
Bekanntmachungen 

Robert Koch-Institut - Bundesinstitut fª Infektionskrankheiten und nicht 
ª Krankheiten 

Mitteilungen des Arbeitskreis Blut des Bundesministeriums 
fª Gesundheit 

Bei der 24. Sitzung des Arbeitskreis Blut aro 
3. September 1997 wurden folgende Voten 
(V 17) verabschiedet: 

Koordiniertes Meldewesen und 
Meldeb6gen: Erg~inzung und 
Aktualisierung der Empfehlung 
(Erg/inzung zum Votum des Arbeitskreis Blut 
voto 16. 5. 1994, ,,Zehn-Punkte-Empfehtung 
zur Etablierung eines Koordinierten Melde- 
wesens% Bundesgesundheitsbl. 37, 7 (1994) 
319) 

Ein Koordiniertes Meldewesen soll die H~iu- 
figkeit ron InfekUonsmarkern bei Blut- und 
Plasmaspenden erfassen, um daraus das Infek- 
tionsrisiko durch Blut- und Plasmakompo- 
nenten abzuleiten. Una zu einem effizienten 
Meldewesen beizutragen, erg~inzt und aktuali- 
siert der Arbeitskreis Blut sein frª Votum 
zu dieser Thematik durch Erarbeitung von 
zwei Frageb6gen mit Meldeparametern, wel- 
che die Voraussetzung fª eine effiziente MeI- 
dung schaffen sollen. Diese beiden Frageb6gen 
,,Blut- und Plasmaspenden im Jahr 1997 (Eu- 
ropaversion),, urtd ,,Nationale Erhebungsb6- 
gen zum Infektionsscreening bei Blut- und 
Plasmaspenderm, sind Teil dieses Votums und 
als Anhang wiedergegeben. Die Frageb6gen 
wurden in Zusammenarbeit der verschiedenen 
Spendeorganisationen und den Epidemiolo- 
gen des RKI konzipiert. Die beiden Frageb6- 
gen richten sich an alle Spendeorganisationen: 
DRK, staatlich-kommunale Spendedienste, 
Plasmakomponenten herstellende Industrie, 
private Spendeeinrichtungen, Spendeeinrich- 
tungen der Bundeswehr. 

Der Europa-Fragebogen soll ab sofort ron al- 
len Spendeeinrichtungen ausgefª werden. 
Darª hinaus ist der detaillierte nationale 
Fragebogen Grundlage zur Meldung fª alle 
genannten Spendeorganisationen. Die Beant- 
wortung aller Details solIte angestrebt werden. 
Die Daten werden an die voto RKI beauftragte 
Stelle (z. Z. Studiensekretariat des Berufsver- 
bandes Deutscher Transfusionsmediziner, 
Helmholtzstr. 10, 89081 Ulm) gemeldet. Nach 
Auswertung werden die zusammengefaf~ten 
Ergebnisse fª die Bundesrepublik Deutsch- 
land in anonymisierter Form ver6ffentlicht. 
Die erhobenen Daten sollen einen • 
ª die Pr~valenz und eine Einsch~itzung der 
Inzidenz ausgew~ihlter Infektionserkrankun- 
gen im Blutspendewesen auf nationaler Ebene 
erm6glichen und eine gesamteurop~.ische Ver- 
gleichbarkeit der Daten gew~ihrleisten. 

Erliiurerungen zu den Frageb6gen: 

a) VoIlblutspenden, homologe Komponen- 
tenspenden und Eigenblutenmahmen sollen 
jeweils separar erfat~t werden (getrennte Melde- 
b6gen). 

b) Bei vielen Einrichtungen ist derzeit nur die 
Zahl der Spenden erf~bar, die Zahl der Mehr- 
fachspender jedoch noch nicht. Eine EDV-ge- 
stª Erhebung der Zahl der Mehrfach- 
Spender wird angestrebt. 

c) Nur aus gleicher Probe bestiitigt positive 
Spender werden gez~hlt; gleiche Probe bedeu- 
tet die anl~ii~lich der betreffenden Spende ent- 
nommene Blutprobe. 

d) Kriterien fª einen positiven Test: 

HIV: Ak-ELISA + Western Blot 

HCV: Ak-ELISA + Erg~,inzungstest (RIBA 
oder Matrix-Test, zwei Banden 
positiv) 

HBV: HBs-Ag ELISA pos. + anti-HBc 
reaktiv oder 
HBs-Ag ELISA pos. + HBe-Ag 
reaktiv oder 
HBs-Ag ELISA pos. + 
Neutralisationstest reaktiv 

Lues: TPHA-Test 

Die hier abgedruckten Frageb6gen (s. S. 
454-456) sind auch erh~iltlich bei: 

Gesch~iftsstelle Arbeitskreis Blut, Robert 
Koch-Institut, Nordufer 20, 13353 Bertin, 
bzw. ira Internet abrufbar unter: http://www. 
rki.de ~ Gesundheitsschutz ---" Voten des Ar- 
beitskreis Blut. 

Empfehlungen zu Nachunter- 
suchungsproben von therapeu- 
tischen Blutkomponenten und 
Rª ron Plasmapools 
In den x%lgenden Empfehlungen werden Vor- 
aussetzungen und wichtige Gesichtspunkte 
zusammengestellt, die zu beachten sind, wenn 
Nachuntersuchungsproben ron therapeuti- 
schen Blutkomponenten oder Rª 
ben von Plasmapools fª Rª 
fahren enmommen und gelagert werden. 

1 Grundlage und Begriffsbestimmungen 

1.1 Grundlage 

Grundlage fª die weiteren Ausfª sind 
die Betriebsverordnung fª pharmazeutische 

Unternehmer (PharmBetrV.), der Leitfaden ei- 
ner Guten Herstellungspraxis fª pharmazeu- 
tische Produkte (PIC-GMP-Leitfaden),Richt- 
linie der Kommission zur Festlegung der 
Grunds~.tze und Leitlinien der Guten Her- 
stellungspraxis fª zur Anwendung beim 
Menschen bestimmte Arzneimittel (EG- 
GMP-Richtlinie - Humanarzneimittel) und 
die Richdinien zur Blutgruppenbestimmung 
und Bluttransfusion (H~imotherapie) (aufge- 
stellt vom Wissenschaftlichen Beirat der Bun- 
des~.rztekammer und voto Paul-Ehrlich-Insti- 
tut) in der jeweils geltenden Fassung. 

1.2 Begriffsbestimmungen 

Nachuntersuchungsproben ron therapeuti- 
schen Blutkomponenten sind einzelne Serum- 
oder Plasmaproben von der Ausgangsspende. 

Als Rª fª Plasmapools sind 
Plasmaproben aus den ersten zur Herstellung 
ron Plasmaderivaten bereitgestellten Plasma- 
pools zu verstehen. 

1.3 Zweck 

Nachuntersuchungsproben ron therapeuti- 
schen Blutkomponenten und Rª 
ron Plasmapools werden aufbewahrt, um die 
Nachtestung auf Infektionsmarker ª sero- 
Iogische Tests oder Nukleins~iure-Nachweis- 
techniken (NNT) ira Rahmen ron Look back- 
Verfahren zu erm6glichen und nachvolIzieh- 
bar zu dokumentieren. 

2 Nachuntersuchungsproben von thera- 
peutischen Blutkomponenten 
2.1 Fª Rª sind die 
Hersteller von therapeuUschen Blutkompo- 
nenten zur Aufbewahrung ron Serum- oder 
Plasmaproben fª die Nachuntersuchung der 
Spender auf Infektionsmarker verpflichtet. 
Die Nachtestung ron Anteilen der Nachunrer- 
suchungsprobe soUte nur erfolgen, wenn dies 
aus Sicherheitsgrª erforderlich ist. 

Auch bei Einfª von Nukleins~iure- 
Nachweistechniken (NNT) kann auf Nachun- 
tersuchungsproben nicht verzichtet werden, 
da mit der NNT nur auf bestimmte, bekannte 
Erreger (z. B. H/V, HCV oder HBV) unter- 
sucht wird. 

2.2 Serum- oder Plasmaproben sind in ausrei- 
chenden Mengen fª die Nachuntersuchungs- 
probe aufzubewahren. Es wird ein Volumen 
von etwa 1 bis 2 mi Serum/Plasma empfohlen. 
Es soUten Vorkehrungen getroffen werden, die 
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eine Kontamination und unn6tiges Auftauen 
der Nachuntersuchungsprobe verhindern, z.B. 
zwei Aliquots. 

2.3 Nachuntersuchungsproben sollen inner- 
halb kª Zeit abgetrennt und tiefgefro- 
ren werden. Es wird empfohlen, Nachuntersu- 
chungsproben innerhalb von 24 Stunden abzu- 
trennen, schnellstm6glich auf-30 ~ oder dar- 
unter tiefzufrieren und bei -30 ~ oder darun- 
ter aufzubewahren. 

2.4 Die Beh~ilmisse und Bedingungen zur As- 
servierung von Nachuntersuchungsproben 
mª so gew~ihlt werden, dafl eine eindeutige 
Zuordnung des Spenders zur Nachuntersu- 
chungsprobe gegeben ist und die Gefahr einer 
Kontamination mit anderen Proben weitestge- 
hend ausgeschlossen wird. Als Aufbewah- 
rungsbehS.imisse k6nnen einzeln verschliefg- 
bare Mikrotiterplatten oder Einzelr6hrchen 
verwendet werden. 

2.5 Nachuntersuchungsproben von therapeu- 
tischen Blutkomponenten sind ein Jahr ª 
die Laufzeit der Priiparate hinaus aufzubewah- 
ren, d. h. maximal drei Jahre unter Berª 
tigung einer 24monatigen Laufzeit von gefro- 
renem Frischptasma. 

2.6 Der pharmazeutische Unternehmer muig 
gew~ihrleisten, dat~ die Nachuntersuchungs- 
proben vor dem Zugriff unbefugter Personen 
geschª werden. Die Zugangsberechtigung 
zu den Nachuntersuchungsproben und die 
Vorgehensweise bei Nachuntersuchungen im 
Rahmen von Rª soll 
durch eine schriftliche Dienstanweisung 
(SOP) ktar geregelt sein. 

3 Rª von Plasmapools 

Die erforderliche Menge fª Rª 
von Plasmapools wird im PIC-GMP-Leitfa- 
den als die Menge definiert, die genª grofl 
ist, um mindestens eine vollstS.ndige Nachprª 
fung durchfª zu k6nnen. Diese Nachprª 

fung schliefgt die Durchfª von NNT mit 
ein, die ggf. zur Erh6hung der Sensitividit des 
Genom-Nachweises einer Virusanreicherung 
aus einer grStgeren Probenmenge bedarf. Un- 
ter Berª dieser Anforderung ist 
die Rª als Muster von Ausgangs- 
stoffen entsprechend den derzeit rechtsver- 
bindlichen Vorschriften gemS.ig ~ 8 (3 a) Phar- 
maBetrV mindestens zwei Jahre nach Freigabe 
des unter Verwendung dieser Ausgangsstoffe 
hergestellten Arzneimittels bei -30 ~ oder 
darunter aufzubewahren. 

A n h a n g  

Nationaler Erhebungsbogen zum Infektions- 
screening bei Blut- und Ptasmaspenden; Blut- 
und Plasmaspenden im Jahr 1997 (Europa- 
Version) - s. bitte Seiten 454 bis 456 

Fª den Arbeitskreis Blut: 
Prof. Dr. R. Burger, Vorsitzender 
Prof. Dr. R. Kroczek, GeschS.ftsfª 

Bundesgesundhbl. 11/97 453 


