
249

Bu
nd

es
ge

su
nd

he
it

sb
la

tt

Bundesgesundheitsbl - Gesundheitsforsch - Gesundheitsschutz 3•2000

Die infektionsepidemiologische Erhe-
bung im Blutspendewesen beinhaltet ne-
ben der Erfassung der Gesamtzahlen er-
kannter Infektionen eine Einzelfallerfas-
sung der Spender, deren Spenden positi-
ve Infektionsmarker aufwiesen. Diese
zusätzlichen Angaben liefern Informa-
tionen zum Spender, insbesondere zu
seinem bisherigen Spendeverhalten und
zum Übertragungsweg der vorgefunde-
nen Infektion. Konsequent ausgefüllt, er-
lauben entsprechende Spenderdatenbö-
gen einen Einblick in die möglichen
Übertragungswege der Infektionen. Den
Spendeeinrichtungen erlauben sie beim
Spenderauswahlverfahren, sich mögli-
cherweise verändernde Übertragungs-
wege zu berücksichtigen. Für das öffent-
liche Gesundheitswesen ergeben sich
über das Blutspendewesen hinausrei-
chende wichtige epidemiologische Er-
kenntnisse.

Daher empfiehlt der Arbeitskreis
Blut, die Meldungen im Rahmen der in-
fektionsepidemiologischen Surveillance
wie bisher fortzuführen.Gleichzeitig for-
dert er die Spendeeinrichtungen auf, die
entsprechenden Erhebungsbögen ge-
mäß beiliegender Anleitung sowie den
Spenderdatenbogen vollständig auszu-
füllen. Die Vorgehensweise der Labor-

diagnostik ist in den beiliegenden drei
Schemata (Algorithmen) für HIV, HCV
und HBV aufgeführt.

Anleitung zum Ausfüllen des
Nationalen Erhebungsbogens

Allgemeines

a) Die quartalsweise vorzunehmenden
Meldungen sind spätestens bis zum
Ende des darauf folgenden Quartals
dem Robert Koch-Institut zu über-
mitteln.

b) Die dem Robert Koch-Institut zuge-
henden Meldedaten werden dort
nach den Vorschriften des Transfusi-
onsgesetzes streng vertraulich be-
handelt, und die Weitergabe oder
Veröffentlichung der ausgewerteten
Daten erfolgt unter Wahrung der
Anonymität der meldenden Einrich-
tungen.

c) Die Einsendungen sollten mit dem
Stempel „Vertraulich” versehen wer-
den.

d) Die Meldungen sind zu richten an
das Robert Koch-Institut, Fachge-
biet 21, Blutspendewesen, General-
Pape-Straße 62–66, 12101 Berlin. Für
Rückfragen sind die zuständigen

Bekanntmachung des Arbeitskreises Blut des Bundesministeriums für Gesundheit

Bei der 35. Sitzung des Arbeitskreises Blut 
am 16. November 1999 wurde folgendes 
Votum (V 22) verabschiedet:

Empfehlung zum Meldewesen
nach Transfusionsgesetz § 22
(Epidemiologische Daten)1

Mitarbeiter des Robert Koch-Insti-
tuts auch über E-Mail erreichbar:
epidblut@rki.de.

Spendeeinrichtung

Jede einzelne Spendeeinrichtung mit
Herstellungserlaubnis nach dem Arznei-
mittelgesetz (AMG) ist nach dem Trans-
fusionsgesetz (TFG) zur Meldung ver-
pflichtet. Zusammenfassende Meldun-
gen aus mehreren von einem Träger be-
triebenen Spendeeinrichtungen sind da-
nach nicht ausreichend.

Art der Spende

Bei Erstspendewilligen ist die Zuord-
nung zu einer Spendenart nicht unbe-
dingt gegeben. Wenn in einer Einrich-
tung Spender sowohl für Vollblut wie
auch apheretisch gewonnene Blutkom-
ponenten vorgesehen sind oder darüber
noch nicht entschieden ist, sind die Da-
ten im Erhebungsbogen für Vollblut ein-
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1Für den Arbeitskreis Blut: Prof. Dr. R. Burger,
Vorsitzender, Prof. Dr. R. Kroczek, Geschäfts-
führer
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Anti-HIV 1/2-EIA wiederholt reaktiv

Anti-HIV 1/2
in 2.Testsystem

Immunoblot HIV 1 (M)-NAT

negativ reaktiv
HIV 1

IB
HIV 2

IB
positiv negativ

unbe-
stimmt

negativ positiv

2. Anti-HIV-EIA nicht über-
einstimmend mit Immunoblot

und HIV-NAT negativ:
Laborergebnis unbestimmt**

Laborergebnis
bestätigt positiv**

alle drei negativ:
Initialbefund nicht bestätigt

Labordiagnostik beim Blutspenderscreening zur Abklärung einer 
HIV-, HBV- oder HCV-Infektion*

* Auch bei Erstspendewilligen mit Testung auf Infektionsmarker und Erstspendern ohne voran-

gegangene Testung auf Infektionsmarker sind im Falle eines reaktiven Befundes weitere Tests

entsprechend diesen Algorithmen durchzuführen; eine Testung mit NAT-Verfahren ist bei

diesen beiden Gruppen nicht obligatorisch.

I. Labordiagnostik beim Blutspenderscreening zur Abklärung einer HIV-Infektion

** Für die Abklärung einer Infektion beim Spender sind zusätzliche Untersuchungen erforderlich.

zutragen. Sind die Spendewilligen nur
für Plasmapherese oder Zytapherese
vorgesehen, ist die entsprechend defi-
nierte Alternative anzukreuzen.

Bearbeiter

Name und Anschrift, einschließlich der
Telefonnummer des Bearbeiters, sollten
deutlich lesbar sein. Das vereinfacht
eventuelle Rückfragen.

Erstspendewillige

Der Erstspendewillige stellt sich das er-
ste Mal bei der meldenden Spendeein-
richtung vor. Dieser Spendeeinrichtung
liegt kein Laborbefund aus früheren
Spendeuntersuchungen vor. Die Spen-
deeinrichtung führt zunächst nur eine
Laboruntersuchung durch und lässt den
Spender erst nach einem angemessenen
Intervall und bei negativen Befunden in
dieser Vortestung zur Entnahme einer
kompletten Spende zu.

Erstspender

Der Spender stellt sich das erste Mal bei
der meldenden Spendeeinrichtung vor.
Dieser Spendeeinrichtung liegt kein La-
borbefund aus früheren Spendeunter-
suchungen vor. Wird die Spendetaug-
lichkeit durch Anamnese und ärztliche
Untersuchung festgestellt, wird eine
Spende entnommen und in diesem Zu-
sammenhang erstmals die Laborunter-
suchung durchgeführt.

Mehrfachspender

Spender, für die in der meldenden
Spendeeinrichtung eine Vorspende mit
Laborbefund vorliegt. Die Mehrfach-
spender werden je nach Länge des In-
tervalls zu ihrer letzten vorangegange-
nen Spende nach den Gruppen I bis IV
eingestuft.

Infektionsmarker

Die Gesamtzahl der getesteten Personen
ist in jedem Fall anzugeben, unabhän-
gig davon, ob und welche Befunde bei
den Infektionsmarkern erhoben wur-
den. Diese Daten werden für die Ge-
samtauswertung benötigt.

Ein positiver Infektionsmarkerbe-
fund liegt immer dann vor, wenn der
Spender aufgrund des(r) Befunde(s) mit

HBsAg wiederholt reaktiv

Neutrali-
sation

HBsAg in
2.Testsystem

Anti-HBc HBV-NAT

Alle Tests negativ
Einer oder mehrere

Tests positiv

Initialbefund nicht
bestätigt

Laborergebnis HBsAg
bestätigt positiv**

II. Labordiagnostik beim Blutspenderscreening zur Abklärung einer 
Hepatitis B-Virus Infektion

** Für die Abklärung einer Infektion beim Spender sind zusätzliche Untersuchungen erforderlich.
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Danach sind folgende Testkriterien
für die einzelnen Infektionen anzuset-
zen:
HIV ELISA (reproduzierbar) reaktiv +

Western Blot positiv
HCV ELISA (reproduzierbar) reaktiv +

Supplementtest positiv (RIBA III
oder Matrix)
und/oder
HCV-RNA-Nachweis in der NAT
(Nukleinsäureamplifikations-
technik) (ein negatives NAT-Er-
gebnis schließt eine HCV-Infek-
tion nicht aus)

HBV HBs-Ag ELISA (reproduzierbar)
positiv + Anti-HBc positiv
oder 
HBs-Ag ELISA (reproduzierbar)
positiv + Neutralisationstest po-
sitiv

Lues TPHA positiv + FTA-ABS positiv
oder
TPHA positiv + IgM-FTA-ABS
positiv
oder
TPHA positiv + Cardiolipin-Reak-
tion positiv

Sollte zur Klärung der bestätigten Reak-
tivität zusätzlich die Durchführung von
NAT-Verfahren (für HIV, HCV, HBV)
notwendig sein, so müssen auch diese
durchgeführt werden (gilt obligatorisch
nur für Mehrfachspender und Erstspen-
der mit vorangegangener Testung auf
Infektionsmarker).

Für die weitere epidemiologische
Auswertung der positiven Spenderbe-
funde enthält der Spenderdatenbogen
des Robert Koch-Instituts eine weitere
Reihe von Fragen insbesondere zu den
zu ermittelnden Umständen der Erre-
gerübertragung.

Screeningtests: HCV-NAT, Anti-HCV-EIA

III. Labordiagnostik beim Blutspenderscreening zur Abklärung einer 
Hepatitis C-Virus Infektion

** Interpretation nach Angabe des Testherstellers.

*** Für die Abklärung einer Infektion beim Spender sind zusätzliche Untersuchungen erforderlich.

HCV-NAT reaktiv
Anti-HCV negativ

HCV-NAT negativ
Anti-HCV

wiederholt reaktiv

Beide Tests
reaktiv

HCV-NAT
wiederholen

Immunoblot
durchführen**

positiv
unbe-

stimmt***
positivnegativ

Laborergebnis
bestätigt
positiv***

Initialbefund
nicht

bestätigt

negativ

infektionsspezifischen Testen von der
Spende ausgeschlossen wird. Zu melden
sind auch Ergebnisse,die (erst) aufgrund
eines Look-back-Verfahrens ermittelt
werden,beispielsweise ausgehend von ei-
ner erhöhten ALT.Die minimal zu testen-
den Infektionsmarker gehen aus den
Auflagen der (Arzneimittel-)Zulassung
hervor. Optional mitgeführte Teste (z. B.
NAT auf HBV-DNA), die nach den Rege-

lungen der Spendeeinrichtungen zu zu-
sätzlichen Spenderausschlüssen führen
können, sind entsprechend den Vorga-
ben des Erhebungsbogens mitzuteilen.

Der Arbeitskreis Blut hat für die
Bewertung der Labordiagnostik beim
Spenderscreening Algorithmen erstellt,
die als Grundlage für das eigene Vorge-
hen benutzt werden können. Sie sind
Anlage dieser Anleitung.
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Spenderdatenbogen
in Zusammenhang mit positivem Markerbefund

Neumeldung u Nachmeldung u Korrekturmeldung u

Identitätsnummer des Spenders (von der Spendeeinrichtung zu vergeben):

Spendeeinrichtung:

Quartal/Jahr: | |

u HIV u Hepatitis B

u Hepatitis C u Lues

Spender:
u Erstspendewilliger

u Erstspender ohne vorausgegangene Testung

u Erstpender mit vorausgegangener Testung

u Mehrfachspender

männlich u weiblich u Geburtsjahr: |

Wohnort: Ländliches Gebiet u Kleinstadt u Großstadt u

PLZ | | | (erste drei Ziffern)

Vollblut u Plasma u Zytapherese u

Spende bzw. Probe, die positiv auffiel: Datum: | | |

Spenderselbstausschluß bei dieser Spende Nein u Ja u

Bisher insgesamt geleistete Spenden:

Zahl der Spenden innerhalb der letzten 12 Monate: u u u

Wann war die letzte (vorangegangene) Spende? | | |

Wann waren die zwei weiter vorausgegangenen Spenden?

Datum: | | | Datum: | | |

Informationen über wahrscheinliche Infektionsquelle: Nein u Ja u

Wenn nein:

u Keine Information, da kein Gespräch dazu

u Keine Information trotz Gespräch

Wenn ja:

Als Infektionsquelle

wird vermutet u ist bekannt u

da er/sie Angehörige(r) der oder durch sexuellen Kontakt zur

Hauptbetroffenengruppen ist Hauptbetroffenengruppe

1 u Homosexuelle 6 u Homosexuelle

2 u Bisexuelle 7 u Bisexuelle

3 u i.v. Drogennutzer 8 u i.v. Drogennutzer

(auch früherer Abusus) (auch früherer Abusus)

4 u Prostituierte(r) 9 u Prostituierte(r)

5 u Herkunft/Aufenthalt 10 u Herkunft/Aufenthalt

in Risikoregion* in Risikoregion*

Land: Land:

11 u Infektion durch Blutpräparate

12 u Anderer Übertragungsweg

Angaben dazu:

*: Risikoregionen gemäß der Aufstellung in den „Richtlinien zur Blutgruppenbestimmung und Bluttransfusion

(Hämotherapie)“

Anmerkung:
Dieser Spenderdatenbogen ist eine Modifikation des Spenderdatenbogens, der vom Studiensekretariat des Berufs-

verbandes Deutscher Transfusionsmediziner e.V. in Ulm im Rahmen der von ihr betreuten Studie zur Infektions-

epidemiologie im Blutspendewesen benutzt worden ist.

(r)

(r)

(r)

(r)

(in)(in)


