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Vom Paul-Ehrlich-Institut angeordnete zusatzliche
Testverfahren im Blutspendewesen - Langzeitdaten
bestatigen Nutzen

Das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) hat zwischen 1999 und 2006 in Deutschland erganzend zu den
Standard-Testverfahren von Blutspenden drei weitere Suchtests (HCV- und HIV-1-Genom, anti-HBc-
Antikorper) verpflichtend eingefuhrt. Eine aktuelle Auswertung belegt den Nutzen fur die Sicherheit
von Blutkomponenten und Blutprodukten.

Die Blutsicherheit basiert auf drei Saulen: Spenderauswahl, Testung (Suchtests) und
Pathogeninaktivierung, letztere Technik vor allem eingesetzt bei der Herstellung von Blutprodukten
wie z.B. Immunglobulinen. In Deutschland ist das PEI, Bundesinstitut fur Impfstoffe und
biomedizinische Arzneimittel, fiir die Sicherheit von Blut und Blutprodukten zustandig. Auf Basis der
Hamovigilanzdaten wurden zur Reduktion des Infektionsrisikos zusatzliche Suchtests vom PEI
angeordnet: der Nukleinsaureamplifikationstest (NAT) zum Nachweis des Hepatitis-C-Virus-Genoms
(HCV) im Jahr 1999, derNAT zum Nachweis des HIV-1-Virus-Genoms im Jahr 2014 und 2006 die
serologische Testung auf Antikorper gegen das Hepatitis B-core-Antigen (anti-HBc). Auf freiwilliger
Basis haben daruber hinaus rund 98 Prozent aller Blutspendeeinrichtungen einen Suchtest auf HBV-
Genom mittels NAT zwischen 2008 und 2010 eingefuhrt.

Um den Nutzen der Einfihrung der einzelnen Suchtests zu bewerten, fuhrten die Mitarbeiterinnen
und Mitarbeiter der Abteilung , Sicherheit von Arzneimitteln und Medizinprodukten” des PEI eine
Umfrage bei allen Blutspendeeinrichtungen durch. Nach deren Ruckmeldung wurden die Ergebnisse
der Suchtests fiir den Zeitraum 2008 bis 2015 ausgewertet. Uber die Ergebnisse dieser
Untersuchung berichtet Vox Sanguinis in seiner Online-Ausgabe vom 22. April 2019.

Basierend auf Daten von rund 46 Millionen Blutspenden konnte gezeigt werden, dass die neu
eingefuhrten NAT-Suchtests zum Nachweis von zusatzlich 0,43 HIV-1-, 1,32 HCV-NAT- und 0,64
HBV-Nachweisen pro Million getesteter Blutspenden gefiihrt haben. Der Anti-HBc-Suchtest
entdeckte weitere 0,55 Falle okkulter HBV-Infektionen pro Million getesteter Blutspenden,
zusatzlich insgesamt 23 Falle in dem untersuchten Zeitraum von acht Jahren. Okkulte HBV-
Infektionen sind Infektionen, bei denen keine Hepatitis-B-Oberflachenantigene (HbsAg) nachweisbar
sind und das Virusgenom meist in sehr geringer Konzentration vorliegt und daher die HBV-NAT oft
negativ bleibt. In dem Untersuchungszeitraum wurden keine HCV-, eine HIV-1- und vier HBV-
Ubertragungen bedingt durch Transfusionen erfasst. Alle Transmissionen waren zuriickzufiithren auf
Blutspenden in der fruhen Phase nach einer Infektion, das sogenannte diagnostische Fenster.

Die Daten zeigen, dass die aktuell in Deutschland verwendeten Suchtests auf HIV, HCV und HBV
einen hohen Standard an Virussicherheit gewahrleisten.
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Weitere Informationen:

e Hamovigilanz-Berichte

e Sicherheit der Blutspenden weiter erhoht - PEI ordnet Hepatitis-E-Testung bei
Blutspenderinnen und Blutspendern an

Alle Rechte: © MedWiss.Online / HealthCom | MWI | www.medwiss.de
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