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Einleitung

Gemif} §§16 und 19 TFG sind Riickver-
folgungsverfahren durchzufithren. Die
Uberpriifung des Verdachts einer Infekti-
on bei einer spendenden Person und/oder
der Moglichkeit einer Infektionsiibertra-
gung durch Blutprodukte richten sich
nach dem Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnis. Dieser Notwendigkeit wurde
bislang mit den Voten 34, 35 und 42 des
Arbeitskreises Blut entsprochen. Die Ein-
fiuhrung neuer Testverfahren machte eine
Neufassung des Votums erforderlich.

Das Votum weist ausdriicklich die Ver-
fahrensweisen fiir Infektionen mit dem
Humanes Immunschwiche-Virus (HIV),
dem Hepatitis-C-Virus (HCV), dem He-
patitis-B-Virus (HBV) und dem Hepati-
tis-E-Virus (HEV) aus. Es kann analog
auch bei anderen Infektionen mit poten-
tiell schwerwiegendem Verlauf angewen-
det werden.

Fir 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 Rickverfolgungsver-
fahren erldutert werden. In den Anhidngen
A, B, Cund D werden die Untersuchungs-
ablaufe fir HIV-, HBV-, HCV- und HEV-
Infektionen bei der spendenden Person
schematisch dargestellt und Testsensitivi-
téaten festgelegt.

Erginzt wird das Votum durch den
Anhang E, in dem die Kriterien fiir die

Mitteilungen des Arbeitskreises Blut des Bundesministeriums fiir Gesundheit

Verfahren zur Riickverfolgung
(Look Back) (gemal3 § 19
Transfusionsgesetz)

Bei der 87. Sitzung des Arbeitskreises Blut am
14.05.2019 wurde folgendes Votum (V 47)

verabschiedet

Bewertung eines Verdachts einer Infekti-
onsiibertragung durch Blutprodukte nach
Abschluss des Riickverfolgungsverfahrens
ausgefiithrt werden.

Dieses Votum ersetzt die Voten 34, 35
und 42 des Arbeitskreises Blut.

Verfahren zur Riickverfolgung

Im Verfahren zur Riickverfolgung werden
die Schritte zusammengestellt, die zu be-
achten sind, wenn

a) bei einer spendenden Person eine In-
fektion mit HIV, mit Hepatitis-Vi-
ren oder anderen Erregern, die zu
schwerwiegenden Krankheitsverldu-
fen fithren konnen, festgestellt wurde.
Als Infektion ist auch der spezifische
Antikérpernachweis ohne Erreger-
nachweis zu verstehen.

b) bei einer mit Blutprodukten behan-
delten Person eine Infektion, insbe-
sondere mit HIV, HBV, HCV oder
HEV festgestellt wird und der be-
griindete Verdacht besteht, dass sie
durch Blutprodukte verursacht wurde,

¢) nachtréglich festgestellt wird, dass die
zur Freigabe genutzten Testergebnis-
se fiir Infektionsmarker falsch negativ
waren, deshalb zu falschen Ergebnis-
sen gefiithrt haben kénnten und der
begriindete Verdacht besteht, dass das
freigegebene Blutprodukt Infektions-
erreger iibertragen konnte.

Durch das Verfahren sollen Infektions-
iibertragungen durch noch nicht ange-
wendete Blutprodukte verhindert und
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eventuell stattgefundene Infektionen
durch Blutprodukte erkannt werden. Die
dafiir vorgesehenen Meldewege und Mel-
deverpflichtungen sind in den Abschnit-
ten 4 bis 7 dargestellt.!

Die spendende Person soll bei besti-
tigtem Infektionsverdacht eingehend auf-
geklart und beraten werden, insbesondere
tiber Therapiemoglichkeiten.

Die im Rahmen des Verfahrens zur
Riickverfolgung durchgefithrten Maf3-
nahmen sind gemifd §19 TFG fiir Zwe-
cke weiterer Riickverfolgungsverfahren
und der Risikoerfassung nach dem Arz-
neimittelgesetz zu dokumentieren.

1. Auffdllige
Untersuchungsergebnisse

1.1 Verdacht einer Infektion bei der
spendenden Person

1.1.1 Der Verdacht einer Infektion bei
der spendenden Person ergibt sich aus
wiederholt positiven bzw. reaktiven Er-
gebnissen an Untersuchungsproben, die
anldsslich der Spende oder zur Freiga-
be von Plasma zur Transfusion aus der
Quarantinelagerung abgenommen wur-
den.

Auch die Ergebnisse von Untersuchun-
gen an Nachuntersuchungsproben (NUP)
oder auf spezielle Anforderung gewonne-

' Fir Plasma zur Fraktionierung gelten (dariiber
hinaus) die Anforderungen gemaR,Guideline
on plasma-derived medical products”
(EMA/CHMP/706271/2010)


https://doi.org/10.1007/s00103-019-02988-w

ne Untersuchungsproben koénnen den
Verdacht einer Infektion ausldsen, z.B.
infolge anamnestischer Angaben von
Symptomen, einer Erkrankung oder von
Nachuntersuchungen bei nachtraglichen
Zweifeln an der Validitit eines verwende-
ten Testsystems.

1.1.2 Die Infektion bei der spendenden
Person ist bestétigt, wenn eine Probe mit
wiederholt reaktivem und/oder positivem
Screeningtest in erganzenden Tests besta-
tigt positiv reagiert oder durch weiterfiih-
rende Untersuchungen der initiale Be-
fund als spezifisch angesehen wird. Diese
Untersuchungen konnen grundsitzlich
abschliefend aus der initialen Untersu-
chungsprobe durchgefiihrt werden.

1.1.3 Liegt ein unbestimmtes Ergebnis
vor, so ist eine Bewertung anhand der
Untersuchung der 2. Blutprobe vorzuneh-
men. Ergibt sich auch durch die Untersu-
chung der 2. Blutprobe ein unbestimmtes
Ergebnis, so besteht kein Infektionsver-
dacht. In diesen Fillen muss das Riick-
verfolgungsverfahren nicht fortgesetzt
werden.

1.2 Verdacht einer Infektion
bei einer mit Blutprodukten
behandelten Person

1.2.1 Eine Infektion bei einer mit Blut-
produkten behandelten Person wird ge-
maf} den giiltigen nationalen bzw. inter-
nationalen Leitlinien?* zur Diagnostik
nachgewiesen. Der schriftliche Befund ist
an die betroffene Blutspendeeinrichtung
weiterzuleiten. Weitere Meldewege und
Meldeverpflichtungen sind in den Ab-
schnitten 4 bis 7 dargestellt.

1.2.2 Der begriindete Verdacht der Uber-
tragung einer Infektion durch Blutpro-
dukte ergibt sich bei einer mit Blutpro-
dukten behandelten Person, wenn eine
Infektion nachgewiesen ist und ernst zu

2 AWMF; Arbeitsgemeinschaft der Wissen-
schaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
e.V. (https://www.awmf.org/leitlinien/aktuelle-
|eitlinien.html).

* Empfehlungen der Europdischen Vereinigung
fiir das Studium der Leber (EASL, https://easl.
eu/wp-content/uploads/2018/10/EASL-CPG-
hepatitis-E-virus-infection.pdf).

nehmende Anhaltspunkte (z.B. vor Ap-
plikation bekannte negative Serologie-/
NAT-Ergebnisse; Serokonversion, Virus-
nachweis mit oder ohne klinische Symp-
tome in zeitlichem Zusammenhang zur
Transfusion) bestehen, dass die Infektion
durch verabreichte Blutprodukte tibertra-
gen wurde (Anhang E).

2, Untersuchungen

A Untersuchungen an initial
auffalligen Proben der spendenden
Person

2.1 Ergibt die Testung von Untersu-
chungsproben ein wiederholt reaktives
und/oder positives Ergebnis, so ist zur
weiteren Abkldrung des Testergebnisses
an derselben Untersuchungsprobe der fiir
dieses spezifische Virus empfohlene Un-
tersuchungsgang unverziiglich durchzu-
fithren (Anhange A2, B2, C2, D).

2.2 Werden bei den zusitzlich durchge-
fithrten Testungen nur negative Ergebnis-
se erhalten, so wird das in der Ersttestung
(Screeningtest) erhaltene wiederholt re-
aktive und/oder positive Testergebnis als
nicht bestétigt eingestuft.

2.3 Bei bestitigter Infektion oder unbe-
stimmtem Ergebnis gemafl der Anhinge
A2, B2, C2 bzw. D sind die betroffenen
spendenden Personen eingehend aufzu-
kldren und zu beraten.

B Untersuchungen an der speziell
angeforderten zweiten Blutprobe

2.4 Ist bei der Labordiagnostik zur Fest-
stellung des Infektionsstatus gemafl An-
hang A2 und C2 das Ergebnis unbe-
stimmt, so soll innerhalb von 7 bis 21
Tagen nach der urspriinglichen 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 Blutpro-
be sind entsprechend den Untersuchungs-
schemata (Anhang A3, C3) durch die
Spendeeinrichtung oder im Auftrag der
Spendeeinrichtung durchzufithren.
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C Nachuntersuchungsproben
(NUP)

2.5 Anlisslich jeder Spende zur Herstel-
lung von Blutkomponenten zur allogenen
Transfusion sollen mindestens 1,5 ml Se-
rum/Plasma abgetrennt und bei <-30 °C
als NUP aufbewahrt werden. Diese NUP
sollen in mindestens zwei Aliquoten in
verschliefbaren Behiltnissen gelagert
sein. Das Volumen der NUP muss so ge-
wihlt sein, dass eine Nachtestung mittels
NAT sichergestellt ist.

2.6 NUP sind ein Jahr iiber den Ablauf
des Verfalldatums des letzten Produkts
der Spende hinaus, mindestens jedoch
3 Jahre aufzubewahren.

2.7 Die Analyse von NUP dient

== der Erhebung zusitzlicher Hinwei-
se auf Infektiositdt im Rahmen der
Riickverfolgung;

== der Abklarung eventueller retrospek-
tiv bekannt gewordener Probleme bei
der Testung;

== im Falle des Nachweises eines Virus-
genoms der Identitatspriifung von
Genomsequenzen bei der spenden-
den Person und der mit Blutproduk-
ten behandelten Person;

== der Untersuchung auf Krankheitserre-
ger auflerhalb der Routinediagnostik
im Rahmen der Riickverfolgung.

2.8 Wird auf Grund der Ergebnisse der
Testungen gemifd 2.3, bzw. bei unbe-
stimmtem Testergebnis gemifd 2.4, das
Riickverfolgungsverfahren zur Aufkla-
rung der potenziellen Infektiositit von
Vorspenden notwendig, sind die vor-
handenen nach 3.3 und 3.4 identifizier-
ten NUP mittels einer sensitiven Einzel-
spenden-NAT auf den die Riickverfolgung
auslosenden Erreger zu testen. Die analy-
tische Sensitivitét dieser Testungen ist ent-
sprechend der Vorgaben in den Anhéngen
A2, B2, C2 und D zu wihlen.

2.9 Wird bei einer mit Blutprodukten be-
handelten Person eine Infektion nachge-
wiesen, kann der Vergleich der Virus-Ge-
nomsequenzen aus Blut der spendenden
Person und des Bluts einer mit Blutpro-
dukten behandelten Person die Ursich-


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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lichkeit der verabreichten Blutprodukte
belegen oder ggf. ausschlielen.

3. SofortmafBnahmen
und Einleitung des
Riickverfolgungsverfahrens

Der Entscheidungsgang ist im Anhang
Al,B1, Cl1 bzw. D schematisch dargestellt.

3.1 Ergibtsich bei einer spendenden Per-
son der Verdacht einer Infektion (1.1), ist
hinsichtlich der Sperrung von Spende
bzw. spendender Person geméf3 dem An-
hang A1, B1, C1 bzw. D zu verfahren.

3.2 Bei bestitigter Infektion oder unbe-
stimmtem Ergebnis gemafl der Anhénge
A2, B2, C2 bzw. D sind die vorausgehen-
den Spenden unverziiglich zu ermitteln.
Damit ist das Riickverfolgungsverfahren
eingeleitet.

3.3 Der Betrachtungszeitraum fiir die Er-
mittlung des Stichtages betrégt 3 Jahre fiir
HIV, HBV und HCV und 6 Monate fiir
HEV vor dem Entnahmedatum der Spen-
de oder Blutprobe, deren Untersuchungs-
ergebnis den Verdacht einer Infektion
(1.1) ausgelost hat.

3.4 Fir die Ermittlung von Vorspenden
gilt als Stichtag der Entnahmetag der Un-
tersuchungsprobe der spendenden Per-
son, in der das letzte Mal im Screening ein
fir den Erreger negatives Ergebnis erho-
ben wurde bzw. von denen fiir HEV kein
Screening-Testergebnis vorliegt. Wird bei
der Nachuntersuchung der Stichtagsspen-
de ein positives Ergebnis festgestellt, wird
der Stichtag neu festgelegt.

HIV, HCV, HEV

Alle Spenden im Zeitraum von 12 Wo-
chen vor der Stichtagsprobe werden iden-
tifiziert. Das Riickverfolgungsverfahren
kann abgeschlossen werden, sobald in
der NUP der Stichtagsspende ein nega-
tives Einzelspenden-NAT (ID-NAT) Er-
gebnis fiir HIV, HCV bzw. HEV vorliegt.

HBV

Fiir HBV werden die Stichtagsspende und
alle dem Stichtag 16 Wochen vorausge-
henden Spenden identifiziert und getes-
tet. Das Riickverfolgungsverfahren kann

abgeschlossen werden, wenn alle NUP im
neu festgelegten Untersuchungszeitraum
ein negatives Ergebnis aufweisen.*

3.5 Alles in der Spendeeinrichtung noch
vorhandene Blut bzw. alle noch vorhan-
denen Bestandteile aus Blut werden aus-
gesondert und sichergestellt.

3.6 Einrichtungen der Krankenversor-
gung/édrztliche Personen, an die Blut-
produkte aus gemifl 3.4 identifizierten
Spenden geliefert wurden, werden unver-
ziiglich benachrichtigt, soweit Blutpro-
dukte noch in der Laufzeit sind. Sie son-
dern noch vorhandene Blutprodukte aus
und stellen diese sicher.

3.7 Wurde Plasma aus gemif3 3.4 iden-
tifizierten Spenden an ein Plasma verar-
beitendes Unternehmen geliefert, wird
das Plasma verarbeitende Unternehmen
vereinbarungsgemaf3 iiber identifizierte
Vorspenden informiert, ausgenommen
hiervon sind isoliert Anti-HBc reaktive
Plasmen.

3.8 Ergeben sich nachtréglich Hinweise,
dass die zur Freigabe einer Spende von
Blut oder Bestandteilen aus Blut vorge-
nommenen Testungen auf Virusmarker
moglicherweise falsch negativ waren, ist
eine Risikobewertung ggf. mit der zu-
stindigen Behorde durchzufithren. Ent-
sprechend dem Ergebnis sind geeignete
Sofortmafinahmen einzuleiten.

4. Meldesysteme und
Meldeverpflichtungen bei
Verfahren zur Riickverfolgung

4.1 Die Spendeeinrichtung unterhalt ein
Meldesystem, das bei bestitigter Infekti-
on oder unbestimmtem Ergebnis gemaf3
der Anhinge A2, B2, C2 bzw. D der spen-
denden Person die unverziigliche Benach-
richtigung von Einrichtungen der Kran-
kenversorgung/érztlichen Personen im
Rahmen der Sofortmafinahmen (3.6) si-
cherstellt. Zum gleichen Zweck ist ein
Meldesystem zur gegenseitigen Unterrich-
tung zwischen der Spendeeinrichtung und

* Fiir Plasma zur Fraktionierung 6 Monate
gemal,Guideline on plasma-derived medical
products” (EMA/CHMP/706271/2010).
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dem Plasma verarbeitenden Unterneh-
men einzurichten (3.7).

4.2 Ergibt sich bei einer mit Blutproduk-
ten behandelten Person der begriinde-
te Verdacht einer transfusionsbedingten
Infektion (1.2), bestehen die Unterrich-
tungspflichten nach §16 TFG. Ebenso
sind die Dokumentations- und Anzeige-
pflichten, die sich aus dem AMG ergeben,
zubeachten (vgl. z. B. § 63i Absatz 2 AMG,
Meldung von schwerwiegenden uner-
wiinschten Reaktionen an die zustandige
Bundesoberbehérde innerhalb von 15 Ta-
gen). Hierzu werden Meldeformulare von
der zustdndigen Bundesoberbehérde zur
Verfiigung gestellt. Die Meldungen an die
Arzneimittelkommission der deutschen
Arzteschaft bleiben unberiihrt.

4.3 Die unverziigliche Meldung der Ein-
leitung eines Riickverfolgungsverfahrens
an die zustdndigen Behorden regelt sich
nach §19 (1) TFG. Fiir die von der spen-
denden Person ausgehenden Riickverfol-
gungsverfahren stehen eine Erlduterung
sowie fiir diese Meldung empfohlene Mel-
debogen der Zentralstelle der Lander fiir
Gesundheitsschutz (ZLG) und des Paul-
Ehrlich-Instituts (PEI) im Internet auf der
Homepage des PEI zum Download bereit.

5. Unterrichtung der
spendenden Person iiber den
festgestellten Infektionsstatus

5.1 Ergibt sich aus der Analyse von Un-
tersuchungsproben ein bestitigt positives
Ergebnis (Anhang A2, B2, C2, D) wird
die spendende Person durch eine von
der Spendeeinrichtung benannte drztli-
che Person und/oder der von ihr angege-
benen érztlichen Person ihres Vertrauens
unverziiglich informiert. Diese Informati-
on, Aufkldrung und Beratung ist in jedem
Einzelfall nach Art und Umfang festzule-
gen und zu dokumentieren.

5.2 Bei wiederholt unbestimmten Unter-
suchungsergebnissen (sieche Anhang A2,
A3, C2, C3) sollte die Information und
Beratung der spendenden Person analog
5.1 erst nach Vorliegen der Ergebnisse
der 2. Blutprobe vorgenommen werden.
Die Entscheidung fiir eine zeitweise oder
dauerhafte Sperrung der spendenden Per-



son obliegt der Spendeeinrichtung (siehe
Anhang A1, C1).

5.3 Ergibt die HBV-Labordiagnostik bei
der spendenden Person eine spezifische
Anti-HBc-Reaktivitit (siehe Anhang B2),
erfolgt eine Information und Beratung der
spendenden Person analog 5.1.

5.4 Kann innerhalb von 5 Wochen nach
dem Entnahmedatum der Spende der In-
fektionsstatus nicht sicher festgestellt wer-
den, ist die spendende Person analog 5.1
zu informieren und eine Beratungsmog-
lichkeit anzubieten.

6.Von der spendenden
Person ausgehendes
Riickverfolgungsverfahren in
Spendeeinrichtungen

6.1 Ergibt sich bei einer spendenden Per-
son eine bestitigte Infektion oder ein un-
bestimmtes Ergebnis gemaf3 der Anhénge
A2, B2, C2 bzw. D, so ist das Riickverfol-
gungsverfahren zur Aufklarung der po-
tenziellen Infektiositdt von vorhandenen
oder schon verabreichten Blutprodukten
aus Vorspenden durchzufithren.

6.2 Von nach 3.3 und 3.4 identifizierten
Untersuchungsproben oder Spenden wer-
den die frither erhobenen Untersuchungs-
ergebnisse anhand der Dokumentation
uberprift.

6.3 NUP und in der Einrichtung verfiig-
bare zusitzliche Untersuchungsproben
von Entnahmen, die im nach 3.4 definier-
ten Zeitraum auch unabhéngig von Spen-
den gewonnen wurden, werden ermittelt.
Die Auswahl der zu testenden Proben ist
unter 3.4 beschrieben. Die Sensitivitit
der nach 2.8 vorgeschriebenen ID-NAT
ist in den Anhingen A2, B2, C2 und D
festgelegt.

6.4 Werden bei der Untersuchung dieser
Proben negative Ergebnisse erhalten, wird
das Riickverfolgungsverfahren beendet.

6.5 Werden bei der Untersuchung dieser
Probe(n) Ergebnisse erhalten, die darauf
hinweisen, dass die spendende Person
schon zum Zeitpunkt der Probennah-
me infektios gewesen sein kann, wird der

Stichtag nach 3.4 neu festgelegt und ana-
log verfahren.

6.6 Ist eine Untersuchung der NUP nicht
moglich, soll das Riickverfolgungsverfah-
ren mit den transfundierenden Einrich-
tungen fortgefithrt werden. Hierzu werden
die Personen identifiziert, die Blutproduk-
te aus der letzten im Screening negativen
Vorspende (Stichtagsspende) und aus den
vorangegangenen Spenden im Zeitraum
== bei HIV: 12 Wochen

== bei HCV: 12 Wochen

== bei HBV: 16 Wochen

erhalten haben. Den Einrichtungen wird
die diagnostische Abkldrung einer mog-
lichen Transmission gemaf den giiltigen
nationalen bzw. internationalen Leitlinien
zur Diagnostik empfohlen. Wenn die Per-
sonen, die Blutkomponenten dieser Spen-
den erhalten haben, nicht verfiigbar sind,
ist das Riickverfolgungsverfahren beendet.

Fir HEV gilt das Riickverfolgungsver-
fahren ebenfalls als beendet, sofern eine
Untersuchung der NUP der Stichtags-
spende und der vorausgegangenen Spen-
den im Zeitraum von 12 Wochen nicht
mehr moglich ist.

6.7 Wurden nach 6.5 zusitzliche Spen-
den identifiziert, werden evtl. in der Spen-
deeinrichtung noch vorhandene Blut oder
Bestandteile aus Blut ebenfalls sicherge-
stellt und ausgesondert. Die Meldever-
pflichtungen gelten gemif3 4.1.

6.8 Einrichtungen der Krankenversor-
gung/érztliche Personen, an die Blutpro-
dukte aus identifizierten Spenden geliefert
wurden, werden iiber positive Ergebnisse
aus der NUP unverziiglich unterrichtet.

6.9 Die Einrichtungen der Krankenver-
sorgung/arztliche Personen ermitteln die
Personen, die Blutprodukte aus identifi-
zierten Spenden erhalten haben und leiten
gemifd §19 (1) Satz 6-8 TFG entsprechen-
de Mafinahmen ein, wenn ein begriinde-
ter Verdacht einer transfusionsbedingten
Infektion besteht bzw. nicht ausgeschlos-
sen werden konnte, da z.B. eine Untersu-
chung der NUP nicht méglich ist.

6.10 Ergibt die diagnostische Abkldrung
Ergebnisse, die eine transfusionsbedingte
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Infektion ausschlieflen (Anhang E) bzw.
ist eine diagnostische Abkldrung nicht
moglich, beendet die Spendeeinrichtung
das Riickverfolgungsverfahren.

6.11 Ergibt die diagnostische Abkldrung
bei den Personen, die Blutprodukte er-
halten haben, den Verdacht einer trans-
fusionsbedingten Infektion, versucht
die Spendeeinrichtung durch geeigne-
te Untersuchungen (z.B. vergleichende
Genomanalyse), die Kausalitat abzukla-
ren (Anhang E).

6.12 Die Einrichtung der Krankenver-
sorgung ist dafiir verantwortlich, dass die
Personen, die diese Blutprodukt erhalten
haben, tiber das Ergebnis der Untersu-
chung unterrichtet und eingehend bera-
ten werden.

7.Von mit Blutprodukten
behandelten Personen
ausgehendes
Riickverfolgungsverfahren

A Einleitung des
Riickverfolgungsverfahrens

7.1 Ergibt sich bei einer Person, die Blut-
produkte erhalten hat, der Nachweis einer
Infektion und daraus der begriindete Ver-
dacht einer Ubertragung durch Blutpro-
dukte (1.2), wird von der behandelnden
arztlichen Person bzw. der Einrichtung
zur Krankenversorgung geméaf3 §19 (2) in
Verbindung mit §16 TFG unverziglich
ein Riickverfolgungsverfahren eingeleitet.

7.2 Von der behandelnden érztlichen
Person bzw. der Einrichtung der Kran-
kenversorgung werden alle der Person
verabreichten Blutprodukte und die zu-
geordneten pharmazeutischen Unterneh-
mer ermittelt.

7.3 Die pharmazeutischen Unternehmen
werden unverziiglich tiber den Infektions-
verdacht und die verabreichten Blutpro-
dukte unterrichtet. Das pharmazeutische
Unternehmen fithrt das Riickverfolgungs-
verfahren fort und unterrichtet iiber das
Ergebnis die verantwortliche &rztliche
Person, die ihrerseits die Person, die Blut-
produkte erhalten hat, sachgerecht unter-
richtet und eingehend berit. Die Melde-
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Abkiirzungen

AMG

Arzneimittelgesetz

Analytische Sensitivitdit

In diesem Votum gleichzusetzen mit Nachweisgrenze fiir die NAT-Tests.
Nach den CTS (Common Technical Specifications) die Konzentration, bei
der 95 % der Ansétze reaktiv sind.

Blutprodukte (Begriff Blutzubereitungen im Sinne des §4 Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes, Sera

des Transfusions- aus menschlichem Blut im Sinne des §4 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes

gesetzes) und Blutbestandteile, die zur Herstellung von Wirkstoffen oder
Arzneimitteln bestimmt sind.

Empfangende Person Eine Person, auf die Blutprodukte {ibertragen worden sind.

HBV Hepatitis-B-Virus

HBc Hepatitis-B-Core-Antigen

HBsAg Hepatitis-B-Oberflichenantigen

HCV Hepatitis-C-Virus

HEV Hepatitis-E-Virus

HIV Humanes Immunschwéchevirus

Nachuntersuchungs- Anlasslich einer Spende von Blut oder Bestandteilen aus Blut aufbewahr-

proben (NUP) te Untersuchungsproben einer spendenden Person, die im Falle eines
Riickverfolgungsverfahrens die Nachuntersuchung der Ausgangsspende
auf Infektionsmarker ermaglichen.

NAT Nukleinsdure-Amplifikations-Technik

Negativ Serologisch nicht reaktiv bzw. Genom (NAT) nicht nachweisbar

Positiv Genomnachweis (NAT)

Reaktiv Serologisch nicht negativ (Messwert > testspezifischem Cut-off)

Spende Die Spende ist die bei Menschen entnommene Menge an Blut oder
Blutbestandteilen, die Wirkstoff oder Arzneimittel ist oder zur Herstel-
lung von Wirkstoffen oder Arzneimitteln und anderen Produkten zur
Anwendung beim Menschen bestimmt ist.

Spendeeinrichtung Eine Einrichtung, die Spenden entnimmt oder deren Tatigkeit auf die
Entnahme von Spenden und, soweit diese zur Anwendung bestimmt
sind, auf deren Testung, Verarbeitung, Lagerung und das Inverkehrbrin-
gen von Blutprodukten gerichtet ist.

TFG Transfusionsgesetz

verpflichtungen entsprechend 4 sind zu

beachten.

wurden, werden die frither erhobenen
Laborbefunde an Hand der Dokumenta-
tion tberpriift.

B Weiteres Vorgehen bei

Blutprodukten

7.7 Die Spendeeinrichtung ermittelt, ob
spatere Untersuchungen an der/den spen-

7.4 Das pharmazeutische Unternehmen,
das die verabreichten Blutprodukte herge-
stellt hat, veranlasst die Identifikation der
zugehorigen spendenden Personen.

7.5 Eventuell vorhandene Blutprodukte
aus Spenden der implizierten spenden-
den Person werden identifiziert und si-
chergestellt, sofern nicht die Kriterien un-
ter Punkt 7.7 erfiillt sind.

7.6 Von identifizierten Spenden, aus
denen andere als der infizierten Person
verabreichte Blutprodukte hergestellt

denden Person(en) eine entsprechen-

de Infektion ausschliefSen oder unwahr-

scheinlich machen:

== falls die spendende Person 12 Wo-
chen oder spéter nach der Spende im
Screening Anti-HIV, HIV-1-NAT, An-
ti-HCV und HCV-NAT negativ war,
ist die verdachtigte Spende als nicht
infektiés hinsichtlich HIV und HCV
zu werten;

== falls die spendende Person 16 Wo-
chen oder spéter im Screening Anti-
HBc und HBsAg und gegebenenfalls
HBV-NAT negativ war, ist die ver-
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dachtigte Spende als nicht infektios
hin-sichtlich HBV zu werten.

Fiir HEV nicht anwendbar, da eine spéte-
re HEV-NAT Untersuchung keine sichere
Aussage hinsichtlich der Infektiositit zum
Stichtag erlaubt.

7.8 Liegen keine zur Abklarung beitragen-
den Untersuchungsergebnisse vor, wird die
spendende Person unverziiglich zu einer di-
agnostischen Abklarung aufgefordert. Die
Blutabnahme erfolgt so bald wie moglich.
Liegt die implizierte Spende vom Zeitpunkt
der neuerlichen Probennahme weniger als
== 12 Wochen bei HIV

== 12 Wochen bei HCV

== 16 Wochen bei HBV

zurtick, muss zusitzlich zu dieser Probe eine
weitere Blutprobe zu einem Zeitpunkt 12
Wochen bei HIV- und HCV-Infektion und
16 Wochen bei HBV-Infektion nach der im-
plizierten Spende genommen werden.

Fir HEV nicht anwendbar, da eine spa-
tere HEV-NAT Untersuchung keine siche-
re Aussage hinsichtlich der Infektiositit
zum Stichtag erlaubt.

7.9 Ist eine Infektion nach 7.7 nicht aus-
geschlossen und eine zweite Blutprobe
nach 7.8 nicht verfiigbar, werden vorhan-
dene NUP der identifizierten Spenden
der verabreichten Blutprodukte auf den
die Riickverfolgung auslosenden Erreger
mittels ID-NAT untersucht.

7.10 Wird eine spendende Person identi-
fiziert, bei der der Verdacht einer Infektion
besteht, muss ein Riickverfolgungsverfah-
ren entsprechend Kapitel 6 durchgefiihrt
werden.

7.11 Isteine diagnostische Abklarung bei
der spendenden Person nicht moglich,
wird das von der spendenden Person aus-
gehende Riickverfolgungsverfahren den-
noch eingeleitet.

7.12 Die Beurteilung des Kausalzusam-
menhangs ist nach § 631 AMG vorgeschrie-
ben und richtet sich nach dem Anhang E.

Fiir den Arbeitskreis Blut
Dr. R. Offergeld
Vorsitzende



Anhang

A1:HIV

| Erste Blutprobe

Anti-HIV 1/2 negativ?
HIV-1-NAT negativ

Anti-HIV 1/2 reaktiv? Anti-HIV 1/2 reaktiv? Anti-HIV 1/2 negativ?
HIV-1-NAT positiv HIV-1-NAT negativ HIV-1-NAT positiv

v v y

Immunoassays reaktiv: 2 Nachtestungen im selben Testsystem
NAT-Tests positiv: 2 Nachtestungen in Einzelspende oder Auflésung des Minipools

A 4 v

Spendende
Person und
Spende frei

Nachtestungen
wiederholt negativ

Eine oder beide
Nachtestungen
wiederholt reaktiv
und/oder positiv

Spendende Person

vorlaufig sperren
Spende endgliltig sperren

HIV-Labordiagnostik entsprechend Anhang A2

v v v

HIV-Infektionsverdacht Testergebnis HIV-Infektionsverdacht
bestatigt unbestimmt nicht bestatigt

|

Spendende Person Kein
endgliltig sperren,

Ruckverfolgungsverfahren

informieren und
beraten

Spendende
Person frei

Ruckverfolgungsverfahren

A 4

| Zweite Blutprobe: HIV-Labordiagnostik entsprechend Anhang A3

v v v

HIV-Infektionsverdacht Testergebnis HIV-Infektionsverdacht
bestatigt unbestimmt nicht bestatigt

! ! v

Ruckverfolgungsverfahren
fortfihren

Ruickverfolgungsverfahren
beenden

Ruckverfolgungsverfahren
beenden

Spendende Person
endglltig sperren,

informieren und
beraten

Spendende Person

weiterhin sperren,
informieren und
beraten®

Spendende
Person frei

2 Antikorper- bzw. kombinierter Antikdrper-/Antigen-Immunoassay
® Die Entscheidung fiir eine zeitweise oder dauerhafte Sperrung obliegt der verantwortlichen &rztlichen Person
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‘ Bekanntmachungen - Amtliche Mitteilungen

A2:HIV

Ergebnisse der gemaR Anhang Al
—1 an der ersten Blutprobe

Humanes Immundefizienz Virus (HIV)
Erste Blutprobe: Labordiagnostik zur Feststellung des Infektionsstatus

durchgefiihrten Screeningtests:
HIV 1/2-Immunoassay?, HIV-1-NAT HIV-
Infektionsverdacht
Anti-HIV 1/22 negativ
| | HIV-1-NAT in der Einzelspende oder N .
nach Auflésung des Minipools > bestatigt
wiederholt positiv
Anti-HIV 1/22 wiederholt reaktiv
HIV-1-NAT in der Einzelspende oder R bestitigt
[ | nach Auflésung des Minipools estatig

wiederholt positiv

positiv > bestatigt
Anti-HIV 1/22 wiederholt reaktiv HIV-1-NAT
HIV-1-NAT negativ in der Einzelspende®

E—» bestatigt
Anti-HIV-1-Immunoblot
und
Anti-HIV-2-Immunoblot nicht bestatigt
oder \
Anti-HIV-1/2-Immunoblot
unbestimmt }-D unbestimmtc

@ Antikorper- bzw. kombinierter Antikérper-/Antigentest
b Analytische Sensitivitat der Dual-target HIV-1 NAT: < 100 |U/mL
¢ Der Infektionsverdacht ist aneiner zweiten Blutprobe nach Anhang A3 abzuklaren.
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A3:HIV

Humanes Immundefizienz Virus (HIV)
Zweite Blutprobe: Labordiagnostik zur Feststellung des Infektionsstatus

Ergebnisse der an der zweiten,
——| neuentnommenen Blutprobe
durchgefiihrten Bestatigungstests: HIV-

Infektionsverdacht

»nicht bestatigt

wiederholt negativ

—| Anti-HIV-1/2 Immunoassay?

wiederholt reaktiv

v positiv bestatigt
Anti-HIV-1-Immunoblot
und
Anti-HIVE2glmmunoblot » negativ nicht bestatigt
oder
Anti-HIV1/2-Immunoblot

2 Antikorper bzw. Antikrper-Antigen-Test
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Bekanntmachungen - Amtliche Mitteilungen

B1: HBV
Erste Blutprobe
HBsAg reaktiv HBsAg reaktiv HBsAg negativ HBV-NAT e HBsAg negativ
Anti-HBc reaktiv? Anti-HBc negativ Anti-HBc reaktiv? ) Dol Anti-HBc negativ
HBV-NAT negativ

A\ 4 v v A 4

Immunoassays reaktiv: 2 Nachtestungen im selben Testsystem
NAT-Test positiv: 2 Nachtestungen in Einzelspende oder Auflosung des Minipools

\ 4
Nachtestungen Spendende Person
— wiederholt negativ und Spende frei

Eine oder beide
Nachtestungen Spendende Person
wiederholt reaktiv vorlaufig sperren
und/oder positiv Spende endgiiltig sperren®

HBV-Labordiagnostik entsprechend Anhang B2

v \ 4 v
HBV-Infektionsverdacht Anti-HBc HBV-Infektionsverdacht
bestatigt Serokonversion nicht bestatigt
v

Kein
Rickverfolgungsverfahren

Spezifische Anti-HBc Reaktivitat:
Aufhebung der Sperre fiir
spendende Person und Spende

Spendende Person
endgililtig sperren,

moglich mit
Anti-HBs-Titer 2100 IU/L und
negativer NAT in der
Einzelspended.

informieren und
beraten.

Spendende Person
frei

Anti-HBc-Spezifitat
nicht bestatigt:
Ruckverfolgungsverfahren Spende frei

y

2Reaktive Anti-HBc Ergebnisse haben keinen Einfluss auf die Verwendung von Plasma, das ausschlieRlich zur Fraktionierung verwendet wird.

bDas initiale Screening-Ergebnis einer HBV-NAT ist immer im Zusammenhang mit den anderen initialen Screening-Ergebnissen zu bewerten.

¢AusschlieBlich reaktives Anti-HBc: vorlaufige Sperrung der Spende

9Kein Hinweis auf eine floride HBV-Infektion bei Anti-HBs Titer 2100IU/L. Die Bestimmung des Anti-HBs-Titers ist jeweils im Abstand von 2 Jahren zu
wiederholen (Auflage PEI vom 07.02.2014).
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‘ Bekanntmachungen - Amtliche Mitteilungen

Anti-HCV reaktiv
HCV-NAT positiv

Erste Blutprobe

Anti-HCV negativ
HCV-NAT negativ

Anti-HCV negativ
HCV-NAT positiv

Anti-HCV reaktiv
HCV-NAT negativ

v \ 4 A 4

Immunoassays reaktiv: 2 Nachtestungen im selben Testsystem
NAT-Test positiv: 2 Nachtestungen in Einzelspende oder Auflésung des Minipools

A4 \ 4
Nachtestungen
wiederholt negativ

Spendende Person

Eine oder beide
Nachtestungen
wiederholt reaktiv
und/oder positiv

HCV-Labordiagnostik entsprechend Anhang C 2

v v v

HCV-Infektionsverdacht Testergebnis unbestimmt HCV-Infektionsverdacht
bestatigt nicht bestatigt

und Spende frei

Spendende Person

vorlaufig sperren
Spende endgliltig sperren

A 4

Kein Rickverfolgungsverfahren

Spendende Person

endgliltig sperren,
informieren und beraten

Spendende
Person frei

Rickverfolgungsverfahren

A 4

Zweite Blutprobe: HCV-Labordiagnostik entsprechend Anhang A3

v v v

HCV-Infektionsverdacht Testergebnis HCV-Infektionsverdacht
bestatigt unbestimmt nicht bestatigt

! v v

Riickverfolgungsverfahren Ruckverfolgungsverfahren Rickverfolgungsverfahren
fortfiihren beenden beenden

Spendende Person
endgliltig sperren,

informieren und

Spendende Person
weiterhin sperren,
informieren und
beraten?

beraten

Spendende
Person frei

2 Die Entscheidung fiir eine zeitweise oder dauerhafte Sperrung obliegt der verantwortlichen arztlichen Person.
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C2:HCv

Ergebnisse der gemaR Anhang C1
an der ersten Blutprobe

Hepatitis-C-Virus (HCV)
Erste Blutprobe: Labordiagnostik zur Feststellung des Infektionsstatus

] durchgefiihrten Screeningtests:
Anti-HCV-Immunoassay, HCV-NAT HCV-
Infektionsverdacht
|| Anti-HCV negativ » bestatigt
HCV-NAT wiederholt positiv I estatig
|| Anti-HCV wiederholt reaktiv .
HCV-NAT wiederholt positiv bestétigt
positiv bestatigt
Anti-HCV wiederholt reaktiv HCV-NAT? /
—| HCV-NAT negativ in der Einzelspende
\ negativ
positiv > bestatigt
4
Anti-HCV Immunoblot » negativ nicht bestatigt
unbestimmt > unbestimmt?

2 Testung mit einer hochempfindlichen NAT, analytische Sensitivitat < 20 IU/ mL
® Fiir die Sicherung der Infektion bei der spendenden Person sind zusitzliche Untersuchungen an einer zweiten Blutprobe erforderlich (siehe C 1 und C 3)
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‘ Bekanntmachungen - Amtliche Mitteilungen

C3:HCV

Hepatitis-C-Virus (HCV)
Zweite Blutprobe: Labordiagnostik zur Feststellung des Infektionsstatus

Ergebnisse der an der zweiten,
neu entnommenen Blutprobe
durchgefiihrten Bestatigungstests: HCV-

Infektionsverdacht

wiederholt negativ

|

» nicht bestatigt

—| Anti-HCV Immunoassay?

wiederholt reaktiv

positiv bestatigt
v
Anti-HCV-Immunoblot »| negativ nicht bestatigt

unbestimmt unbestimmt
2 Antikorper bzw. Antikérper-Antigen-Test

D: HEV

‘ Erste Blutprobe ‘

HEV-NAT positiv ‘ ‘ HEV-NAT negativ ‘

|

‘ 2 x Nachtestung in Einzelspende oder Auflésung des Minipools ‘

ine oder beid h Spendende
Emeho er beide Ngcdters]tl:ngen ] P win
Nachtestungen wiederholt negativ Spende frei

wiederholt positiv

Spendende Person fir 4
HEV-Infektionsverdacht Monate? sperren, informieren
bestatigt

und beraten.
Spende endgtiltig sperren

I Riickverfolgungsverfahren® |

2 Wiederzulassung zur Spende > 4 Wochen nach HEV-NAT positiver Spende ist moglich bei negativem Ergebnis einer HEV-NAT in der
Einzelspende mit einer analytischen Sensitivitit von mindestens 50 1U/ml.

5 Fiir die NUP ist eine Mindestsensitivitit von 50 IU/mL erforderlich
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Anhang E

Tab.1 Zuordnungsstufen fiir schwerwiegende unerwiinschte Reaktionen gemal Richtlinie 2005/61/EG?; adaptiert fiir die Bewertung des

Verdachts einer Virusiibertragung durch Blutprodukte
Bewertung Zuordnungsstufen

Sicher Es steht eindeutig und zweifelsfrei fest, dass die unerwiinschte Reaktion auf Blut oder Blutbestandteile zuriickzufiihren 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 dafiir vor, dass die unerwiinschte Reaktion auf Blut oder Blutbestandteile zuriickzufiihren ist:
Der zeitlich passende Zusammenhang und zusatzliche anamnestische Erkenntnisse (Infektion in spendender und empfangender
Person, aufer Transfusion keine Ubertragungswege plausibel), sprechen dafiir, dass das Blutprodukt die Infektion in der empfan-
genden Person verursacht hat. Eine vergleichende Sequenzanalyse liegt nicht vor

Méglich Es steht nicht eindeutig fest, ob die unerwiinschte Reaktion auf Blut oder Blutbestandteile oder auf andere Ursachen zuriickzufiih-
ren 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 Erklarungsmaglichkeiten, die eine Infektion durch die transfundierten
Blutprodukte nur als eine von mehreren Moglichkeiten erscheinen lassen. Eine vergleichende Sequenzanalyse liegt nicht vor

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

Ausgeschlossen Es steht zweifelsfrei fest, dass die unerwiinschte Reaktion auf andere Ursachen als die Gabe von Blut oder Blutbestandteile zurtick-
zufiihren ist:
Das transfundierte Blutprodukt kann als Ursache der Infektion in der empfangenden Person ausgeschlossen werden, sofern eine
der drei nachfolgend genannten Mdglichkeiten zutrifft.
- keine Infektion in der spendenden Person
— 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 Empfanger bereits zum Zeitpunkt der Transfusion)
— Infektion in spendender und empfangender Person, zeitlich plausibler Zusammenhang mit der Transfusion, aber Sequenzana-
lyse schlieBt Identitdt des Virus in spendender und empfangender Person aus (unterschiedliche Genotypen bzw. Subtypen)

Nicht bewertbar Die Daten reichen fiir eine Zuordnungsbewertung nicht aus:
Die Datenlage ist ungeniigend, weil z. B. wegen unzureichenden Probenvolumens oder zu geringer Viruslast keine aussagefahi-
gen Daten erhoben werden kdnnen bzw. weil spendende oder empfangende Person nicht mehr verfiigbar sind

*RICHTLINIE 2005/61/EG DER KOMMISSION vom 30. September 2005 zur Durchfiihrung der Richtlinie 2002/98/EG des Europdischen Parlaments und des Rates in Bezug
auf die Anforderungen an die Riickverfolgbarkeit und die Meldung ernster Zwischenfdlle und ernster unerwiinschter Reaktionen. Anhang Il Teil B: Ernste unerwiinschte
Reaktionen — Zuordnungsstufen
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Bekanntmachungen - Amtliche Mitteilungen

Tab.2 Ausschlusskriterien fiir den Zusammenhang einer Virusinfektion mit einer Transfusion

Ursdchlichkeit des
Blutprodukts fiir
Empfangerinfektion
ausgeschlossen wenn:

LoD der ID-NAT-Tests
zum Ausschluss der
Spenderinfektion

Zielregion fiir die
Genomsequenzanalyse
zum Ausschluss der
Virusidentitat

HIV

Kein Nachweis von Anti-HIV
oder HIV-Genom 12 Wochen
nach der Spende bzw. der
Gabe von Blutprodukten

bei spendender? und/oder
empfangender Person®

Empfangende Person war
bereits zum Zeitpunkt der
Gabe von Blutprodukten
HIV-infiziert

Genomsequenzanalyse
schlieBt phylogenetische
Identitat aus (z.B. unter-
schiedlicher Subtyp)

NAT <100 IU/ml (HIV-1
RNA)<

Polymerasegen (reverse
Transkriptase, Polymera-
se, Integrase analog der
Resistenztestung) und
zusétzlich, falls es keine
eindeutige Aussage gibt,
noch den V3 Loop (analog
der Korezeptoranalyse)

2. Anhdnge A2, A3,B2,C2,C3,D
blabordiagnostischer Nachweis entsprechend den AWMF-Leitlinien (HIV, HCV, HBV) bzw. Empfehlungen der Europaischen Vereinigung fiir das Studium
der Leber (EASL, https://easl.eu/wp-content/uploads/2018/10/EASL-CPG-hepatitis-E-virus-infection.pdf) (HEV)
“Bei Verdacht auf HIV-2 ist eine hochempfindliche HIV-2 NAT Testung durchzufiihren

HBV

Kein Nachweis von HBsAg,
Anti-HBc oder HBV-Genom
16 Wochen nach der Spende
bzw. der Gabe von Blutpro-
dukten bei spendender®
und/oder empfangender
Person®

Empfangende Person war
bereits zum Zeitpunkt der
Gabe von Blutprodukten
HBV-infiziert

Genomsequenzanalyse
schlieBt phylogenetische
Identitat aus (z.B. unter-
schiedlicher Genotyp)

<7 IU/ml

ORF fiir das S-/Pol-Gen

HCV

Kein Nachweis von Anti-HCV
oder HCV-Genom 12 Wo-
chen nach der Spende bzw.
der Gabe von Blutprodukten
bei spendender?und/oder
empfangender Person®

Empfangende Person war
bereits zum Zeitpunkt der
Gabe von Blutprodukten
HCV-infiziert

Genomsequenzanalyse
schlieBt phylogenetische
Identitat aus (z.B. unter-
schiedlicher Genotyp)

<201U/ml

HVR1-kodierende Region

HEV

Kein Nachweis von HEV-
Genom in der Nachuntersu-
chungsprobe der verdach-
tigten Spende und/oder kein
Nachweis von HEV-Genom
und/oder einer Serokonver-
sion nach der Gabe von Blut-
produkten bei empfangender
Person®

Empfangende Person war
bereits zum Zeitpunkt der
Gabe von Blutprodukten HEV-
infiziert

Genomsequenzanalyse
schliet phylogenetische Iden-
titdt aus (z.B. unterschiedlicher
Genotyp)

<50 1U/ml

ORF1-Gen oder eine hyperva-

riable Zielregion in ORF2 (z.B.:

nt 5885 bis 6510 der GenBank-
Sequenz NC001434)
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https://easl.eu/wp-content/uploads/2018/10/EASL-CPG-hepatitis-E-virus-infection.pdf
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