 

- Die nachgewiesenen Mikroorganismen mª 
differenziert werden. 

- Ist der erste Ansatz einer Sterilkontrolle positiv, sind 
Wiederholungsuntersuchungen ratsam. Bleiben bei der 
Wiederholungsuntersuchung alle Ans~itze steril, wird die 
Sterilkontrolle als negativ, bewertet. Bei erneutem 
Nachweis desselben Keims ist das Ergebnis der 
Sterilkontrolle positiv. 

- Wird in der Wiederholungsuntersuchung ein anderer 
Keim als im ersten Ansatz nachgewiesen, sollte die 
Sterilkontrollmethode kritisch ª252 werden, da der 
Verdacht auf Sekund~irkontamination besteht. 

- Fª spezielle Fragestellungen wird empfohlen, die 
isolierten Mikroorganismen in stabilisierter Forro 
aufzubewahren. 

Die ,,Mindestanforderungen zur Sterilit~itste- Einbeziehung externer Sachverst~indiger erar- 
stung von Blutkomponenten,, wurden von ei- beitet. Mitglieder: Th. Montag-Lessing (feder- 
ner Untergruppe des Arbeitskreises Btut unter fª B. Baumann, R. D6rner, M. Exner, 

H.-P. Heinz, H. Lange, H. Trobisch, G. 
Walther-Wenke und E. Werner. 

Fª das 
Paul-Ehrlich-Institut: 

Prof. Dr. R. Kurth 
Pr~isident 

Fª die Bundes~irztekammer: 

Dr. K. Vilmar 
Pr~isident 

Prof. Dr. K.-D. Bachmann 
Vorsitzender des Wiss, Beirates 

Fª den Arbeitskreis Blut: 

Prof. Dr. R. Burger 
Vorsitzender 

Prof. Dr. R. Kroczek 
Gesch~iftsfª 
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