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1. Praambel

Die Sicherheit von Bluttransfusionen in Deutschland ruht auf zwei Saulen: Spenderauswahl
und Testung der Spenden. Personen, die vor der Spende eine Neuinfektion mit einem
Erreger flr eine schwere, durch Blut Ubertragbare Infektionskrankheit erworben haben,
dirfen kein Blut spenden. Zwar wird jede Spende auf die wichtigsten Erreger HIV,
Hepatitis-B-Virus, Hepatitis-C-Virus und Syphilis untersucht, eine frische Infektion kann in der
sogenannten Fensterphase zwischen der Infektion und einer Blutspende mit den heutigen
Testsystemen jedoch nicht in jedem Fall erkannt werden. Eine Spende zu diesem Zeitpunkt
kann zur Ubertragung des Krankheitserregers auf den Empfanger® einer Blutspende filhren.
Die Spenderauswahl sichert somit den hohen Sicherheitsstandard von Transfusionen in
Deutschland. Die in den H&motherapierichtlinien festgelegten Spenderauswahlkriterien
aufgrund  bestimmten Sexualverhaltens basieren auf epidemiologischen Daten
(insbesondere aus Deutschland). Diese zeigen, dass einige Verhaltensweisen mit einem
hohen Risiko fir den Erwerb von transfusionsrelevanten Erregern assoziiert sind. Eine

Bewertung des Sexualverhaltens wird damit nicht vorgenommen.

2. Ausgangssituation

Vor dem Hintergrund der gehauften Ubertragungen von HIV durch Blutprodukte in den
spaten 1980er Jahren verlangen die Offentlichkeit und die Fachkreise seither kompromisslos
eine umfassende Infektionssicherheit aller Blutprodukte. Daher werden u. a. Personen von
der Blutspende ausgeschlossen bzw. zurtickgestellt, deren Sexualverhalten ein Risiko flr
den Empfanger von Blutprodukten birgt.

Die derzeit geltenden Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur
Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie) nach §§ 12a und 18 TFG? die im
Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut als zustandiger Bundesoberbehorde
herausgegeben werden (Richtlinienanpassung 2010), enthalten im Abschnitt 2.2.1 (Kriterien
fir einen Dauerausschluss) u. a. als Kriterium fir einen Ausschluss von der Blutspende

folgende Festlegung:

! LEmpfanger” heillt in diesem Papier auch immer ,Empfangerin“. Entsprechendes gilt fiir alle in diesem Papier
verwendeten Bezeichnungen, die aus Grunden der besseren Lesbarkeit ausschlie3lich in einer Form ausgefuhrt
werden.

2 BAnz Nr. 101a vom 09.07.2010; Broschiire Deutscher Arzteverlag 2010 (ISBN 978-3-7691-1294-8).
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,Personen, deren Sexualverhalten ein gegenliber der Allgemeinbevilkerung deutlich
erhohtes Ubertragungsrisiko fiir durch Blut Gbertragbare schwere Infektionskrankheiten,
wie HBV, HCV oder HIV, bergen:

e heterosexuelle Personen mit sexuellem Risikoverhalten, z. B. Geschlechtsverkehr mit

haufig wechselnden Partnern,
e Manner, die Sexualverkehr mit Mannern haben (MSM),
e maénnliche und weibliche Prostituierte.”

3. Européaischer Regelungskontext

Die Eignung der Spende und von Blutspendern ist Gegenstand verschiedener Empfehlungen
und Richtlinien. Bereits in der Empfehlung des Rates vom 29.06.1998 (ber die Eignung von
Blut- und Plasmaspendern und das Screening von Blutspenden in der Europaischen
Gemeinschaft® finden sich im Anhang 3 Zulassungskriterien fiir Spender. Im Anhang 2
Buchstaben b und ¢ werden Ruckstellungs- und Ausschlusskriterien zum Schutz der
Blut- und Plasmaspender bzw. zum Schutz der Empfanger empfohlen (z. B. Ausschluss bei
HIV/AIDS). Zudem legen Richtlinien unter anderem Qualitats- und Sicherheitsstandards fir
die Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschlichem Blut und
Blutbestandteilen® und Anforderungen an die Riickverfolgbarkeit und die Meldung ernster

Zwischenfalle und ernster unerwiinschter Reaktionen fest.®

Besonders hingewiesen wird auf die Richtlinie 2004/33/EG der Kommission vom
22.03.20046. Im Anhang Il sind ,Eignungskriterien fur die Spender von Vollblut und
Blutbestandteilen®  definiert. In  Umsetzung der Richtlinie ist durch die
Blutspendeeinrichtungen sicherzustellen, dass Spender von Vollblut und Blutbestandteilen
die im Anhang Il aufgefiihrten Eignungskriterien erfillen. Neben Zulassungskriterien fir
Fremdblutspender von Vollblut und Blutbestandteilen sind verschiedene Ausschlusskriterien

definiert, unter anderem:

° Amtsblatt L 203 vom 21.07.1998.

* Richtlinie 2002/98/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 2003.

® Richtlinie 2005/61/EG der Kommission vom 30. September 2005 zur Durchfihrung der Richtlinie 2002/98/EG
des Europdischen Parlaments und des Rates.

® Richtlinie 2004/33/EG der Kommission vom 22.03.2004 zur Durchfiihrung der Richtlinie 2002/98/EG des
Europaischen Parlaments und des Rates hinsichtlich bestimmter technischer Anforderungen fur Blut und
Blutbestandteile.
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,Sexualverhalten: Personen deren Sexualverhalten ein hohes Ubertragungsrisiko fiir

durch Blut Ubertragbare schwere Infektionskrankheiten birgt. “

(Englische Textfassung: “Persons whose sexual behaviour puts them at high risk of
acquiring severe infectious diseases that can be transmitted by blood”.)

Die Richtlinie bestimmt zudem Rickstellkriterien fir Fremdblutspender. Im Kontext
,EXposition gegenuber dem Risiko, an einer durch Transfusion Ubertragbaren Infektion zu
erkranken® (Anhang Il 2.2.2.), wird eine zeitlich befristete Rickstellung fir eine andere
Personengruppe vorgesehen (,Riickstellung nach Beendigung des Risikoverhaltens flr
einen Zeitraum, der je nach Krankheit und Verfiigbarkeit geeigneter Tests festgelegt wird*).
Im Unterschied zu der englischen Version, die zwischen ,high risk“ und ,risk* differenziert,

findet sich dieser Differenzierung in der offiziellen deutschen Ubersetzung’ so nicht wieder:

LPersonen mit einem Verhalten oder einer Tétigkeit, das/die ein hohes Risiko fiir durch

Blut Ubertragene Infektionskrankheiten birgt.

(Englische Textfassung: “Persons whose behaviour or activity places them at risk of

acquiring infectious diseases that may be transmitted by blood”.)

Diese Vorgaben im Anhang Il der Richtlinie 2004/33/EG scheinen in sich nicht
widerspruchsfrei.

Die Umsetzung der verschiedenen Richtlinien® erfolgt in Deutschland im Wesentlichen (iber
das TFG und die Richtlinien Hamotherapie nach 88 12 a und 18 TFG.

4, Aktuelle politische und gesellschaftliche Diskussion

Der dauerhafte Blutspende-Ausschluss von Mannern, die Sex mit Mannern haben (MSM) ist
nicht nur in Deutschland politisch und wissenschaftlich umstritten. Insbesondere die
Interessenverbande Homosexueller empfinden den Ausschluss als diskriminierend. Das

Thema findet auch Beachtung in den Medien.

Es wird als Argument angefihrt, die Verbesserung der bestehenden und die Einfiihrung
neuer Testsysteme, insbesondere fur den Nachweis von HIV, HBV und HCV, lasse aus
wissenschaftlicher Sicht eine Neubewertung der Spenderauswahlkriterien zu. Auch sei zu
beachten, dass in den letzten Jahren nur noch wenige Einzelfalle von Ubertragungen von

HIV durch Blutprodukte aufgetreten sind.

" Die amtliche deutsche Ubersetzung ist im Amtsblatt der Europaischen Union (Amtsblatt L91 vom 30.03.2004)
veroffentlicht

® Eine gute Zusammenstellung der verschiedenen Richtlinien enthélt der Kommentar von Auer/Seitz, Kommentar
zum TFG, 16. Lfg. Januar 2011.
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In einer Antwort der Bundesregierung (Parl. Staatsekretar Bahr, BMG) vom 29.01.2010 auf
eine Frage eines Mitglied des Deutschen Bundestages wurde der Ausschluss homo- und
bisexueller Méanner von der Blutspende als fachlich und juristisch gerechtfertigt dargestellt
(BT Drs. 17/639 S. 40-42).

In einer Antwort der Bundesregierung vom 29.10.2010 (BT Drs. 17/3568) auf eine kleine
Anfrage (BT Drs. 17/3165) werden die aktuellen Regelungen nochmals bestatigt und deren
diskriminierender Charakter verneint.

5. Diskussion in europaischen Gremien

Im Sommer 2009 wurden die Anstrengungen der in der EU fur Blutkomponenten
zustandigen Behorden intensiviert, landeriibergreifende Rahmenvorgaben zum Ausschluss
von Personengruppen mit sexuellem Risikoverhalten von der Blutspende zu konsentieren.
Anlass, das Thema beim Meeting of Competent Authorities for Blood and Blood Components
bei der Européischen Kommission im Dezember 2009 zu diskutieren, war die Diskrepanz in
der  Auslegung der europaischen  Direktive  (2004/33/EG)  beziglich  der
Spenderauswahlkriterien durch die beiden in Schweden zustandigen Behérden (National
Board of Health and Welfare, NBHW, und Medicinal Product Agency, MPA). Da diese
Diskrepanz in der Auslegung der Spenderauswahl auch Auswirkungen auf europaische
Zulassungen von Blutprodukten hat, war der MPA seitens der European Medicines Agency
(EMA) die Absicht mitgeteilt worden, das Transfusions-Komitee (CD-P-TS) beim European
Directorate for the Quality of Medicines & Health Care (EDQM) in StraBburg zu konsultieren.
Angeregt dadurch wurde die Ad-hoc Arbeitsgruppe des CD-P-TS ,Risk behaviours having an
impact on blood donor management (TS057)“ etabliert. Neben Mitgliedern des CD-P-TS
gehdrten der Arbeitsgruppe ausgewahlte Experten aus mehreren EU-Landern an, sowie als
Beobachter Vertreter der Generaldirektion Gesundheit und Verbraucher (DG Sanco) bei der
Européischen Kommission, des European Centre for Disease Prevention and Control
(ECDC), der European Blood Alliance (EBA), des Blood Regulators Network (BRN) der
World Health Organization (WHO), der European Medicines Agency (EMA), der United
States Food and Drug Administration (FDA), von Health Canada, der australischen
Therapeutic Goods Administration (TGA) und des American Red Cross. Von den zehn
teilnehmenden européischen Mitgliedstaaten einschlie3lich des ECDC und des CD-P-TS
wurden epidemiologische Daten und Informationen zu HIV, HCV und HBV in
Hauptbetroffenengruppen der Allgemeinbevélkerung und in  Spenderkollektiven, zu
Infektionsursachen, insbesondere bei HIV positiven Spendern, zu landesspezifischen
Spenderauswahlkriterien, Risikomodellierungen, Techniken der Spenderbefragung und

Validierung von Spenderfragebtgen gesammelt.
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Nach Auswertung dieser Informationen, insbesondere hinsichtlich des Risikos der
Ubertragung von sexuell bertragbaren Infektionen, sollte der Kommission ein Vorschlag
unterbreitet werden, der die unterschiedlichen, verhaltensabhéngigen Risiken klar benennt
und eine Definition fir die Spenderauswahlkriterien daraus ableitet und zu einer breiten

europaischen Harmonisierung in diesem Punkt beitragt.

Die Datensammlung erwies sich als sehr schwierig. Nicht alle einbezogenen Lander erheben
vergleichbare Daten nach gleichen Kriterien jeweils fur das ganze Land. Selbst bei
Eingrenzung auf HIV als ,Leitinfektion“ waren keine allgemein glltigen validen Aussagen
zum Risiko mdglich, das von MSM im Vergleich zu heterosexuellen Personen fur die
Blutsicherheit ausgeht. Die Bewertung von verotffentlichten und von zwei zu diesem
Zeitpunkt noch nicht publizierten Studien zum zusatzlichen Risiko bei einer Liberalisierung
der Spenderauswahl fur MSM ergab, dass in den meisten Studien nicht alle als relevant
angesehenen Einflussfaktoren in die Berechnung aufgenommen wurden und dass
entsprechend die Berechnungen des zusatzlichen Risikos zu sehr unterschiedlichen

Ergebnissen fihren.

Ein wichtiges weiteres Ergebnis der Studien ist, dass in der gegenwartigen
Ausgangssituation eine Verbesserung der Spenderadhédrenz an die Spenderauswabhlkriterien
wahrscheinlich einen gréReren Einfluss auf das von einer Spende ausgehende
Infektionsrisiko hat als der Ubergang von einem permanenten zu einem angemessen

befristeten Ausschluss von MSM.

Ein Zeichen dafiur ist auch die Tatsache, dass ein sehr hoher Anteil an HIV positiven
Spendern in den beteiligten Mitgliedstaaten MSM sind - trotz des dort gesetzlich festgelegten
Dauerausschlusses fir MSM. Deshalb wurde der Aspekt Spenderadharenz als entscheidend
fur die Verbesserung der Blutsicherheit angesehen.

Im Ergebnis und als Konsequenz wurde die Forderung zur verbindlichen kontinuierlichen
Sammlung epidemiologischer Daten in allen Mitgliedstaaten formuliert, um eine
wissenschaftlich solide Basis fir kiinftige Entscheidungen zu haben. Weiterhin wurde eine
einheitliche, validierte Spenderbefragung sowie Spenderaufklarung mit anerkannten
Methoden moderner Kommunikationstechniken zur Verbesserung der Spenderadharenz als
entscheidend fur die Sicherheit der Blutkomponenten auch im Hinblick auf neu auftretende

Infektionserreger angesehen.
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Die Ergebnisse der Ad-hoc Arbeitsgruppe werden als CD-P-TS Resolution nach Annahme
durch das Committee of Ministers verotffentlicht werden. Das ,technische Memorandum®, das
Basis fur die Resolution ist, liegt bereits vor (PA/PH/TS (11) 28 R). °

6. Internationaler Vergleich

Weltweit erfolgt der dauerhafte Ausschluss von der Blutspende nach (auch einmaligem)
Sexualkontakt(en) unter Mannern u. a. in den USA'Y, Kanada und den meisten der
europaischen Nachbarlander (z. B. Osterreich, Belgien, Danemark, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Ungarn, Irland, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Portugal,

Slowenien, Schweiz).

Neuseeland, Grof3britannien, Australien, Schweden und Sudafrika haben eine 1- bis
10-jahrige Rulckstellung fur MSM nach letztem Sexualkontakt unter Mannern eingefiihrt. In
Italien, Estland, Lettland und Spanien sowie in der Tschechischen Republik wird ebenfalls
kein permanenter Ausschluss von MSM praktiziert. Spanien hat 2000 eine zeitliche
begrenzte Rickstellung 6 Monate nach Sexualkontakt mit einem neuen Partner eingefiihrt,
ohne dabei zwischen Sexualkontakten unter Mannern und heterosexuellen Kontakten zu
unterscheiden. In Italien wird seit 2001 eine Rickstellung verhaltensbasiert durchgefiihrt.
Hierbei werden MSM und Heterosexuelle mit wechselnden Partnern nur dann zur Spende
zugelassen, wenn eine feste Partnerschaft seit mehr als 4 Monaten besteht. Daten zum
Risiko der Ubertragung von virushaltigen Blutprodukten nach Einfiihrung dieser Regelungen
sind fir diese beiden Lander nicht international publiziert. Die landerinterne
Datenauswertung fiihrte bislang nicht zu einer Anderung des Vorgehens. Eine Ubersicht
Uber die internationale Situation wurde durch eine Abfrage der European Blood Alliance
(EBA, s. Tabelle) und durch das Vox Sanguinis ,International Forum® erhoben [m Benjamin
RJ et al. Deferral of males who had sex with other males, Vox Sang 2011 doi:
10.1111/j.1423-0410.2011.1489.x].

° Der aktuelle Sachstand der Beratungen ist im Internet unter http://www.edgm.eu/en/Projects-1449.html
abrufbar.

% |n den USA und in Kanada sind Manner von der Blutspende ausgeschlossen, die jemals seit 1977 Sex mit
einem Mann hatten.



http://www.edqm.eu/en/Projects-1449.html
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Tabelle ,Zusammenfassung der Ergebnisse der Abfrage durch die EBA”

. . Do you ask for ... Which kind of deferral ...
Type of risk behaviour,
asked for/deferred for . Temporary
Yes No Indirect Permanent (month) no
MSM 19 2 2 20 2(4)
Active commercial 18 3 > 20 3 (4-12)
sex worker
Sexual contact with person
from sub-Saharan Africa 9 13 ! 4 11 (4-60)
Injected drug use 21 0 2 22 1(6) 0

Fazit:

In allen L&ndern werden Personen mit hohem Risiko fiir transfusionsrelevante sexuell
Ubertragbare Infektionserkrankungen nicht zur Spende zugelassen. Dies wird in den meisten
Landern Europas, den USA und Kanada u.a. durch einen Dauerausschluss von MSM
geregelt, unabhéngig davon, ob die Spendewilligen angeben, in einer festen Partnerschaft
zu leben. In einigen Landern Europas wird das sexuelle Risikoverhalten unabh&ngig von
hetero- oder homosexuellen Sexualkontakten erfragt, in einigen L&ndern ist eine zeitlich
befristete Rickstellung nach letztem MSM-Sexualkontakt vorgeschrieben.

7. Modellierung des Effekts einer Anderung der Spenderauswahlkriterien im
Hinblick auf das Risiko einer unerkannt infektiésen Spende

In verschiedenen Landern wurden Berechnungen durchgefiihrt, um das Risiko zusatzlicher
unerkannter HIV-Infektionen abschatzen zu konnen, das durch die Anderung des
dauerhaften Ausschlusses in eine zeitlich befristete Riickstellung von MSM entstehen wirde.
Diese Berechnungen basieren auf Modellen, die neben der epidemiologischen Situation
eines Landes (Spender, MSM, Gesamtbevilkerung) und den Bedingungen des
Spenderscreenings auf Infektionsmarker auch die Lange der Ruckstellfrist nach Beendigung
des Risikoverhaltens einbeziehen. Die Aussagekraft von Berechnungen, die auf
epidemiologischen Daten und vielen Hypothesen beruhen, ist grundséatzlich begrenzt, zumal
eine unerkannte HIV-Infektion unter den heutigen Testbedingungen ein per se extrem

seltenes Ereignis ist.

Eine erhodhte Pravalenz und Inzidenz von HIV in einer betrachteten Risikogruppe (z. B.
MSM) fuhrt durch nicht auszuschlieRende Verfahrensfehler (Verwechslungen), Spenden in
der Fensterphase und Testversagen (neue Virusvarianten) zu einem erhdhten Risiko (sofern
eine maglicherweise veranderte Akzeptanz der Spenderauswahlkriterien nicht bertcksichtigt

wird), das in den Modellrechnungen abgeschéatzt wird.
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So untersuchte z. B. eine Modellrechnung [m Anderson 2009] bezogen auf die Situation in
den USA die Folgen einer Anderung des bisher praktizierten Ausschlusses von MSM in eine
pauschale 1-jahrige oder 5-jahrige Rickstellung von MSM nach dem letzten Sexualkontakt
mit einem Mann. Diese Modellrechnung kam zu dem Ergebnis, die Modifikation fihre nur zu
einem minimal erhéhten Risiko der Ubertragung einer HIV-Infektion durch Blutprodukte,
allerdings wurde ein Testversagen nicht explizit bertcksichtigt.

Ahnliche Berechnungen wurden auch im Vereinigten Koénigreich und Kanada durchgefiihrt.
Ganz aktuell wurde eine Studie aus dem Vereinigten Koénigreich veroffentlicht, die in ihre
Modellierung neben einer weitergehenden Berlicksichtigung von Fehlerquellen und
Testversagen auch den Faktor Adharenz mit Spenderauswahlkriterien einbezieht und
vergleichend Regelungen fir heterosexuelle Sexualkontakte in Subsahara-Afrika (SSA)
betrachtet [m Davison 2011]. Die Autoren schéatzten, dass das Risiko einer unerkannt
infektiossen Spende bei einer Ruckstellung von MSM fir 5 Jahre nach dem letzten
Sexualkontakt unter Mannern um 0,4 bis 7,4 % Uber dem aktuellen Risiko liegt. Sie weisen
jedoch darauf hin, dass die Akzeptanz der Spenderauswahlkriterien der entscheidende
Faktor ist. Bei unverénderter oder sich verschlechternder Adharenz koénnte sich das Risiko
deutlicher erhéhen, umgekehrt kdnnte es bei verbesserter Akzeptanz auch sinken. In einer
australischen Publikation [m Seed 2010] wurden die Effekte der Anderung der
Spenderauswabhlkriterien von einer 5-Jahres- auf eine 1-Jahres-Ruckstellung von MSM nach
letzten sexuellen Kontakt unter M&nnern untersucht. Es fand sich kein Hinweis auf eine
Erhohung des Risikos fur die Empfanger durch die Anderung der Ruckstellregelung. Es lieR
sich aber auch keine Anderung (Verbesserung) der Adharenz an die liberalisierten

Auswabhlkriterien erkennen.

Fazit:

Es stehen verschiedene Modellrechnungen zur Abschiatzung des Effekts einer Anderung der
Spenderauswahlkriterien fir MSM zur Verfiigung. Diese beziehen die erhdhte HIV-Pravalenz
und Inzidenz in der Gruppe der MSM ein und kommen aufgrund der Mdglichkeit eines
Testversagens oder einer Verwechslung zu einem erhdhten Empfangerrisiko, das jedoch
sehr klein ist. Einige Modellrechnungen haben auch eine mégliche Anderung der Adharenz
einbezogen, die dieses zusatzliche Risiko abmildern oder aufwiegen kdnnen. In Australien
hat eine Liberalisierung der MSM-Ruckstellkriterien weder zu einem erhdhten

Empféangerrisiko noch zu einer verbesserten Adhérenz gefuhrt.
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8. Reflexion der schweren, durch Blutprodukte Ubertragbaren
Infektionskrankheiten, die in der vorliegenden Ausarbeitung betrachtet werden
Verschiedene Infektionserreger sind sowohl durch Sexualkontakt als auch durch

Blutkomponenten und Plasmaderivate Ubertragbar.

Die folgende Tabelle gibt einen Uberblick tiber die grundséatzlich zu betrachtenden Erreger
(Spezifika zu den einzelnen Infektionserregern sind den Stellungnahmen des Arbeitskreises

Blut zu entnehmen).

Viren
Krankheitserreger Ubertragbar durch Sexuell
Blutkomponenten Ubertragbar
HIV 1/2 (Varianten) + ++
Hepatitis B Virus + ++
Hepatitis C Virus + +
Hepatitis A Virus + +
HDV ? +
Herpesviren (au3er CMV, EBV und HHV-8) ? +
HPV Typen 6, 11,16,18,31,32 ? ++
Molluscum contagiosum MCV ? ++
CmVv + +
HTLV 1/2 + +
Bakterien
Krankheitserreger Ubertragbar durch Sexuell
Blutkomponenten Ubertragbar
Treponema pallidum + ++
Neisseria gonorrhoeae ? ++
Haemophilus Ducreyi; Ulcus molle ? ++
Donovania granulomatis; ? ++
Granuloma inguinale
Mycoplasma ? +
Chlamydia trachomatis - ++
Protozoen, Pilze
Krankheitserreger Ubertragbar durch Sexuell
Blutkomponenten Ubertragbar
Trichomonas ? +
Candida spec. ? +
Legende: )
- keine Ubertragung
+ Ubertragung grundsétzlich mdglich

++ hohes Ubertragungsrisiko )
? unzureichende wissenschaftliche Erkenntnisse zur Ubertragbarkeit
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HIV kann als Modell for sexuell und durch Blutprodukte Ubertragbare Krankheitserreger
betrachtet werden. Eine HIV-Infektion fihrt in aller Regel zu einer schweren, derzeit nicht
heilbaren Erkrankung. Die vorliegende Ausarbeitung fokussiert sich auf dieses Virus, da
hierzu auch die meisten epidemiologischen Daten vorliegen (vgl. Abschnitt 10). Treponema
pallidum wird in der vorliegenden Ausarbeitung zusatzlich betrachtet, da eine Koinfektion mit
Treponema pallidum die Ubertragbarkeit von HIV bei Sexualkontakten steigern kann.

HBV wird aus den folgenden Griinden nicht in die Risikobetrachtung einbezogen:
e Meist milder Infektionsverlauf

¢ Zunehmend hohe Durchimpfung der Allgemeinbevélkerung

HCV wird aus den folgenden Grinden nicht in die Risikobetrachtung einbezogen:

e Ubertragung nur zum geringen Teil durch Sexualkontakte, dann vor allem durch

verletzungstrachtige Sexualpraktiken
e Als Infektionsursache steht i.v. Drogengebrauch im Vordergrund

e Aufgrund des unbekannten Infektionszeitpunktes bei Diagnosestellung ist der
Infektionsweg sehr schwer nachtraglich zu ermitteln, die Datenlage zum Infektionsrisiko

ist daher unzureichend.

Fazit:

Das HIV wird primar durch Sexualverkehr (ibertragen, eine Ubertragung ist jedoch auch
durch die Anwendung von infektiosen Blutprodukten mdglich. HIV-Infektionen fuhren in aller
Regel zu einer schweren, derzeit unheilbaren Erkrankung. HIV wird daher im Folgenden als
Prototyp einer durch Blut Ubertragbaren schweren Infektion betrachtet, die Spender in erster

Linie sexuell erwerben.

0. Bewertung sexueller Verhaltensweisen hinsichtlich der Infektionsgefahrdung

Das Risiko, eine transfusionsrelevante Infektion auf sexuellem Wege zu erwerben, hangt von
vielen Faktoren ab. Hierbei spielen sowohl die Art des sexuellen Kontakts, die Anzahl der
Sexualpartner in einem bestimmten Zeitraum, die Verwendung von Kondomen, die
individuelle Abwehrlage sowie noch nicht ndher bekannte Faktoren eine Rolle. Grundsatzlich
ist die Infektionsgefahr héher, wenn Sexualkontakte mit Partnern aus Personengruppen

erfolgen, die eine erhohte Préavalenz der jeweiligen Infektion aufweisen.
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Die verfugbaren epidemiologischen Daten sind in Abschnitt 10 dieser Ausarbeitung

dargestellt.

Zu den nicht epidemiologischen Einflussgro3en auf das Infektionsrisiko, insbesondere den
Einfluss bestimmter Sexualpraktiken, gibt es folgende Daten:

In den USA wurden Langzeitstudien bei HIV-diskordanten Paaren sowie Seroinzidenzstudien
durchgefuhrt. Die hierbei abgeleiteten Ergebnisse konnen nicht ohne weiteres
verallgemeinert oder auf deutsche Verhaltnisse tbertragen werden. Vergleichbare Daten aus

Deutschland gibt es nicht. Dennoch gibt es hinreichende Daten zu folgenden Fakten:

o Der rezeptive Sexualpartner hat, sowohl bei vaginalem als auch bei analem Verkehr, ein
héheres Risiko fur den Erwerb von sexuell Ubertragbaren Infektionen (STI) inklusive HIV
[ Marcus 2000, m Leynaerdt 1998]

o Analverkehr ist aufgrund der gréReren Gefahr einer (Mikro-)Schleimhautverletzung
ebenfalls mit einem hoheren Infektionsrisiko behaftet. Hierbei ist zu beachten, dass
Analverkehr auch haufig von Heterosexuellen praktiziert wird. In einer Studie in den USA
gaben 36 % der Frauen und 44 % der 15- bis 44-jahrigen Manner an, dass sie jemals
Analverkehr ausgeubt haben. [m Anjani 2001]. Auch unter MSM sind Oralverkehr und
gegenseitige oder gemeinsame Masturbation haufiger als Analverkehr. Der Anteil an
MSM, die Analverkehr praktizieren liegt bei ca. 70 % [m RKI: KABaSTI-Abschlussbericht,
2007]

e Oralverkehr ist mit einem geringeren Infektionsrisiko fur HIV verbunden als vaginaler
oder analer Verkehr [m Marcus 2000, m Leynaerdt 1998]

e Schon vorhandene STI begiinstigen die Infektion mit anderen STI und HIV [m Marcus
2000, m Leynaerdt 1998]

e Beschnittene Manner haben ein geringeres Risiko, bei vaginalem Verkehr eine
HIV-Infektion zu erwerben [m Auvert 2007, m WHO 2005]

Die Bewertung des Faktors ,Kondomgebrauch® fur die Einschatzung des Infektionsrisikos ist
schwierig. Unbestritten ist, dass konsequenter, rechtzeitiger Kondomgebrauch bei jedem
Sexualkontakt das Infektionsrisiko deutlich verringern kann. Ein absoluter Schutz ist
aufgrund des mdoglichen Versagens durch Fehlanwendung oder Materialfehler nicht
gegeben. Auch zeigen Befragungen, dass die Kondomanwendung nicht immer konsequent

gehandhabt wird. Daher erscheint es — anders als bei der Pravention von HIV-Infektionen —
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problematisch, den Kondomgebrauch in die Risikoabschatzung fur die Spenderauswahl

einzubeziehen.

Fazit:

Hinsichtlich bestimmter sexueller Praktiken ist das Infektionsrisiko von verschiedenen
Faktoren abhangig. Grundséatzlich ist der ungeschitzte rezeptive anale Verkehr mit einem
sehr hohen Infektionsrisiko assoziiert. MSM praktizieren haufiger analen Verkehr als
heterosexuelle Paare. Eine Koinfektion mit anderen STI (z. B. Treponema pallidum) erhéht

die Wahrscheinlichkeit, bei Sexualkontakten HIV zu erwerben.

9.1 Transsexualitat

In Studien zur HIV-Pravention werden Transsexuelle haufig zur Kategorie der Manner
gezahlt, die Sex mit Mannern haben (MSM) [m Bockting 2001]. Die
AIDS-Aufklarungsprogramme erreichen aber haufig diese Zielgruppe nicht, da sich die
Betroffenen als Frau fiihlen, auch wenn das Geschlechtsorgan, der Penis, meist noch
vorhanden ist [m Weeks 1995]. Aus medizinischer Sicht werden dagegen lediglich diejenigen
Menschen als transsexuell bezeichnet, die eine Geschlechtsanpassung in allen korperlichen,
sozialen und rechtlichen Bereichen vollzogen haben oder noch vollziehen wollen. Uber die
Pravalenz der Transsexualitat nach dieser engen Definition gibt es keine gesicherten
Angaben. Die Schatzungen schwanken zwischen 1:10.000 bis 1:1000 [m Olyslager 2007].

Da sich viele Transsexuelle, die eine vollstandige Geschlechtsumwandlung anstreben,
beruflich ausgegrenzt und gesellschaftlich diskriminiert fiihlen, arbeiten viele als Prostituierte,
um auf diese Weise nicht nur den Lebensunterhalt zu verdienen, sondern auch die
Operationskosten zu erwirtschaften. Zur Grolienordnung dieser Gruppe liegen international
keine Statistiken vor. Eine einschlagige deutsche Erotik-Webseite, auf der Transsexuelle ihre
Dienste bundesweit anbieten, enthélt ca. 300 Inserate (Stand April 2011)."* Die tatsachliche
Zahl durfte hoher sein. Unter den hier inserierenden transsexuellen Sexarbeiterinnen

befinden sich auffallig viele mit asiatischer oder stidamerikanischer Herkunft.

Die haufig anzutreffende, haufig vielleicht auch nur temporare Arbeit im Sexgewerbe fihrt
dazu, dass Transsexuelle ein noch grol3eres HIV-Risiko haben, nicht nur im Vergleich zu
Sexarbeiterinnen, sondern auch im Vergleich zu Mannern, die Sex mit Mannern haben
(siehe Tab. 1)

1 http://www.transgirls.de/shemales-deutschland/nord-ost-sued-west-deutschland.html
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Tabelle 1:

HIV-Pravalenzen bei Transgender (=Transsexuelle und Transvestiten) im Vergleich zu MSM
und Allgemeinbevdlkerung, Asien und Lateinamerika, 2001-2007. Nach Marcus U: Die
HIV-Pandemie bei Mannern die Sex mit Mannern haben
(http://www.hivandmore.de/archiv/2008-4/HIVm4_08_FoBiMarcus.shtml, letzter Zugriff
5.4.2011)

Stadt, Land HIV-Privalenzrate HIV-Privalenzrate Nationale HIV-

bel Transgender bel MSM Prévalenzrate
Argentinien (2007) 34% 14% 0,5%
Peru (2007) 32-45% 19% 0,5%
El Salvador (2003) 250k 24% 0,8%
Mumbai, Indien (2007) 42% 8% 0,3%
Chiang Mai, Thailand (2005) 17% 15% 1,4%
Phuket, Thailand (2005) 12% 6% 1,4%
Kambodscha (2005) 10% 3% 0,8%
Indonesien (2003) 2200 3% 0,2%

Die meisten dieser epidemiologischen Studien stammen zwar aus Asien und Sudamerika,
aber auch fiur Europa liegen immerhin fur eine européische Stadt (Amsterdam)
entsprechende Zahlen vor [m Roosmalen 1996, m National Institute for Public Health and the
Environment (RIVM) 2007, = Maaike 2010]. Danach betragt die HIV-Prévalenz in der
StralRenprostitution 12 % und bei transsexuellen Prostituierten 20 %. Ahnliche
Zahlenverhéltnisse lassen sich auch hinsichtlich der Syphilis-Pravalenz beobachten. Diese
lag 2002 in Jakarta (Indonesien) beispielsweise flr Transsexuelle bei 19,3 %, wahrend sie
sich bei der Gruppe der MSM nur auf 1,1 % belief [m Pisani 2004].

Der Kondomgebrauch scheint unter transsexuellen Sexarbeiterinnen zwar zuzunehmen,
aber dennoch gehen Personen, die ungeschitzten Verkehr mit Transsexuellen praktizieren,
immer noch ein z. T. noch groRBeres Risiko als Manner, die Sex mit Mannern haben
[m Zaccarelli 2004]. Da der Erwerb der HIV-Infektion innerhalb dieser Personengruppe
hauptsachlich auf Prostitution zurtckzufiihren ist, missen sie im Sinne der
Blutspendesicherheit nicht getrennt betrachtet werden, sondern fallen unter das

Spendeausschlusskriterium ,mannliche und weibliche Prostituierte®.
10. Epidemiologische Datenlage

10.1 Daten der Blutspendeeinrichtungen nach § 22 TFG

Die Surveillance der Infektionsparameter bei Blutspendern erfolgt gemanR § 22 TFG seit 1999
am Robert Koch Institut. Meldepflichtig sind bestatigt positive Befunde von HIV, HCV, HBV

und Syphilis. Die Daten werden getrennt nach Spendenart, Spendertyp (Erstspendewillige,
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Erstspender, Mehrfachspender), Geschlecht und Alterskategorie aufgeschliisselt. Zusatzlich
zu den aggregierten Daten liegen fir die positiv getesteten Spender detaillierte Informationen
zum Spendeverhalten, zum Infektionsbefund und zum wahrscheinlichen Ubertragungsweg
vor. Jahrlich werden ca. 100 HIV-Infektionen bei den Spendern diagnostiziert. Die
HIV-Pravalenz unter Neuspendern liegt zwischen 4,7 und 8,0/100.000 Neuspender. Der
Anteil an Serokonversionen unter Mehrfachspendern liegt zwischen 1,6 und 2,6/100.000.
Wahrend bei den Neuspendern kein klarer Trend in der Entwicklung der
HIV-Infektionszahlen zu erkennen ist, so zeigt sich bei den Mehrfachspendern ein
ansteigender Trend zwischen 2001 und 2005 sowie seit 2007. Insgesamt wurden seit 2006
560 bestatigt HIV-positive Blutspender gemeldet (Stand April 2012). Signifikant mehr
HIV-Infektionen werden bei mannlichen Spendern diagnostiziert, 6- bis 10-mal haufiger als
bei Spenderinnen. Die meisten HIV-Infektionen werden in der Gruppe der 25- bis 34-jahrigen
Spender identifiziert. [m Offergeld 2004, 2005, 2007, 2010, Willand 2008]

Der wahrscheinliche Infektionsweg wird im Aufklarungsgesprach mit den Spendern
dokumentiert und kann sowohl auf einer Angabe des Spenders als auch auf der
Einschatzung des arztlichen Spendepersonals bzw. des Hausarztes beruhen. Angaben zum
wahrscheinlichen Infektionsweg liegen zu ca. 40 % der HIV-infizierten Spender vor®.
Zwischen 2001 und 2010 wurden in knapp 50 % der Félle Sexualkontakte unter Méannern als
Infektionsweg angegeben. Der Anteil der Spender, die Sexualkontakte unter Mannern als
wahrscheinlichen Infektionsweg angaben, nimmt ab, stellt aber immer noch eine sehr gro3e
Gruppe dar (56 % 2001-2005, 43 % 2006-2010). Die Ubrigen Spender, zu denen Angaben
gemacht wurden, berichteten heterosexuelle (Risiko-)Kontakte als Infektionsquelle. Bei den
Angaben zum wahrscheinlichen Infektionsweg ist zu beachten, dass diese Angaben
unmittelbar nach der Diagnose einer HIV-Infektion gemacht werden und aufgrund der
Schwere der Diagnose zu diesem Zeitpunkt eventuell nicht alle Expositionen erinnert und
berichtet werden. Zusatzlich weisen einige Spendeeinrichtungen darauf hin, dass
Falschangaben vor der Spende strafrechtliche Konsequenzen haben kénnen, was die
Auskiinfte ebenfalls beeinflussen kénnte. Anonyme Befragungen oder die Befragung durch
den Hausarzt sind in diesem Kontext moglicherweise aussagekréftiger [m nicht verdffentlichte
Daten des RKI]. Zwischen 2006 und 2010 wurden bei Blutspenden insgesamt 13 Personen
mit  einer HIV-Infektion im  Frihstadium identifiziert (HIV-AntikGrper negativ,
HIV-Genomnachweis mittels Nukleinsdureamplifikationstechnik (NAT) positiv). Im Rahmen
der Auswertung der NAT-only-Falle im Hinblick auf wahrscheinliche Ubertragungswege

konnte keine weitere Risikogruppe identifiziert werden.

2 ba eine Einbestellung des Spenders im dezentral organisierten deutschen Blutspendesystem nicht immer
mdglich ist, werden die Infektionsrisiken von den weiterbehandelnden Arzten erfragt und nicht immer an die
Spendeeinrichtungen bzw. das RKI zurtickgemeldet.
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(Zur Bedeutung des vertraulichen Selbstausschlusses siehe Abschnitt 15).

Fazit:

Unter Vollblutmehrfachspendern gibt es seit 2001 einen leicht ansteigenden Trend von
HIV-Infektionen. Zumeist sind Manner zwischen 25 und 34 Jahren betroffen. Zu ca. 40 % der
Spender liegen Informationen zum wabhrscheinlichen Infektionsweg vor. Im Gesprach nach
der positiven Spende geben ca. 50 % der HIV-positiven Manner Sexualkontakte zu anderen

Mannern an, die Gbrigen Spender berichten heterosexuelle (Risiko)kontakte.

10.2 Daten aus der Meldepflicht nach Infektionsschutzgesetz (IfSG)

Gemald 87(3) IfSG besteht eine direkte nicht-namentliche Meldepflicht fir HIV und Syphilis
an das RKI.

10.2.1 HIV

Von 2001 bis zum Jahr 2007 wurde jahrlich ein Anstieg der HIV-Neudiagnosen beobachtet.
In den letzten drei Jahren blieb die Anzahl der HIV-Neudiagnosen mit 2.918 (2010), 2.856
(2009) bzw. 2.843 (2008) weitgehend konstant. Im Jahr 2010 lag zu 85 % (2.482/2.918) der
neu diagnostizierten HIV-Infektionen eine Angabe zum Infektionsweg vor. MSM stellten mit
68 % (1.684/2.482) unverandert die groBte Gruppe dar. Der Anteil der nicht aus
Hochpravalenzlandern (HPL) stammenden Personen, die angaben, ihre HIV-Infektion durch
heterosexuelle Kontakte erworben zu haben, blieb unverdandert bei 17 %. Der Anteil der
i. v. Drogengebraucher lag im Jahr 2010 bei 3,7 %, der Anteil der Personen aus Landern mit
hoher HIV-Pravalenz (HPL) lag ebenso wie im Vorjahr bei 11 % der HIV-Neudiagnosen. Bei
den Personen aus HPL wurde vermutlich der Grofiteil der Infektionen im Heimatland

erworben.

Die Anzahl und der Anteil der MSM an den HIV-Erstdiagnosen stiegen seit 2001
kontinuierlich von ca. 46 % der Meldungen im Jahr 2001 auf 68 % der Meldungen im Jahr
2010 an. Am starksten betroffen sind die unter 30-Jahrigen, insbesondere die 20- bis
24-Jahrigen. [m RKI Epid. Bulletin 21/2011]
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Abbildung 1:

Neu diagnostizierte HIV-Infektionen in Deutschland (Stand 08/2011) nach Infektionsweg und
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Bei Personen mit heterosexuellem Ubertragungsweg lagen in einem Teil der Falle Angaben

zum Infektionsrisiko des Partners vor. Es ist jedoch zu beachten, dass diese Informationen

haufig unvollstandig sind und u. U. nicht unmittelbar vom Patienten stammen. Im Zeitraum

zwischen 2005 und 2010 wurde bei 1.431 Mannern ein heterosexueller

Ubertragungsweg

angegeben (entsprechend 10,4 % aller Infektionen). Nur bei einem Teil dieser Meldungen

lagen spezifische Risiken fir die Partnerin vor. Diese sind in Tabelle 2 dargestellt. Es lasst

sich bei der Detailanalyse der Meldedaten von auf heterosexuellem

Wege infizierten

Mannern keine spezifische Risikokonstellation (z. B. Sextourismus) ableiten.

Tabelle 2:
HIV-Infektionsmeldungen bei Mannern 2005-2010

Anzahl gemeldeter HIV-Infektionen Manner 2005-2010

Gesamt 13.699
Heterosexueller Ubertragungsweg 1.431

Anteil an
Partnerrisiko Anzahl | Anteil an Gesamt | Heterosexuellen
HPL 130 0,9% 9,1 %
IVD 15 0,1% 1,0 %
HIV+ heterosexuelle Partnerin 95 0,7% 6,6 %




Erlauterungen und Regelungsoptionen zum Blutspende-Ausschluss bzw. zur Rickstellung von Personen,
deren Sexualverhalten ein Risiko fur den Empfénger von Blutprodukten birgt
Stand 25.04.2012
Seite 20 von 53

In demselben Beobachtungszeitraum lagen zu 2.815 HIV-positiven Frauen Angaben zum
Ubertragungsweg vor. Unter diesen wurde bei 953 (33,9 %) ein heterosexueller
Ubertragungsweg angegeben. Die Daten sind in Tabelle 3 dargestellt. Auch fur HIV-positive
Frauen, die sich heterosexuell infiziert haben, lasst sich anhand der Meldedaten kein
spezifisches Risiko erkennen.

Tabelle 3:
HIV-Infektionsmeldungen bei Frauen 2005-2010

Anzahl HIV-Infektionen Frauen 2005-2010

Gesamt 2.815
Heterosexueller Ubertragungsweg 953

Anteil an
Partnerrisiko Anzahl | Anteil an Gesamt | Heterosexuellen
HPL 67 2,4 % 7,0 %
IVD 45 1,6 % 4,7 %
HIV+ heterosexueller Partner 131 4,7 % 13,7 %
MSM 19 0,7 % 2,0%

Bei der Betrachtung der Daten zu HIV-Neudiagnosen muss jedoch beachtet werden, dass
die Anzahl der HIV-Neudiagnosen nicht mit der HIV-Inzidenz gleichzusetzen ist. Wichtige
Faktoren fur die Schéatzung der Inzidenz sind neben den Meldezahlen auch der Anteil der
nicht getesteten HIV-positiven Personen sowie der Zeitverzug zwischen Infektion und
Diagnose. Um eine entsprechende mathematische Modellierung durchzufiihren stehen
Daten zum klinischen Krankheitsstadium und der CDA4-Zellzahl bei Diagnose aus
verschiedenen Datenquellen zur Verfigung. Die Entwicklung der HIV-Epidemie in den
verschiedenen betroffenen Teilgruppen in Deutschland ist entsprechend der Modellierung

wie folgt einzuschatzen:

Bei MSM stieg die HIV-Inzidenz ab Ende der 1990er Jahre an, seit 2007 nimmt sie jedoch
bei steigender Testbereitschaft ab. Bei Menschen mit heterosexuellen Risiken ist kein klarer
Trend der geschatzten Inzidenz erkennbar, wobei in dieser Gruppe die Einschatzung der
Testbereitschaft schwieriger ist als bei MSM. Auch bei i.v. Drogengebrauchern ist eine
gleichbleibende Inzidenz anzunehmen. Bei Personen aus HIV-Endemiegebieten ist ein
Ruckgang der Inzidenz auf einen Rickgang der Zuwanderung nach 2002/2003
zuriickzufuhren [m RKI 2011].
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10.2.2 Syphilis

Seit Einfihrung der Meldepflicht flr Syphilis gemal Infektionsschutzgesetz kam es nach
einem initialen Anstieg der Meldungen vor allem bei Mannern zwischen 2001 und 2004 zu
einer Stabilisierung der Meldezahlen. Im Jahr 2010 wurden 3.028 Syphilisfalle geman
Referenzdefinition gemeldet. Der Anteil der Frauen betrug 6 %. Informationen zum
wahrscheinlichen Infektionsweg lagen zu 72 % der Meldungen vor, der Anteil von MSM stieg
unter diesen auf 83 %. Bei Mannern, die Sex mit Mannern haben, hat sich seit 2004 ein
neues endemisches Niveau etabliert. Einem hohen regionalen Anteil von Frauen bei den
Syphilismeldungen liegt haufig ein Ausbruchsgeschehen zugrunde, wie z. B. ein urspriinglich
mit Prostitution assoziierter Ausbruch in Aachen zwischen 2004 und 2009. Jedoch spielen
Syphilis-Erkrankungen bei gewerblichem Sex eine gleichbleibend geringe Rolle. Bei
bundesweit weitgehend stabilen Gesamtzahlen von Neudiagnosen scheint die Ausbreitung
regional in zeitlich versetzten Zyklen abzulaufen. [m RKI: Infektionsepidemiologisches
Jahrbuch 2010]

Fazit:

Die mit Abstand am meisten genannten Ubertragungswege bei in Deutschland neu
diagnostizierten HIV- und Syphilisinfektionen sind Sexualkontakte unter Mannern, gefolgt
von heterosexuellem  Sexualverkehr, Sexualverkehr mit Personen, die aus
Hochpravalenz-Landern stammen und mit i.v. Drogengebrauchern. Bei heterosexuellen
Ubertragungen lasst sich anhand der Meldedaten das Risiko des Sexualpartners nicht immer

identifizieren.

10.3 Epidemiologische Daten zur Haufigkeit des Partnerwechsels und zum
Kondomgebrauch bei MSM und heterosexuelle Personen
Zur Haufigkeit des Partnerwechsels und zum Kondomgebrauch liegen mehrere groRRe
Befragungen von MSM vor. Bei den Studienpopulationen handelt es sich um
~,convenience-samples”. Die Aussagen kénnen daher nicht als reprasentativ eingeschatzt
werden und es besteht die Mdglichkeit, dass eher Personen mit einem héheren Risiko fur
sexuell Ubertragbare Infektionen (STI) inklusive HIV an der Studie teilgenommen haben.
Durch die hohe Teilnehmerzahl und die Mdglichkeit des Vergleichs zu anderen Befragungen
unter MSM kann dieser Effekt jedoch partiell kontrolliert werden. In einer grol3en
Online-Studie in Deutschland gab etwa die Halfte aller Studienteilnehmer an, nicht in einer
festen Partnerschaft zu sein. Die andere Halfte lebte je zur Halfte in sexuell offenen bzw.
geschlossenen festen Partnerschaften. Der Anteil der Manner ohne Sexualpartner in den

letzten 12 Monaten lag bei 5 %, einen Partner hatten 19 %, 31 % hatten 2 bis 5 Partner,
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14 % 6 bis 10 Partner und 30 % mehr als 10 Partner. Die HIV-Pravention der Befragten
stutzt sich nicht allein auf Kondomgebrauch (abhangig vom HIV-Serostatus verwenden 42 %
bis 78 % der Manner Kondome), sondern auch auf die Auswahl von Sexualpraktiken mit
geringerer Infektionsgefahr (,strategische Positionierung“) und die Wahl der Sexualpartner
entsprechend des bekannten oder vermuteten HIV-Serostatus (,Serosorting“) [m RKI:
KABaSTI-Studie].

Zum Sexualverhalten bei Heterosexuellen kdonnen die reprasentativen Befragungen der
Bundeszentrale fur gesundheitliche Aufklarung seit 1997 bei Uber 16-Jahrigen zum
Informations- und Kommunikationsverhaltens sowie zu Wissen, Einstellungen und
Verhaltensweisen im Zusammenhang mit HIV und AIDS herangezogen werden. Im Jahr
2008 gaben 16 % der 16- bis 65-Jahrigen an, im letzten Jahr eine neue Sexualbeziehung
eingegangen zu sein. Bei den Alleinstehenden unter 45 Jahren waren dies 44 %. Mehr als
einen Sexualpartner in den letzten 12 Monaten hatten 8 bzw. 21 % der Befragten. Spontane
Sexualkontakte wurden von 4 % bzw. 10 % angegeben. Die Frage nach Sex im Urlaub mit
unbekannten Partnern in den letzten 3 Jahren wurde von 3 % der 16- bis 65-Jahrigen und
von 10 % der unter 45-jahrigen Alleinstehenden bejaht. In allen Kategorien war der Anteil der
Méanner groRer als der der Frauen [m BZgA: AIDS im offentlichen Bewusstsein der
Bundesrepublik Deutschland 2010]. Eine vergleichbare Befragung von 16- bis 44-Jahrigen in
Grol3britannien zeigte ein &hnliches Bild: 5,7 % der Manner und 2,2 % der Frauen gaben an,
im vergangenen Jahr mehr als 4 Partner gehabt zu haben [m Mercer et al, 2009].

Im Hinblick auf Pravention ist der Kondomgebrauch von besonderem Interesse. Die
Kondomnutzung am Beginn neuer Beziehungen hat seit 1994 insgesamt deutlich
zugenommen. Nach einem zwischenzeitlichen Riickgang von 2000 bis 2004 ist sie seitdem
auf 85 % bei den Mannern und auf 89 % bei den Frauen im Jahr 2010 angestiegen, den
bislang hochsten Werten seit Beginn der Befragung der BZgA. Bei 16- bis 65-Jahrigen mit
mehreren Sexualpartnerinnen und -partnern im letzten Jahr, stieg die Kondomnutzung seit
1988 ebenfalls stark an. Vor allem haben sich die Anteile derer, die Kondome regelméaRig
(haufig oder immer) benutzen, von 23 % im Jahr 1988 auf 69 % im Jahr 2010 verdreifacht,
dem bisher hochsten Wert. Der Anteil derer, die immer Kondome verwenden, vervierfachte
sich sogar von 12 auf 48 %. [m BZGA: AIDS im 6ffentlichen Bewusstsein der Bundesrepublik
Deutschland 2010]. Befragt man Personen mit heterosexuellem Risikoverhalten, so z. B.
Personen mit diagnostizierten sexuell Gbertragbaren Infektionen (STI), so gaben 36 % der
heterosexuellen Manner an, nie Kondome mit Gelegenheitspartnerinnen zu verwenden.
15 % dieser heterosexuellen Manner verwenden nie Kondome mit Sexarbeiterinnen und
28% der nicht in der Sexarbeit tatigen Frauen verwenden nie Kondome mit

Gelegenheitspartnern [m RKI: STD-Sentinel].
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Fazit:

Der Anteil der MSM mit mehr als einem Sexualpartner in den letzten 12 Monaten ist hdher
als bei Heterosexuellen. Die Kondomverwendung als Praventionsmafinahme unterscheidet
sich insgesamt nicht wesentlich zwischen Heterosexuellen und HIV-negativen
Homosexuellen. Aussagekraftige Daten zu sexuellem Risikoverhalten, insbesondere die

Inanspruchnahme von sexuellen Dienstleistungen durch Heterosexuelle, liegen nicht vor.

10.4 Relevante Aussagen aus erganzenden epidemiologischen Studien

Die Meldedaten aus verschiedenen Surveillance-Systemen lassen aufgrund der oben
erlauterten Problematik nur bedingt Rickschlisse auf die Prévalenz und Inzidenz der
Infektionen in der untersuchten Population zu. Im Falle der Allgemeinbevdlkerung gibt es fir
Deutschland als BezugsgroRe verlassliche Bevdlkerungsdaten. Im  Falle von
Subpopulationen (z. B. Klienten von Sexarbeitern) ist die Definition der Populationsgrof3e
noch deutlich schwieriger. Da Kohortenstudien in diesem Kontext nicht durchgefiihrt werden,
missen erganzende epidemiologische Methoden fir eine Schéatzung der Pravalenz/Inzidenz
in Subpopulationen und zur Erlangung von Daten Uber verhaltensspezifische Risiken

herangezogen werden.
HIV-Fall-Kontroll-Studie unter Blutspendern

Das RKI fuhrte eine bundesweite Fall-Kontroll-Studie durch mit dem Ziel, zu prifen, ob in
Deutschland HIV positive Blutspender haufiger zur Spende kamen, um auf HIV getestet zu
werden (so genanntes ,Test Seeking“) als Spender mit unauffalligen Testergebnissen. Aus

der Studie ergeben sich die folgenden Schlussfolgerungen:

Test Seeking als Motiv fur die Blutspende war signifikant h&ufiger bei HIV-positiven
Spendern als bei unauffallig getesteten Spendern. Als Risikofaktoren kristallisierten sich als
statistisch signifikant heraus: Sexualkontakte unter Mannern, mehr als 1 Partner in den
letzten 12 Monaten vor der Spende und Geld empfangen/Geld bezahlt fir Sex. Der Anteil
von Spendern mit MSM-Kontakten unter den HIV-negativen Kontrollen betrug 2,2 %
(anonymer Fragebogen) und bietet somit eine Schatzmdoglichkeit fir den Anteil von MSM

unter Spendern bei bestehendem Dauerausschluss [m Quelle: Unpublizierte Daten des RKI].

STD-Sentinel
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Da bis auf Syphilis und HIV sexuell Ubertragbare Erkrankungen nicht bundesweit
meldepflichtig sind, wurde eine Sentinel-Untersuchung zu STI durchgefiihrt. In dieser Studie
wurden Uber 6 Jahre deutschlandweit von Sentinel-Institutionen monatlich und quartalsweise
labordiagnostisch gesicherte STI (HIV, Syphilis, Gonorrhoe, Chlamydieninfektionen und
Trichomoniasis, klinisch diagnostizierte Félle von genitalem Herpes [HSV] oder Feigwarzen
[HPV]) sowie Erstmanifestationen dieser Erkrankungen in aggregierter Form gemeldet
[= RKI: Sechs Jahre STD-Sentinel-Surveillance].

Die Kernaussagen des Sentinel auch im Hinblick auf mégliche Ubertragungswege lauten:
o Fast 70 % der Sentinel-Patientinnen sind in der Sexarbeit tétig.

o Fast 70 % der Frauen mit STI haben einen Migrationshintergrund.

e 70 % aller mannlichen Patienten hatten Sex mit Mannern

o Koinfektionen sind haufig, daher sollte bei Patienten mit einer STl immer auch auf andere
STI getestet werden.

e 58 9% aller Manner in festen Partnerschaften hatten auch Sex mit ,anderen Partnern®.
Studien unter Sexarbeitern/Sexarbeiterinnen

In den vergangenen zwei Jahrzehnten hat sich die Zusammensetzung der in der Sexarbeit in
Deutschland tatigen Personen stark verandert; mittlerweile stammt die Mehrheit aus
Ost- und Zentraleuropa. Die fiir diese Personengruppe erhobenen epidemiologischen Daten
korrelieren mit denen ihrer Ursprungsregion. Studien weisen auf eine Pravalenz von unter
1 % flr HIV-Infektionen bei Sexarbeiterinnen aus Ost- und Stdosteuropa hin. Die Pravalenz
anderer STI in dieser Gruppe ist bisher nur wenig erforscht. Die Gruppe der Sexarbeiter und
Sexarbeiterinnen ist sehr heterogen und nur schwer fiir gesundheitliche Malinahmen oder
Untersuchungen erreichbar. In den Niederlanden wurde in einer kleinen Studie eine
HIV-Pravalenz von 1,3 % bei nicht i. v. Drogen konsumierenden Sexarbeiterinnen gefunden.
Weitere kleinere, nicht reprasentative Untersuchungen aus Frankreich, Belgien, Spanien,
Italien und Grol3britannien ergaben HIV-Pravalenzen von 0 bis 5% [m WHO: Dublin
Declaration Report 2009]. In Deutschland wurde bei einer vom RKI koordinierten Studie
unter Sexarbeiterinnen eine HIV-Pravalenz deutlich unter 1% gefunden [m Quelle:

unveroffentlichte Daten des RKI].

KABaSTI-Studie
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Die KABaSTI-Studie wurde zwischen 2006 und 2007 durchgefuhrt und war die dritte
wissenschaftliche Online-Befragung homo- und bisexueller Manner in Deutschland [m RKI:
KABaSTI Studie 2007].

Die Verbreitung von STI inklusive HIV ist abh&ngig von der Struktur des sexuellen
Netzwerks. Innerhalb des Kerns eines Netzwerks (Personen mit haufig wechselnden
Partnern) konnen sich STI vergleichsweise schneller ausbreiten als in der Peripherie solcher
Netzwerke. Durch die hohe Prévalenz von STI im Kern des Netzwerks haben auch
Personen, die nur sporadisch sexuelle Kontakte mit Mitgliedern des Kerns haben, ein durch
ihr personliches Verhalten kaum beeinflussbares ,strukturelles” Risiko, eine STl zu

erwerben.

Im Rahmen der Studie wurde bei der Befragung nach dem Ort des letzten HIV-Tests von
5,6 % (191) der getesteten Teilnehmer angegeben, dass dieser im Rahmen einer

Blutspende stattfand.

Im Vergleich mit KABaSTI-Teilnehmern, die ihren letzten HIV-Test nicht bei der Blutspende

gemacht hatten,

kamen Blutspender eher aus Stadten unter 100.000 Einwohnern (OR = 2,3; 95 % KI:
1,7-3,1)

e waren eher 26 Jahre oder jinger (OR =1,7; 95 % KI: 1,3-2,5)

e hatten eher weniger als 10 sexuelle Partner innerhalb der letzten 12 Monate vor
Befragung (OR = 3,4; 95 % KI: 1,7-6,9)

¢ hatten eher keine STI (aul3er HIV) in der Vorgeschichte (OR = 2,7; 95 % KI: 1,9-3,9) oder
waren beim letzten Test HIV negativ (OR = 3,4; 95 % KI: 1,7-6,9)

e waren eher in den Randbereichen sexueller Netzwerke anzutreffen (48 % vs. 30 %)

e und bezeichneten sich eher nicht als schwul oder homosexuell (OR = 2,0; 95 % KI:
1,3-3,0).

9 Teilnehmer gaben an, bei der Blutspende HIV-positiv getestet worden zu sein.

Aus der Studie konnen die folgenden Schlussfolgerungen gezogen werden:
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e MSM, die Blut spenden, weisen ein niedrigeres sexuelles Risikoprofil auf als MSM, die
andere HIV-Testmoglichkeiten wahrnehmen.

e Die HIV-Pravalenz bei den auf HIV getesteten MSM in der KABaSTI-Studie, die Blut
spendeten, lag bei 4,7 %. Die HIV-Pravalenz bei denen, die angaben, ihren letzten

HIV-Test nicht im Rahmen einer Blutspende angestrebt haben, lag bei 12,3 %.
¢ Die geschatzte durchschnittliche HIV-Pravalenz bei deutschen MSM liegt bei ca. 5 %.

o Das geringere individuelle Risikoverhalten bei den MSM, die Blut spenden, gleicht nicht

in nennenswertem Ausmalfl das strukturell fiir MSM erhohte HIV-Infektionsrisiko aus.

Die Daten zeigen, dass neben der wissenschaftlichen Begriindung zur befristeten
Ruckstellung bzw. zum Ausschluss einzelner Personengruppen von der Blutspende auch
Aspekte der Compliance bzw. Adhéarenz beachtet werden missen, um die Sicherheit von
Blutprodukten zu erhéhen. (Weitere Ausfiihrungen zu dieser Thematik siehe Abschnitt 15)

Studien unter Haftinsassen

Auch Personen, die in Haft sind oder waren sind von transfusionsrelevanten
Infektionskrankheiten inklusive HIV ~ vermehrt betroffen, wobei unterschiedliche
Ubertragungswege eine Rolle spielen. Da Haftlinge nicht regelhaft auf HIV untersucht
werden, erlauben auch hier nur Stichprobenanalysen eine Schétzung der Belastung mit
Infektionen. In einer multizentrischen Studie wurden in Deutschland 2006-2007 in insgesamt
sieben Haftanstalten 1680 Insassen zum Thema HIV, Hepatitis und Tuberkulose,
Drogengebrauch und weiteren Faktoren befragt. 1.515 Insassen nahmen das Angebot eines
HIV-Tests an. Unter diesen lag die Anti-HIV-Pravalenz bei 0,8 % in der Gruppe der nicht
Drogen konsumierenden Insassen und bei 1,9% in der Gruppe der i.v. Drogen
konsumierenden Insassen. Es besteht jedoch weiterer Forschungs- und Handlungsbedarf,
insbesondere hinsichtlich der méglichen Préavention einschlie3lich Behandlung von HIV und

Hepatitiden bei Haftinsassen [m Weilandt: Eurosurveillance 2007].
Studien unter i.v. Drogengebrauchern

Personen, die i.v. Drogen gebrauchen, sind im Rahmen von epidemiologischen Studien nur
schwer zu erreichen. Eine Querschnittsstudie zur Ermittlung der Seropravalenz von
Infektionsmarkern fur Hepatitis B, Hepatitis C, HIV und HTLV bei injizierenden
Drogenkonsumenten in Deutschland, in Verbindung mit einer Erhebung zu Wissen,

Einstellungen, Verhalten und Praktiken, wird aktuell vom Robert Koch-Institut durchgefuhrt.
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Erste Ergebnisse aus der Pilotstudie zeigen eine HIV-Pravalenz im unteren einstelligen

Prozentbereich [m Quelle: unverdffentlichte Daten des RKI].

Fazit:

Eine Sentineluntersuchung unter Personen mit einer diagnostizierten sexuell Ubertragbaren
Erkrankung zeigte, dass 70 % der Frauen Sexarbeiterinnen waren und 70 % der Manner
MSM. Unter mannlichen Blutspendern, die flr alle Infektionen negativ getesteten wurden, lag
in einer anonymen Stichprobe der Anteil von MSM bei 2,2 %. Der Wunsch nach einem
HIV-Test-Ergebnis als Motiv fur die Spende ist bei HIV-positiven Spendern hdher als bei
HIV-negativen Vergleichsspendern, liegt aber auch bei diesen Uber 10 %. Bei einer
Internet-Befragung von MSM haben ca. 6 % der Teilnehmer angegeben, dass sie sich im
Rahmen der Blutspende auf HIV haben testen lassen. Der Anteil stieg bei jiingeren MSM in
landlichen Regionen. Die Abschatzung der HIV-Pravalenz in bestimmten Subpopulationen ist
schwierig. In nicht reprasentativen Studien aus Deutschland liegt sie bei Haftinsassen
zwischen 0,8-1,9 %, bei Sexarbeiterinnen bei 0,2 % und bei i.v. Drogengebrauchern unter
5 %.

10.5 Zusammenfassende Betrachtung der epidemiologischen Daten

Das Risiko, eine transfusionsrelevante Infektion auf sexuellem Wege zu erwerben ist von
mehreren Faktoren abhangig. Ein wesentlicher Aspekt ist die Pravalenz der jeweiligen
Infektion in der Betroffenengruppe, aus der der/die Sexualpartner/in stammt. Individuelle
Pravention wie  Kondomgebrauch, geringere  Partnerwechsel, Verzicht auf
verletzungstrachtige Sexualpraktiken sind auf Seite des gesunden Partners ebenso
bedeutsam wie die Infektiositdét des positiven Partners. Anhand der dargestellten
epidemiologischen Daten konnte gezeigt werden, dass bestimmte Personengruppen wie
MSM und Sexarbeiterinnen und Sexarbeiter haufiger von STI inklusive HIV betroffen sind. Es
ist jedoch nicht moéglich, eine klare Trennung zwischen einem hohen und einem niedrigen
Infektionsrisiko pauschaliert nach Gruppen sicher festzulegen. Sexualkontakte unter
Mannern und ausgelibte Prostitution sind grundsatzlich mit einem hohen Infektionsrisiko
assoziiert, da die Pravalenz der relevanten Infektionen in diesen Gruppen hdéher ist und
haufiger Partnerwechsel stattfinden. Es muss jedoch beachtet werden, dass weitere
EinflussgrofRen sowie die individuelle Situation der beteiligten Partner fir Einzelpersonen

andere Zuordnungen erlauben.
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Fazit:

Die Abschéatzung eines HIV-Infektionsrisikos hangt von mehreren Faktoren ab. Entscheidend
ist das sexuelle Netzwerk, in dem die einzelne Person aktiv ist. Hierbei haben grundsatzlich
MSM und Sexarbeiter und Sexarbeiterinnen in Deutschland ein hoheres Risiko fir STI

inklusive HIV als heterosexuelle nicht i.v. Drogen konsumierende Personen.

11. Daten zu tatséchlich erfolgten Infektionsiibertragungen in Deutschland

Mit der bisher in Deutschland praktizierten Vorgehensweise wird eine sehr hohe
Infektionssicherheit flr die Transfusionsmedizin, gerade auch fir die nicht inaktivierbaren
Blutkomponenten erzielt. Die letzte HIV-Ubertragung durch eine Blutkomponente fand in
Deutschland 2009, die davor im Jahr 2007 statt. Der Fall von 2007 ist international publiziert
[= Schmidt 2009]. Die Aufarbeitung dieses Falles ergab, dass der betroffene Spender Sex
mit Mannern hatte. Im Zeitraum von 1997 bis 2011 wurden in Deutschland
6 HIV-Ubertragungen durch Transfusionen gemeldet. Bei 5 der 6 Infektionsuibertragungen
konnte der Infektionsweg geklart werden, alle geklarten Spenderinfektionen wurden durch
Sexualkontakte erworben: 2 davon gehen auf MSM-Kontakte zuriick, 2 auf sexuelle Kontakte

zu Personen aus Hochpravalenzléandern, 1 auf heterosexuelles Risikoverhalten.

Fazit:

Funf von sechs der bekanntgewordenen HIV-Ubertragungen im Zeitraum von 1997 bis 2011
hatten vermieden werden koénnen, wenn die implizierten Spender die derzeit glltigen
Ausschlusskriterien bei der Anamnese (MSM, Sexualverkehr mit Personen aus HPL,
heterosexuelles Risikoverhalten) verstanden und angegeben oder vom vertraulichen

Selbstausschluss Gebrauch gemacht héatten.

12. Leistungsfahigkeit der in Deutschland eingesetzten Testsysteme und der
praktizierten Spenderauswahl

Jede einzelne Blutspende wird auf HIV, Hepatitis B und Hepatitis C untersucht. Die

gegenwartig verwendeten Tests sind sehr zuverlassig, konnen jedoch die Problematik der

diagnostischen Fensterphase nicht ganzlich beseitigen. Auch ein direkter Virusnachweis

mittels hochsensitiver Testsysteme (z. B. PCR) kann die Fensterphase nur verkirzen, aber

nicht beseitigen.

Durch die Einfuhrung der NAT-Tests zusétzlich zu den serologischen Tests wurde die
Virussicherheit weiter verbessert. Ein Vergleich von industriellen Plasmapools aus dem Jahr
1996 mit Pools aus dem Jahr 2006 (nach verpflichtender Einfiihrung der HCV NAT am Pool
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entsprechend der Ph. Eur. Monographie ,Human plasma for fractionation“ und von vielen
Unternehmen eigenverantwortlich durchgefiihrter NAT Testung auf HIV und HBV) zeigte
einen drastischen Rickgang der Viruslast [m Nibling 2008]. Kirzlich wurde eine Auswertung
der durch die NAT (bei negativer Serologie) entdeckten Spenden (yield cases) und der
Ubertragungsfélle publiziert [m Nuibling 2009]. Die Erhebung ergab 92 HCV NAT vyield cases
aus 40,8 Millionen und 11 HIV-1 NAT yield cases aus 17,1 Millionen Spenden. Dies belegt
einerseits eine hohe Sicherheit bereits durch die serologischen Tests, andererseits eine
messbare Verbesserung durch die NAT. In dem betrachteten Zeitraum war jeweils eine
Ubertragung von HIV und HCV beobachtet worden. Die Spende, die HIV ubertrug, war
mittels Roche COBAS AmpliPrep/COBAS TagMan HIV-1 Test im 96er-Pool negativ getestet
worden, die spatere Nachtestung in der Einzelspende ergab einen niedrigen Virustiter von
146 1U/ml [m Schmidt 2009].

Auch die Hamovigilanzdaten fiir den Zeitraum 1997-2008 belegen die Leistungsfahigkeit der
Testsysteme [m Funk 2009]. Allerdings wird immer ein Restrisiko bleiben, nicht zuletzt weil
das Genom der Viren sich durch Mutationen stetig verandert. So sind seit der Einfihrung der
NAT 5 Félle bekannt geworden, in denen eine HIV-Infektion durch NAT Testsysteme nicht
erkannt wurde. In 4 Fallen konnte die Spende auf Grund positiver serologischer Tests
rechtzeitig gesperrt werden; in 1 Fall im Jahr 2009 kam es jedoch zu einer HIV-Ubertragung.
Die involvierten NAT Testsysteme arbeiten mit Primern fir nur eine Zielregion (LTR). Das
PEI hat einen Stufenplan eingeleitet um zu klaren, ob NAT Testsysteme grundsatzlich mehr

als eine Zielregion erfassen sollten.

Durch Einfuhrung der direkten Genomtestung mittels NAT konnte unter den fir Deutschland
vorgeschriebenen Testbedingungen die Fensterphase fir HIV und HCV von mehreren
Monaten auf 2 bis 3 Wochen verkirzt werden. Zur Schatzung des Risikos einer unerkannt
infektibsen Spende wurden mathematische Modelle entwickelt, in die diese Fensterphase
einflielt. Fur den Zweck einer solchen Berechnung wurde in einer Studie des
Blutspendedienstes des Deutschen Roten Kreuzes die Dauer der infektidsen Fensterphase®®
mit den im DRK etablierten Testverfahren mit Pool-NAT im 96er Pool fur HIV auf 9,7 Tage
festgelegt [m Hourfar 2008]. Speist man diese Daten in das vorgelegte Modell ein, so wird
das Risiko einer unerkannt infektiosen Spende fur HIV auf 1:5,3 Millionen (95 % CI,

2.39-21.37 Millionen) geschéatzt. Die bedeutet, dass in Deutschland jedes Jahr eine

13 pie folgenden Zeitraume der Fensterphase werden in der Publikation von Hourfar et al 2008 angegeben: HBV:
31,4 Tage, HCV: 6,3 Tage, HIV: 9,7 Tage (Hinweis: Beim Vergleich verschiedener Fensterphasen ist zu
beachten, dass ggf. die zu Grunde liegenden Definitionen abweichen. In den neueren Arbeiten steht die infektiése
Fensterphase im Mittelpunkt. Die Phase direkt nach einer Infektion wird hierbei nicht der Fensterphase
zugeordnet, da der Spender zu dieser Zeit aufgrund der geringen replizierten Kopien des Virus noch nicht
infektios ist. Die Verkirzung der Zeitangaben ist daher nicht mit einer Verbesserung der Tests gleichzusetzen.)
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HIV-positive Spende in den Verkehr gelangt. Es werden Uber das Spontanmeldesystem
weniger Ubertragungsfélle gemeldet, was jedoch viele Ursachen haben kann. Die Schatzung
erscheint angesichts der Falle von Beinahe-Testversagern realistisch. Aus der geringeren
Anzahl der dokumentierten Infektionstibertragungen kann nicht abgeleitet werden, dass die
Labortestung als alleinige Sicherheitsbarriere ausreichend ist. Die Rickstellfristen dirfen
nicht an der NAT-Testung ausgerichtet werden. Ausschlaggebend muss die Fensterphase
der serologischen Testung sein.

Die im Blutspendewesen erzielten Erfolge zur Minimierung des Risikos einer Ubertragung
von Infektionskrankheiten beruhen daher wesentlich auf dem Spenderausschluss vor dem
Hintergrund spezifischen Risikoverhaltens. Ein Labortest hat u. a. wegen des diagnhostischen
Fensters niemals eine Sensitivitdt von 100 %, ebenso wenig durfen Fehler bei der Testung
oder Testversagen wegen z. B. neuer Genotypen bzw. Varianten aul3er Acht gelassen
werden. Die in Deutschland erreichte Virussicherheit der Blutprodukte wird nur durch die

Kombination zweier Verfahren, namentlich durch
e sorgfaltige Spenderauswahl und

e eine Testung jeder Spende auf relevante Infektionsmarker gemaR dem Stand von
Wissenschaft und Technik erreicht.

Weder das eine, noch das andere Verfahren alleine ist in der Lage, die in Deutschland
erreichte Sicherheit von Blutprodukten zu gewdahrleisten. Die Kombination beider Verfahren
ist international unumstritten fur die Sicherheit nicht inaktivierbarer Blutkomponenten. Die
Sicherheit der Plasmaderivate basiert wesentlich auf zusatzlichen Herstellungsschritten zur
Elimination und Inaktivierung von Erregern. Bei den Blutkomponenten zur Transfusion sind

Methoden zur Pathogeninaktivierung noch von begrenzter Bedeutung.

Fazit:

Zusammenfassend kann festgestellt werden, dass das inzwischen erreichte
Sicherheitsniveau sehr hoch ist, aber trotz standiger Weiterentwicklung der Testsysteme
auch in Zukunft einzelne infektibse Spenden in der Fensterphase oder infolge Testversagens
nicht nachgewiesen werden kénnen. Trotz der Leistungsfahigkeit der Labortestung ist es
weiterhin zur Minimierung des Restrisikos erforderlich, Personen nicht zur Spende
zuzulassen, die durch ihr Verhalten ein erhohtes Risiko haben, sich mit einem

transfusionsrelevanten Erreger zu infizieren.
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13. Juristische Betrachtung

Zweck des Transfusionsgesetzes ist es, fir eine sichere Gewinnung von Blut und
Blutbestandteilen sowie fiir eine gesicherte und sichere Versorgung der Bevodlkerung mit
Blutprodukten zu sorgen (8 1 TFG). Deshalb kommt der Auswahl der Spender besondere
Bedeutung zu. Zur Spende dirfen nur Personen zugelassen werden, die unter
Verantwortung einer arztlichen Person nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und
Technik fur tauglich befunden worden sind und deren Tauglichkeit durch eine arztliche
Person festgestellt worden ist (8 5 Abs. 1 S. 1 TFG). Weitere Anforderungen an die Auswahl
sind in 8 5 Abs. 2 und 3 TFG bestimmt.

Sofern die Hamotherapie-Richtlinien-Kriterien einen Ausschluss oder eine zeitlich befristete
Ruckstellung von der Blutspende aus medizinischen und wissenschaftlichen Grinden
vorsehen, so ist damit keine Diskriminierung definierter Risikogruppen (z. B. Méanner, die
Sexualverkehr mit M&nnern haben [MSM)]) verbunden. Ein universelles Recht auf Blutspende
besteht nicht. Vielmehr wird das Recht des Empfangers von Blutprodukten auf Schutz seiner
Gesundheit Uber andere Erwdgungsgrinde gestellt, einschlielich des Wunsches eines
Einzelnen, Blut zu spenden. Auf eine Anfrage im Bundestag, was die Bundesregierung
unternimmt, um den generellen Ausschluss von homo- und bisexuellen Mannern und Frauen
von der Blut-, Knochenmark- und Plasmaspende abzuschaffen, wurde u. a. wie folgt

geantwortet:
Eine Regelung, die

shomosexuelle Ménner von der Blutspende (ausschliel3t), ist fachlich begriindet. Ihre
Zulassung ware vor dem Hintergrund der gegenwartigen epidemiologischen Daten
verantwortungslos und wegen der Regelung der EG-Richtlinie 2004/33/EG auch nicht

zuléssig.™*

Der Ausschluss von Méannern, die Sexualverkehr mit M&nnern haben (MSM), wie ihn die
derzeit gultigen Hamotherapie-Richtlinien vorsehen, ist verfassungsrechtlich gerechtfertigt.
Eine solche Regelung widerspricht nicht Art. 3 Abs. 1 GG. Danach darf wesentlich Gleiches
nicht willkirlich ungleich, wesentlich Ungleiches nicht willkirlich gleich behandelt werden.
Eine unterschiedliche Behandlung muss daher mit sachlichen Erwégungen ausreichend

begriindet sein.*®

4 Deutscher Bundestag, Drs. 17/639 Seite 42.
% Ependa Seite 40.
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Fur die Ungleichbehandlung von Personengruppen muss nach der Rechtsprechung des
Bundesverfassungsgerichts®® ein Grund von solcher Art und von solchem Gewicht
vorhanden sein, dass diese damit gerechtfertigt werden kann. Dabei wird eine strenge
Bindung an den Verhaltnismaligkeitsgrundsatz angenommen. Der Betroffene hat sich
zunachst auf eine Differenzierung, die der Gesetzgeber vorgibt, einzustellen. Je intensiver
ein Eingriff in seine Grundrechte ist, desto strenger ist die Bindung an den
VerhaltnismaRigkeitsgrundsatz. Von daher muss eine unterschiedliche Behandlung
bestimmter Risikogruppen im Vergleich zur allgemeinen Bevdlkerung durch sachliche
Unterschiede begriindet sein. Im gegebenen Fall ist zum einen zu konstatieren, dass ein
Grundrecht Blut zu spenden, nicht besteht. Zum anderen widerspiegeln die
Ausschlusskriterien  fir die genannten Personengruppen ein  gegenuber der
Allgemeinbevolkerung deutlich erhéhtes Ubertragungsrisiko fur durch Blut Ubertragbare
schwere Infektionskrankheiten. Die in diesen Erlauterungen unter Abschnitt 10 genannten
Grinde fir ein hdéheres Infektionsrisiko im Vergleich zur allgemeinen Beviélkerung begriinden
daher fachlich eine unterschiedliche Behandlung, die nicht mit einem Versto3 gegen Art. 3
Abs. 1 GG einhergeht.

Den Anforderungen an die VerhaltnismaRigkeit wirde durch die Regelungsoptionen, die in
dem Abschnitt 19 dieser Erlauterungen dargelegt werden, insofern Rechnung getragen, als
hier eine Differenzierung zwischen dem Sexualverhalten, das mit einem hohen Risiko und
das mit einem Risiko zum Erwerb einer mit Blut Ubertragbaren schweren Erkrankung
assoziiert, vorgenommen wird. Sodann wird zwischen den verschiedenen

Regelungsoptionen eine Abwagung durchgefihrt (Abschnitt 19.3).

Zudem ist das Allgemeine Gleichbehandlungsgesetz (AGG) durch die in den Richtlinien
definierten Ausschlusskriterien fur die Blutspende nicht verletzt. Das AGG verbietet
Diskriminierung nur dann, wenn diese auf bestimmten, im Gesetz genannten Merkmalen
beruht. Ungleichbehandlungen sind nur bei Vorliegen bestimmter, gesetzlich geregelter
Tatbestédnde verboten. Verboten sind Benachteiligungen, soweit sie an definierte
personenbezogene Merkmale, z. B. an die sexuelle Identitdt, anknipfen. Die
Blutspenderauswabhlkriterien sind aber nicht an die sexuelle Identitdt (z. B. die
Homosexualitdt) geknlpft, sondern risikobezogen definiert, um einen moglichst hohen
Schutz der Gesundheit von Empfangerinnen und Empfangern von Blutkomponenten zu
gewabhrleisten. MaR3geblicher Anknipfungspunkt fir den dauerhaften Ausschluss von der

Blutspende ist also nicht die sexuelle Identitt potentieller Spender, sondern ein bestimmtes

6 BVerfGE 55, 72.
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Risiko fur durch Blut Ubertragbare schwere Infektionskrankheiten, das auch durch das

Sexualverhalten determiniert ist*’.

Soweit sich die Rechtsprechung mit Sorgfaltspflichten zur Vermeidung von Blutspenden von
HIV-Infizierten und Angehdrigen der Risikogruppen befasst hat, werden hohe Anforderungen
an die Verantwortlichen gestellt.”® So hat der BGH in dem Urteil vom 30.04.1991 unter
anderem festgestellt, dass dem moglichst sicheren Ausschluss von Risikogruppen
Personlichkeitsrechte der Blutspender nicht entgegenstehen. Das Krankenhaus hatte

Lbei den auf Verringerung des Risikos einer HIV-Kontaminierung gerichteten Mal3hahmen
auch auf diese Rechte Rlcksicht zu nehmen. Im Spannungsverhdltnis mit den ebenfalls
grundrechtlich geschiitzten Lebensgltern der Empfanger der Blutkonserven sowie deren
Kontaktpersonen kommt jedoch angesichts des erheblichen Gefahrenpotentials und des
Uberragenden Schutzes menschlichen Lebens (Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG) ... deren
existentiellen Belangen grundsatzlich der Vorrang vor einer Belastung der Intimsphére der
Blutspender und der Mdglichkeit einer 6ffentlichen Diskriminierung als Angehorige der
Risikogruppen zu. Zudem wurden die Blutspender durch die ihren Intimbereich
bertihrenden Fragen nicht unmittelbar belastet, weil ihnen die zu fordernde Handhabung
die Mdglichkeit lie3, von einer Blutspende Abstand zu nehmen, ohne sich zu ihrer

Veranlagung bekennen zu miissen.®

In den Entscheidungen des BGH wird stets betont, dass die hohen Sorgfaltsanforderungen
fur Arzte erst recht fur den besonders gefahrentrachtigen Bereich der Transfusionsmedizin

gelten.

Die Bedeutung dieser Rechtsprechung ist moglicherweise nicht mehr direkt auf die heutigen
Bedingungen in der Transfusionsmedizin tbertragbar, weil insbesondere die Testmethoden
erheblich weiter entwickelt wurden und der Ausschluss von anamnestisch ermittelten
Gruppen mit spezifischem Risikoverhalten seinerzeit die einzige Mdglichkeit war, eine
HIV-Ubertragung zu verhindern. Gleichwohl haben die hohen Anforderungen an das MaR

der arztlichen Sorgfalt, die eine strenge Priifung der Risiken einschlieRen, Bestand.

In anderen Landern wurde die Frage der Zulassigkeit eines Dauerausschlusses fir MSM
bereits gerichtlich verhandelt. In Kanada gilt seit 1985 die Regelung, dass Mé&nner, die

jemals, auch nur einmal, seit 1977 Sexualkontakt zu einem anderen Mann hatten, von der

"vgl. auch Deutscher Bundestag, Drs. 17/3568 Seite 2.

8 BGH, Urteil vom 30.04.1991, VI ZR 178/90, tiber www.juris.de
BGH, Urteil vom 19.04.2000, 3 StR 442/99, Uber www.juris.de
BGH, Urteil vom 14.06.2005, 6 ZR 179/04, tiber www.juris.de.

18 Ebenda, Urteil des BGH vom 30.04.1991, Rn. 50, 51.
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Spende ausgeschlossen werden. Ein Spender hatte seine homosexuellen Kontakte nicht bei
der Spende angegeben und wurde wegen der Falschangabe verklagt. Der betroffene
Spender wiederum verklagte den Spendedienst aufgrund diskriminierender Auswahlkriterien.
In der abschlielRenden Gerichtsentscheidung wurde (auch aus Grunden der Zustéandigkeit)
der Spendeeinrichtung recht gegeben. Es wurde festgestellt, dass die Blutspende kein
verfassungsmalfiges Recht darstelle. Allerdings sah das Gericht die Notwendigkeit, die
Verhaltnism&aRigkeit der Regelung des Dauerausschlusses fur MSM angesichts der
verbesserten Testmdoglichkeiten und des verbesserten Wissensstandes zu den Infektionen
zu Uberprifen und forderte die Spendeeinrichtungen auf, dies vorzunehmen [m Canadian
Blood service/Société Canadienne du Sang v. Freeman, 2010 ONSC 4885 Court file No.:
02-CV-20980, 2010/09/08].

Nach Mafgabe der Richtlinie 2004/33/EG sind die EU-Mitgliedstaaten verpflichtet, fir
Personen mit hohem Risiko einen Ausschluss von der Blutspende vorzusehen, insoweit wird
auch auf die oben zitierte Antwort auf eine Anfrage im Deutschen Bundestag verwiesen. Es
bleibt daher durch die Verantwortlichen zu prifen, ob die Vorgaben dieser Richtlinie und
anderer Vorschriften (Technical Memorandum TS057 Risk behaviours having an impact on
blood donor management, European Committee (Partial Agreement) on Blood Transfusion
(CD-P-TS)) der Umsetzung der gegebenen fachlichen Empfehlung in Deutschland
entgegenstehen.

Fazit:

Ein dauerhafter oder temporarer Ausschluss von der Blutspende ist rechtmaflig, wenn dieser
fachlich hinreichend begriindet ist. Weder Art. 3 Abs. 1 GG noch das AGG ist durch einen
solchen Ausschluss oder eine temporare Ruckstellung verletzt. Vielmehr sind differenzierte,
wissenschaftlich begriindete Auswahlkriterien, die zum Ausschluss oder zur Ruckstellung
von Blutspendern fiihren, im Interesse des Gesundheitsschutzes der Empfangerinnen und

Empfanger von Blutkomponenten erforderlich und verhaltnismafig.

14. Ethische Betrachtung

In mehreren Publikationen [m u. a. Grossman 1992, Fox 2010, Galarneau 2010, AMA-CEJA
Report 4-A-11 2011] wird auf die ethischen Aspekte des Ausschlusses von MSM von der
Spende eingegangen. Bereits im WHO Report 2002 [m WHO Report 2002] sind ethische
Prinzipien zur Risikominimierung veréffentlicht, wozu das auf den hippokratischen Eid

zurtickgehende Prinzip ,do not harm or injure“ gehért. In der Resolution des Europarats
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CM/Res(2008)5%° [m Resolution des Europarats CM/Res(2008)5] wird auf das Recht der
Empféanger auf den Schutz ihrer Gesundheit hingewiesen, das andere Betrachtungen — wie
insbesondere den Wunsch einzelner Personen zur Blutspende — Uberragt. Diese
Veroffentlichungen unterstreichen somit die grundsatzliche Rechtmafligkeit des Ziels, durch
den Ausschluss von Gruppen mit spezifischem Risikoverhalten gesundheitliche Risiken der
Empféanger von Blutprodukten zu minimieren. Gleichwohl ist bei dieser Giterabwéagung, die
dem Interesse des Empfangers an einer mdglichst sicheren Blutspende den Vorrang gibt
(Schadensvermeidung, nihil nocere), aus ethischer Sicht ebenfalls zu bericksichtigen, dass
eine wissenschaftlich vertretbare, d h. auf epidemiologische Daten gestitzte Lockerung des
nicht nur von Homosexuellen als diskriminierend empfundenen Dauerausschlusses von der
Blutspende ebenfalls Vorteile fiir die Gesellschaft, aber auch fir den einzelnen Empfanger
haben kann, da die Ausschlusskriterien fir eine Blutspende gesamtgesellschaftlich gréRere
Akzeptanz finden dirften und falsche Angaben in den Fragebdgen fiir die Spenderauswabhl
vermieden werden konnten. Der Nutzen einer zeitlich abgestuften Regelung (z. B.
5-Jahres-Regel) ist nach Leiss zweifach: Zum einen utilitaristisch, da die potentiellen
Empfanger von der Sicherstellung einer ausreichenden Versorgung mit Blutprodukten
langfristig profitieren, zum anderen nicht-utilitaristisch, indem gleichzeitig ein immer noch
vorhandenes gesellschaftliches Stigma beseitig oder zumindest reduziert wird. [m Leiss
2008]

In der Diskussion um den Ausschluss bestimmter Personengruppen von der Blutspende wird
aus ethischer Sicht aul3erdem als Losung die Moglichkeit angedacht, die Ausschlusskriterien
nicht von der Gruppenzugehdrigkeit abhangig zu machen, sondern auf das individuelle
Risikoverhalten (,high risk behavior®) abzuzielen [m Leiss 2008]. Letzteres ist allerdings nicht
leicht zu erheben, da es detaillierte, z. T. tabuisierte Fragen zur Intimsphéare voraussetzt.
AuBerdem kann sich individuelles Verhalten im Laufe der Zeit &ndern. So kann z. B. ein
registrierter Blutspender, der bislang nicht ein spezifisches Risikoverhalten an den Tag legte,
sich spater anders verhalten und damit zum Risiko werden, wenn solche
Verhaltensdnderungen nicht systematisch bei der Befragung vor einer Blutspende mit erfasst
werden. Ein Ausweg aus dem Dilemma ware, von gruppenspezifischem Risikoverhalten zu
sprechen, was den Diskriminierungsvorwurf entkraften wirde, solange die Einschatzung und
Benennung dieses gruppenspezifischen Risikos durch harte epidemiologische Daten

gestutzt wird und sich daher auch leichter politisch und gesellschaftlich vermitteln I&sst.

20http://www.edqm.eu/medias/fichiers/ResoIution_CMR8520085_on_donor_responsibiIity_and_on_limitation_to_d
onation_of_blood_and_blood_components.pdf.
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Fazit:

Aus ethischer Sicht ist es zwar vertretbar, durch den Ausschluss von Gruppen mit
spezifischem Risikoverhalten gesundheitliche Risiken der Empfanger von Blutprodukten zu
minimieren. Dennoch muss Art und Umfang der Ungleichbehandlung von Spendewilligen
wissenschaftlich hinreichend begriindet sein. Der pauschale Hinweis auf ein Restrisiko reicht
nicht aus. Auch darf der Nutzen, den eine Lockerung der bisherigen Regelung sowohl fur die
Empfanger als aus fur die bislang ausgeschlossenen Spender bringen wirde, nicht aul3er

Acht gelassen werden.

15.  Compliance/Adh&renz®

Es gibt verschiedene Griinde zur Spende zu gehen. Altruistische Motive spielen hierbei eine
grol3e Rolle, allerdings sind auch Vorteile fir die eigene Gesundheit, das Geflihl der sozialen
Verpflichtung, das Streben nach Anerkennung in Form von Prasenten/Ehrungen, die
gewahrte Aufwandsentschadigung und der Wunsch nach Testergebnissen Motive fur eine
Spende. Der Einfluss dieser Motive auf die korrekten Angaben im Rahmen der
Spenderauswabhl ist in mehreren Studien untersucht worden [m Steele 2008, Germain 2007].

Fur das Risiko einer HIV-positiven Spende scheint der Wunsch nach einem
HIV-Testergebnis, das so genannte ,HIV-Test Seeking“, eine Rolle zu spielen [m Quelle:
unveroffentlichte Daten des RKI]. Dies ist umso starker der Fall, wenn anonyme,
niedrigschwellige und kostenfreie HIV-Beratungs- und Testangebote nicht ohne weiteres
verfuigbar sind [m RKI: KABaSTI-Studie].

Auch in Deutschland gehen Personen, die durch ihr Sexualverhalten ein hohes Risiko
haben, eine HIV-Infektion zu erwerben, zur Blutspende. Der Anteil der MSM unter den
aktiven Spendern wird auf 1 bis 3% der mannlichen Spender geschatzt [m Quelle:
unverodffentlichte Daten des RKI]. Bei einem geschatzten Anteil von 3 bis 5% MSM in der
mannlichen Allgemeinbevdlkerung ist der Selektionseffekt der Spenderauswahl fiir dieses

Ausschlusskriterium unzureichend.

Eine aktuelle Studie, die in GroRRbritannien durchgeflihrt wurde, zeigte, dass unter mehr als
32.000 befragten, zufallig ausgewahlten Mannern 3,2 % sexuelle Kontakte unter M&nnern
angaben. 10,6 % dieser MSM hatten im VK Blut gespendet und 2,5 % taten dies in den
letzten 12 Monaten. In Interviews wurde nach den Griinden fir die Spende trotz
Sexualkontakten mit anderen Mannern gefragt. Als wichtigste Grinde wurden das Gefuhl,

personlich kein erhéhtes Infektionsrisiko zu haben, die Verleugnung der homosexuellen

2L |n der aktuellen wissenschaftlichen Literatur ist der Begriff ,Adherence” gebrauchlich.
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Kontakte, die Annahme, dass die Testung der Spenden absolut sicher seien, Bedenken
hinsichtlich der Vertraulichkeit der Angaben bei der Spende und das Unverstandnis bzw. die
fehlende Akzeptanz der Ausschlusskriterien angegeben [m Grenfell P et al. 2011].

Die von Seed publizierte Studie [m Seed et al.] konnte zeigen, dass eine alleinige Lockerung
der Spenderrickstellkriterien fir MSM nicht zu einer verbesserten Compliance fiihrte. Da
diese jedoch ein moglicher Beitrag zur Erhdhung der Sicherheit ist, missen alle
Anstrengungen unternommen werden, diese zu verbessern. 100 % Compliance wirde die
Zahl HIV-positiver Spenden und der HIV-Ubertragungen deutlich bis komplett reduzieren. Es
ist daher notwendig, die Hintergriinde der Spenderausschlusskriterien adaquat zu vermitteln
und gezielt fur eine Compliance mit diesen zu werben. Hierzu waren einheitliches
Aufklarungsmaterial sowie die Nutzung moderner Medien sinnvoll. Auch die direkte
Adressierung sexueller Risiken und des Wunsches nach einem Testergebnis im Rahmen der

Spenderbefragung ist unter diesem Gesichtspunkt sinnvoll.

Grundsatzlich ist die Richtigkeit der Angabe von Spendewilligen zum jeweiligen
Sexualverhalten durch den Spendearzt nicht tiberpriifbar.?? Im Rahmen der Riickverfolgung
(Look-Back-Verfahren)®  koénnen einzelne Spender als Ausgangspunkt einer

Infektionsuibertragung identifiziert werden.

Eine Atmosphéare, die Vertraulichkeit (auch gegenuber den freiwilligen Helfern der
Spendedienste) garantiert sowie gentgend ausgebildetes arztliches Personal und nicht
zuletzt hinreichend Zeit fur ein mogliches Gespréach zu diesen Themen und raumliche
Abtrennung bei Gesprachen mit dem é&rztlichen Spendepersonal sind essentielle

Voraussetzungen, um die Bereitschaft zu wahrheitsgeméaflen Angaben zu erh6hen.

Dariiber hinaus ist mit dem vertraulichen Selbstausschluss (VSA)?** im Transfusionsgesetz
ein Instrument verankert, das dem Spender die Mdéglichkeit gibt, bei Zweifeln auch nach der

Spende noch anonym die Nicht-Verwendbarkeit seiner Spende anzuzeigen. Hier zeigt sich in

22 |m Abschnitt 2.2 (Ausschluss von der Blutspende) wurde nach dem Satz ,Vor jeder Spende ist zu prifen, ob
eines der nachfolgenden Ausschlusskriterien vorliegt.“ eine Fulinote folgenden Inhalts erganzt: ,Der Spendearzt
ist auf die wahrheitsgeméaf3e Angaben des Spenders angewiesen.”

% In § 19 TFG ist ein Verfahren der Ruckverfolgung von Infektionsiibertragungen geregelt, das sowohl vom
infektibsen oder infektionsverdachtigen Spender als auch vom infektiésen Produkt und vom infizierten Patienten
ausgeht. Die Vorschriften sind ein wesentlicher Teil des Hamovigilanzsystems, das es u. a. erméglicht, bei einem
infizierten Patienten den verursachenden Spender zu ermitteln.

24 Der vertrauliche Selbstausschluss ist in Deutschland nach § 6 (1) TFG vorgeschrieben. Er dient dem Schutz
der spenden Person fiir den Fall, dass Spenderausschlussgriinde vorliegen, die nicht dem familiaren Umfeld oder
dem Freundeskreis bekannt werden sollen. Dies hat insbesondere in den Fallen Bedeutung, in denen die
spendende Person in einer Gruppe zum Blutspenden erscheint. Die spendende Person spendet zunéchst, gibt
der Spendeeinrichtung jedoch vertraulich und ohne Nennung von weiteren Grinden Mitteilung, dass die Spende
nicht verwendet werden soll.
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der Praxis, dass nur wenige Spender davon Gebrauch machen (ca. 2,3 % der HIV-positiven

Spender)®.

Bei einer Befragung zum Wissen Uber die Spende wussten 25 % der HIV-negativen
Spender, die in den letzten 6 Monaten gespendet hatten nicht, dass sie die Moglichkeit
haben, nach der Spende vertraulich mitzuteilen, dass ihre Spende nicht verwendet werden
soll [m Quelle: unverdffentlichte Daten des RKI]. Ein Problem der geringen Akzeptanz des
vertraulichen Selbstausschlusses liegt z. T. in der heterogenen konkreten Durchfiihrung in
den Spendeeinrichtungen. Auch sollte die Mdglichkeit des vertraulichen Selbstausschlusses

seitens der Blutspendeeinrichtungen besser kommuniziert werden.

Zusammenfassend ist darauf hinzuweisen, dass die Sicherheit von Blutprodukten in
Deutschland nicht ausschlieBlich durch die wissenschaftlich begriindete Formulierung von
Spenderauswahlkriterien  bestimmt  wird. Wichtig ist es vielmehr auch, die
Compliance/Adhéarenz der potentiellen Blutspender im Blick zu haben. Die Akzeptanz der
Spenderauswahlkriterien bei potentiellen Blutspendern ist entscheidend fir die Effektivitat
dieser Malinahmen. Daher erscheint es angezeigt, neben der Formulierung von Kriterien zur
Auswahl von Blutspendern - entsprechend dem Auftrag der Bundesarztekammer nach § 12a
TFG - weitere MaRhahmen anzustof3en, um zu einer verstarkten Compliance/Adharenz der
Ausschlusskriterien beizutragen. Die Themenbereiche ,HIV-Test-Seeking” und ,vertraulicher

Selbstausschluss® sind in diesem Kontext wichtige Handlungsfelder.

Fazit:

HIV-Test-Seeking ist ein Motiv flr die Blutspende. Daher sollten niedrigschwellige und
kostenfreie HIV-Testangebote von Einrichtungen des offentlichen Gesundheitswesens oder
deren Partnern konkret angeboten werden. Eine am Spender orientierte Aufklarung Uber die
Notwendigkeit und die Hintergrinde der Spenderauswahl sollte verbessert werden. Auch
sollten die Rahmenbedingungen fir vertrauliche Gesprdche zu mdglichen Risiken
geschaffen/erhalten werden.

Die Akzeptanz und die Verstandlichkeit der Spenderauswahlkriterien hinsichtlich sexueller
Risiken sowie Compliance mit Spenderfragbtgen sind sowohl bei MSM als auch bei
Heterosexuellen unzureichend. Der vertrauliche Selbstausschluss wird von HIV-positiven
Blutspendern kaum genutzt. Auf die Moglichkeit des vertraulichen Selbstausschlusses muss

seitens der Blutspendeeinrichtungen noch starker hingewiesen werden.

2 Insgesamt wurden seit 2006 560 bestatigt HIV-positive Blutspender gemeldet (Stand April 2012). Alle dieser
homo- und nahezu alle heterosexuellen Spender wéren nicht zur Spende zugelassen worden, wenn sie zum
Zeitpunkt der Spende korrekte Angaben gemacht hétten. Von diesen HIV-positiven Spendern haben nur 13 die
Maoglichkeit des vertraulichen Selbstausschlusses (VSA) genutzt.
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16. Sexualanamnese und Spenderfragebdgen im Rahmen der Blutspende

Eine individuelle Exploration des praktizierten Sexualverhaltens setzt ein vertrauensvolles
Verhaltnis zwischen Spender und Arzt voraus, das im Kontext einer Blutspende nicht
entwickelt werden kann. In der Praxis der Blutspendeeinrichtungen kénnen die fur die
Spende relevanten Aspekte der Sexualanamnese lediglich durch Fragebdgen erfasst
werden, die verstandlich formuliert sein sollten. Bei der Formulierung dieser Fragebégen ist
zu berucksichtigen, dass Blutspender nicht dergestalt in ihrer Intimsphéare verletzt werden
darfen, dass sie in Reaktion auf diese Verletzung zukiinftig der Blutspende fern bleiben.

Eine Expertengruppe des Arbeitskreises Blut hat einen einheitlichen Spenderfragebogen
entwickelt, der unter anderem sexuelle Risiken direkt (und nicht z. B. Gber ein Merkblatt)
erfasst. In einer Studie an 6.500 Neuspendern wurde diese Art der Befragung als
verstandlicher und nicht zu personlich beurteilt. Es konnten mehr Spender mit sexuellen
Risiken identifiziert werden als mit den etablierten Fragebdgen. In einer Folgeuntersuchung
auch bei Mehrfachspendern zeigt sich, dass die Akzeptanz dieser direkten Fragen bei
einigen Spendern und Spendediensten nicht gegeben war. Die Ergebnisse dieser

Erfahrungen missen noch bewertet werden.

Fazit:

Im Rahmen der Spenderbefragung sollte und kann keine detaillierte Sexualanamnese
(Partnerzahl, Praktiken) erfolgen. Die fir die Sicherheit der Spende wichtigsten
Informationen sollten mittels Fragebogen erfasst werden. Hierbei ist die direkte Adressierung

von Risiken sinnvoll, sie muss jedoch fir Spendeeinrichtungen und Spender akzeptabel sein.

17. Risikobetrachtung unbekannter Erreger

Die Beschrankung der Bewertung auf HIV bedingt, dass der Einfluss einer mdglichen
Anderung der Spenderauswahlkriterien auf bislang unbekannte Erreger nicht beurteilt
werden kann. Es besteht die Sorge, dass ein unbekannter transfusionsrelevanter sexuell
Ubertragbarer Erreger —analog zu HIV in den spaten 1970er und friilhen 1980er Jahren —
sich insbesondere unter MSM ausbreiten konnte. Eine Zulassung von MSM zur Spende
wirde moglicherweise das Risiko erhdhen, einen solchen Erreger tber Blutprodukte zu
Ubertragen. Fur die Bewertung dieser Situation helfen mathematische Modelle weiter. Eine
Modellierung dieser Situation bezieht folgende Faktoren ein: Verteilung der sexuellen
Kontakte unter den empfanglichen Personen, demografische Merkmale und Partnerzahl/Zeit,
Charakteristika des Erregers. Die Anwendung des Modells zeigte, dass viele Partner pro Zeit

und die Gleichzeitigkeit von sexuellen Partnerschaften sowie eine lange asymptomatische
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Phase der Infektion die Verbreitung einer neuen sexuell Ubertragbaren Infektion
beginstigen. Nicht berlcksichtigt wurden in dem Modell die unterschiedlichen Bereiche
sexueller Netzwerke (z. B. Kerngruppen) und demografische Aspekte wie Migration,
Geburten und Sterbefalle [m Kamp 2010a, 2010b].

Fazit:

Die Auswirkung einer Anderung der Spenderauswahlkriterien auf die Verbreitung eines
unbekannten Erregers kann nicht ohne weiteres abgeschatzt werden. Anhand
mathematischer Modelle beglnstigen mehrere Partner pro Zeit und die Gleichzeitigkeit
sexueller Partnerschaften auf der Verhaltensseite die Ausbreitung von STI.
Gruppenbildungen innerhalb sexueller Netzwerke kdnnen jedoch bei dieser Analyse nicht

bertcksichtigt werden.

18. Resimee

Trotz Einsatz moderner Testverfahren zum Virusnachweis in Blutspenden kénnen auch in
Zukunft einzelne infektiose Spenden in der Fensterphase oder infolge Testversagens nicht
erkannt werden. Die Transfusion von Blutkomponenten aus solchen Spenden kann bei dem
Empféanger zu einer lebensbedrohlichen Erkrankung fiihren. Auf Grund der gesundheitlichen
Schutzanspriche der Empfanger von Blutprodukten ist es daher erforderlich, Personen,
deren Sexualverhalten ein hohes Ubertragungsrisiko fiir durch Blut ibertragbare schwere

Infektionskrankheiten birgt, nicht zur Blutspende zuzulassen.

Nach den epidemiologischen Daten, die detailliert dargestellt wurden, sind MSM und
Sexarbeiter und Sexarbeiterinnen die Hauptbetroffenengruppen bei sexuell tUbertragbaren
Infektionen, insbesondere HIV. Das Infektionsrisiko ist wesentlich abhéngig von der
Pravalenz der Erkrankung in der Gruppe der Sexualpartner, dem individuellen
Praventionsverhalten einschlie3lich Kondomgebrauch und der Anzahl der Sexualpartner in
definierten Zeitraumen. Somit kénnen auch Personen aulierhalb der

Hautbetroffenengruppen ein hohes Infektionsrisiko haben.

Im Zeitraum von 1997 bis 2011 wurden in Deutschland 6 HIV-Ubertragungen durch
Transfusionen gemeldet. Fiinf von sechs der bekanntgewordenen HIV-Ubertragungen hatten
vermieden werden konnen, wenn die implizierten Spender die derzeit gultigen
Ausschlusskriterien bei der Anamnese (MSM, Sexualverkehr mit Personen aus HPL,
heterosexuelles Risikoverhalten) verstanden und angegeben oder vom vertraulichen
Selbstausschluss Gebrauch gemacht hatten. Test-Seeking ist fir einen Teil der Blutspender

ein Motiv, zur Blutspende zu gehen.
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Im Rahmen von Gesprachen mit Spendern nach einer diagnostizierten HIV-Infektion wird
deutlich, dass die Personen zum grof3en Teil Risiken fur die Infektion vor der Spende nicht
angegeben haben. Dies betrifft MSM und Heterosexuelle mit Risikoverhalten. Daher sind
weitere  MalRBhahmen, die zu einer besseren Compliance/Adhdrenz an die
Spenderausschlusskriterien fuhren, oder die zum richtigen Gebrauch des vertraulichen
Selbstausschlusses beitragen, erforderlich, um die Sicherheit der Blutspenden weiter
erhdhen. Zu einem entsprechenden MalRnahmenpaket gehdrt ein einfacher, verstandlicher
Anamnesebogen fur Blutspender, der Dialog mit den Hauptbetroffenengruppen und eine
verbesserte Information der potenziellen Spender. Essentiell ist ein niedrigschwelliges
HIV-Testangebot aullerhalb der Blutspendeeinrichtungen, auf das von Seiten der
Spendeeinrichtungen aktiv hingewiesen werden sollte, damit Spender mit Infektionsrisiken
nicht zur Blutspende kommen, um ein Testergebnis zu erhalten. Die Vertraulichkeit bei der

Spenderbefragung muss sichergestellt sein.

Die Arbeitsgruppe empfiehlt, dass Personen mit sexuellem Risikoverhalten auch kinftig von
einer Blutspende zurickgestellt werden, um Infektionstbertragungen  durch
Bluttransfusionen zu verhindern. Da die Austibung sexuellen Risikoverhaltens grundsatzlich
kein Merkmal ist, das einer Person lebenslang zugeordnet werden kann, erscheint aus
wissenschaftlicher Perspektive eine zeitlich befristete  Rlckstellung angezeigt.
Evidenzbasierte Empfehlungen zur Festlegung der Ruckstellfrist sind nicht abzuleiten.
Zeitliche Ruckstellfristen haben sich grundsatzlich an den Inkubationszeiten der
moglicherweise Ubertragenen Erreger zu orientieren, jedoch sind auch Inkubationszeiten
bisher noch nicht bekannter Erreger zu beachten. Da die notwendige Sicherheit der
Ruckstellfrist aus den verfligbaren Daten nicht abgeleitet werden kann, erscheint bei einer
Abkehr von Dauerausschliissen ein konservatives Vorgehen angezeigt, im Zweifelsfall sollte
eher eine groRRziligig bemessene Ruckstellfrist gewahlt werden. Wesentlich erscheint die

wissenschaftliche Evaluation geanderter Ausschlusskriterien.
Die Arbeitsgruppe schlagt die im folgenden Abschnitt dargelegten Regelungsoptionen vor.

19. Regelungsoptionen

Das Ziel des Regelungsvorschlages ist es, die in Deutschland erreichte Reduktion des
Infektionsrisikos fur Empfanger von Bluttransfusionen (vgl. Abschnitte 11 und 12) dauerhaft
zu erhalten bzw. nach Mdoglichkeit weiter zu verbessern. Grundsatzlich ist der Ausschluss
von Personen mit sexuellem Risikoverhalten von der Blutspende zur Risikominimierung trotz
verbesserter Verfahren zum Virusnachweis weiterhin notwendig. Finf von sechs der
bekanntgewordenen HIV-Ubertragungen im Zeitraum von 1997 bis 2011 héatten vermutlich

vermieden werden kdnnen, wenn die implizierten Spender das jeweilige Risiko bei der
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Spenderanamnese korrekt angegeben oder vom vertraulichen Selbstausschluss Gebrauch

gemacht hatten.

Auf Grundlage der dargestellten aktuellen epidemiologischen Daten fir Deutschland wird
das Risiko zum Erwerb einer mit Blut Ubertragbaren schweren Erkrankung nach der
geschéatzten HIV-Pravalenz in der Gruppe der Sexualpartner wie folgt (19.1, 19.2) stratifiziert.
Es wird vorgeschlagen, diese Stratifizierung bei der Festlegung der Spenderkriterien zu
verwenden, um den verantwortlichen Spendeéarzten eine eindeutige Entscheidungsgrundlage
zu geben. Unbenommen davon ist, dass zahlreiche Einflussgrofien sowie die individuelle
Situation der beteiligten Partner fir einzelne Personen zu einem abweichenden individuellen
Risiko fuhren kénnen. (vgl. Abschnitt 10.5).

19.1 Sexualverhalten, das mit einem hohen Risiko zum Erwerb einer mit Blut
Ubertragbaren schweren Erkrankung assoziiert ist:

19.1.1 Mé&nner, die Sexualverkehr mit Mannern haben (MSM)?*

19.1.2 Personen, die Sexualverkehr gegen Geld oder andere Leistungen (z. B.
Drogen) anbieten (mannliche und weibliche Sexarbeiter)

19.2 Sexualverhalten, das mit einem Risiko zum Erwerb einer mit Blut Ubertragbaren
schweren Erkrankung assoziiert ist:

19.2.1 Sexualverkehr mit einer Person, die in einem
Endemiegebiet/Hochprévalenzland fur HBV, HCV oder HIV lebt oder von dort

eingereist ist

19.2.2 Frauen: Sexualverkehr mit einem Mann, der Sexualverkehr mit Mannern hat
(MSM)

19.2.3 Sexualverkehr mit einem i.v./intranasal-Drogenkonsumenten

19.2.4 Sexualverkehr mit einer Person, die Sex gegen Geld oder andere Leistungen

(z. B. Drogen) anbietet
19.2.5 Sexualverkehr mit einer inhaftierten Person oder einer in den letzten

4 Monaten haftentlassenen Person

19.3 Abwéagung der Regelungsoptionen

International wird diskutiert, zukinftig Manner, die Sex mit Mannern haben, in Abhangigkeit
vom letzten Sexualkontakt mit einem Mann nur noch zeitlich befristet von der Blutspende
zurickzustellen. Aktuell wurde im Vereinigten Konigreich eine 1-jahrige Ruckstellung von

MSM nach dem letzten Sexualkontakt mit einem Mann eingefihrt [m SaBTO 2011].

% Dies betrifft Manner die Sexualverkehr mit Mannern haben (MSM), unabhangig von ihrer sexuellen

Orientierung (homosexuell, bisexuell) und ihrem Bekenntnis zu dieser sexuellen Orientierung. Transgender
Personen - (Mann-zu-Frau) - sind in der Risikobetrachtung wie MSM einzuordnen.
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Abschéatzungen und Modellrechnungen, die z. T. Testversagen und Probenverwechslung mit
einschlieBen, aus dem Vereinigten Konigreich [m Soldan 2003, = Davison 2011], Kanada
[w Germain 2003] und den USA [m Anderson 2009, m Vamvakas 2011] zeigen, dass ein
Dauerausschluss von MSM im Vergleich zu einer zeitlich begrenzten Rickstellung eine
geringgradig hohere Sicherheit hinsichtlich transfusionsubertragbarer HIV-, HBV- und
HCV- Infektionen bewirkt.

Modellrechnungen zur Anderung des Risikos, hinsichtlich z. B. der Ubertragung von HIV, bei
einer Anderung des Dauerausschlusses von MSM in eine zeitlich befristete Riickstellung gibt

es fur Deutschland nicht.

In der Diskussion wird allgemein darauf hingewiesen, eine Anderung der bisherigen
Spenderauswahl in Bezug auf MSM koénne einen positiven Effekt bei der Adharenz der
implizierten Risikogruppen haben, der sich zwar nicht quantifizieren lasse, jedoch zur
Sicherheit von Blutprodukten beitragen kénnte. Durch einen geanderten Umgang mit der
Thematik bestinde aus der Sicht einzelner Wissenschaftler die Chance, dass MSM, die
heute noch aus Protest oder altruistischen Motiven trotz des vorgesehenen
Dauerausschlusses zur Blutspende kommen, kiinftig die MalBhahmen zum Empfangerschutz
besser akzeptieren. Dies wiederum konnte —neben notwendigen weiteren
Begleitmalinahmen — die Zahl der Falschangaben bei der Spenderbefragung verringern und
damit das Risiko einer Infektionstibertragung senken.

Zieht man eine Umstellung von einem Dauerausschluss in eine zeitlich befristete
Ruckstellung von MSM von der Blutspende in Betracht, sind verschiedene Varianten
denkbar: Der Zeitraum der Rickstellung konnte an die entsprechenden Regelungen flr
»hicht hohes" Risikoverhalten angepasst werden (in Deutschland zur Zeit 4 Monate), aber
auch langere Zeitrdume, z. B. 1, 5 oder 10 Jahre nach dem letzten Sexualkontakt mit einem
Mann werden diskutiert. Vorschlage langerer Zeitraume nehmen auf die Erfahrungen zu
Beginn der HIV-Pandemie Bezug. Dabei spielt vor allem die Beflirchtung eine Rolle, dass
neue, sexuell Ubertragbare Erreger lange unerkannt, vor allem im Kernbereich sexueller
Netzwerke weitergegeben werden kénnten, wie sie unter MSM haufiger beschrieben wurden,
und somit bei kirzeren Ruckstellfristen unerkannt auch in die Transfusionskette gelangen
konnten. Auch wenn dieses Szenario bei der heutigen Sensibilitit gegentiber neuen
Erregern weniger wahrscheinlich ist, sollten diese Bedenken sorgfaltig abgewogen werden.
Hierbei ist allerdings zu beachten, dass z. B. eine 5-Jahres-Riickstellfrist nach dem letzten
Sexualkontakt als versteckter Dauerausschluss von MSM gewertet werden kdnnte und damit

die Vorteile einer gut akzeptierten Lésung verloren gingen.
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Die Frage nach Kondomgebrauch ist kein geeignetes Auswabhlkriterium fur die Einschatzung
des Infektionsrisikos von MSM. Unbestritten ist, dass konsequenter, richtiger
Kondomgebrauch bei jedem Sexualkontakt das Infektionsrisiko deutlich verringern kann. Ein
absoluter Schutz ist aufgrund des mdéglichen Versagens durch Fehlanwendung oder
Materialfehler nicht gegeben. Auch zeigen Befragungen, dass die Kondomanwendung
entgegen der Angabe nicht immer konsequent gehandhabt wird.

Im Zusammenhang mit der grundlegenden Fragestellung dieses Papiers ist vielmehr das
Risiko, eine transfusionsrelevante Infektion auf sexuellem Weg zu erwerben, im
entscheidenden MaRe davon abhangig, ob Sexualkontakte mit Partnern aus
Personengruppen erfolgen, die eine erhdhte Pravalenz der jeweiligen Infektion aufweisen.
Die Gruppe MSM weist nach den dargestellten aktuellen epidemiologischen Daten in
Deutschland (vgl. Abschnitt 10) die héchste Pravalenz fur HIV auf.

19.4 Zusammenfassung der Argumente fur die Beibehaltung eines
Dauerausschlusses oder Umstellung auf eine zeitlich befristete Rickstellung
von der Blutspende fiir Personen mit einem hohen Risiko zum Erwerb einer mit
Blut Ubertragbaren Erkrankung

Fasst man die Grinde zusammen, die flir oder gegen die Beibehaltung eines

Dauerausschlusses sprechen, so kommt man zu folgendem Ergebnis:
Argumente fir die Beibehaltung eines Dauerausschlusses von der Blutspende:

a) Risiko der Infektionsiibertragung durch Testversagen, z. B. in Folge einer

Genomvariation des Erregers.

b) Risiko der Infektionsiibertragung durch Laborfehler, Probenverwechslungen, Fehler bei

der Freigabe von Blutkomponenten.

c) Potentielle Verbreitung eines mit Blut Ubertragbaren, bisher unbekannten Erregers durch
Sexualverkehr in der humanen Population. Gefiirchtet ware insbesondere ein Erreger mit

langer Latenzzeit bis zum Ausbruch einer manifesten Erkrankung.

d) Befurchtung, dass eine Umstellung des Dauerausschlusses auf eine befristete
Ruckstellung als falsches Signal verstanden und zu einer noch geringeren Adhérenz an

die dann temporéaren Ausschlusskriterien fiihren wirde.

Die Risiken a) und b) kénnen aus Sicht der gemeinsamen Arbeitsgruppe heute
vernachlassigt werden [m SaBTO 2011]. Bei Einhaltung von ausreichend langen

Ruckstellfristen (z. B. 1 Jahr nach der letzten Exposition) sollte durch den in Deutschland
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Ublichen Doppelnachweis durch Antikérper gegen den Erreger sowie Nukleinsauren des
Erregers (im Fall von HBV zusatzlich HBsAgQ) ein Testversagen beim Nachweis von HIV-,
HCV- und HBV- Infektionen  weitestgehend  ausgeschlossen  sein.  Auch
Probenverwechslungen sind durch die Probenidentifikation mit maschinenlesbaren
Kodierungen heute weitestgehend ausgeschlossen. Fehler bei der Freigabe sind durch die
ausnahmslose Anwendung der Informationstechnologien bei der Herstellung von
Blutkomponenten, anders als noch in den 1980er Jahren, ebenfalls weitestgehend

ausgeschlossen.

Das Risiko der Verbreitung eines bisher unbekannten Erregers durch Sexualverkehr
entsprechend der Verbreitung des HIV zu Beginn der Epidemie in den 1970er und 1980er
Jahren ist sorgfaltig abzuwagen. Die publizierten Modellrechnungen zur Auswirkung einer
Aufhebung eines Dauerausschlusses fir MSM zugunsten einer befristeten Zurtickstellung fur
1 oder 5 Jahre von der Blutspende gehen allerdings von einer fiktiven Annahme aus. Die
Modellrechnungen betrachten sexuell aktive Manner mit hohem Infektionsrisiko infolge ihres
Sexualverhaltens und nehmen an, dass dieselben Manner anschlieend fiur 1 oder 5 Jahre
abstinent leben. Befragungen unter MSM in Deutschland ergaben, dass ca. 5 % der an den
Studien teilnehmenden MSM in den 12 Monaten vor der Befragung keinen Sexualpartner
hatten [m RKI: KABaSTI Studie 2007].

Die aktuellen Erfahrungen in Australien zeigen, dass eine Anderung der Riickstellfristen fir
MSM von der Blutspende keinen Einfluss auf die Adharenz hatte (siehe oben).

Argumente fir die Umstellung eines Dauerausschlusses auf eine befristete

Rickstellung von der Blutspende:

e) Die genannten Infektionsrisiken sind mit dem aktuellen Sexualverhalten assoziiert und

nicht mit der sexuellen Identitat.

f) Da das Infektionsrisiko auf ein konkretes risikobehaftetes Sexualverhalten bezogen ist,
wird ein dauerhafter Ausschluss vielfach als Diskriminierung wegen der sexuellen

Identitat gewertet.

g) Eine Ersetzung des Dauerausschlusses durch eine befristete Ruckstellung bietet die

Chance zu einer hoheren Adharenz mit den Ausschlusskriterien.

Das Infektionsrisiko ist mit dem aktuellen Sexualverhalten assoziiert. Das Risiko einer

Neuinfektion endet, wenn das risikoassoziierte Verhalten nicht mehr andauert. Daher sollten
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auch die Spenderkriterien konsequent auf risikobehaftetes Sexualverhalten und dessen

tatséchliche Praktizierung abstellen.

Auch aus infektionsepidemiologischer Sicht ist ein dauerhafter Ausschluss von der
Blutspende fur Personen mit einem hohen Infektionsrisiko in Bezug auf das HIV heute nicht
mehr notwendig. Der dauerhafte Ausschluss fiur MSM wurde in den 1980er Jahren
eingefihrt, als sich das HIV vorwiegend bei MSM ausbreitete und Testverfahren noch nicht
oder noch nicht mit ausreichender Sensitivitat zur Verfigung standen. Heute knnen mit den
eingesetzten Testverfahren pravalente Infektionen zuverlassig erkannt werden. Eine
ausreichend groRe Ruckstellfrist von einem Jahr wirde zuverlassig verhindern, dass
Infektionsibertragungen durch Blutspenden in der ,Fensterphase” nach einer Neuinfektion

auftreten konnten.

Insbesondere das Argument f) wird in der politischen Diskussion, z. B. von
Schwulenverbanden angefiihrt. Es erscheint unabweisbar, dass der dauerhafte Ausschluss
infolge des Sexualverhaltens den Anschein einer Diskriminierung wegen der sexuellen

Identitat wecken kdnnte.

Der dauerhafte Ausschluss fir MSM und Sexarbeiter von der Blutspende sollte daher
zugunsten einer zeitlich befristeten Zurtickstellung aufgehoben werden. Die Ersetzung des
Dauerausschlusses durch eine einjdhrige Ruckstellung sollte in Kooperation mit den
Schwulenverbdnden dazu genutzt werden, die Akzeptanz der dann befristeten
Zurlckstellung von MSM zu verbessern und damit das vorhandene Restrisiko bei der

Ubertragung von Blutkomponenten weiter zu senken.

19.5 Empfehlungen der gemeinsamen Arbeitsgruppe

Unter Abwagung der Infektionsrisiken und der angefihrten Argumente fur die Beibehaltung
eines Dauerausschlusses bzw. zur Umstellung auf eine zeitlich befristete Rickstellung von
der Blutspende empfiehlt die gemeinsame Arbeitsgruppe, dass der dauerhafte Ausschluss
von der Blutspende infolge Sexualverhaltens mit hohem Risiko (vgl. 19.1) in eine zeitlich
befristete Zurtickstellung fur 1 Jahr geandert werden sollte. Fir die Risiken nach 19.2 wird

weiterhin eine Ruckstellung fir 4 Monate empfohlen.

Nach Mal3gabe der Richtlinie 2004/33/EG sind die EU-Mitgliedstaaten verpflichtet, fur
Personen mit hohem Risiko einen Ausschluss von der Blutspende vorzusehen. Es bleibt
daher durch die dafir Verantwortlichen zu prifen, ob Vorgaben dieser Richtlinie und andere

Vorschriften (Technical Memorandum TSO057 Risk behaviours having an impact on blood
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donor management European Committee (Partial Agrement) on Blood Transfusion

(CD-P-TS)) einer Umsetzung dieser Empfehlung in Deutschland entgegenstehen.

Eine weitere zu klarende Frage ist, ob nach einer Umstellung auf eine zeitlich befristete
Ruckstellung in Deutschland gewonnenes Plasma zur Fraktionierung von anderen
EU-Mitgliedstaaten weiterhin akzeptiert wirde. Nach der Richtlinie 2002/98/EG sind die
Mitgliedstaaten berechtigt, ,in ihrem Hoheitsgebiet strengere Schutzmalinahmen
beizubehalten oder einzuflhren, sofern diese in Einklang mit dem Vertrag stehen®. Auch der
Austausch von Plasma zur Fraktionierung mit Drittstaaten, wie USA, die aktuell einen
Dauerausschluss fir MSM beibehalten, kénnte betroffen sein. Es ware unguinstig und
schwer begrindbar, wenn fir Blutkomponenten zur Transfusion auf eine zeitliche
Ruckstellung von MSM umgestellt, aber fur Plasma zur Fraktionierung zur Erhaltung der

internationalen Verkehrsfahigkeit weiterhin ein Dauerausschluss praktiziert wirde.

Ferner empfiehlt die gemeinsame Arbeitsgruppe ausdriicklich, eine Anderung der
Ausschlusskriterien mit einer konzertierten Aufklarungskampagne zur Verbesserung der
Adharenz zu verbinden. Dazu gehort auch die Einfihrung eines leicht verstandlichen,
bundesweit einheitlichen Anamnesebogens fir Blutspender. Die Intention dieser Empfehlung
ist ausdricklich nicht eine ,Lockerung“ der Ausschlusskriterien, die zu einer Erhéhung des
Infektionsrisikos fur Empfanger von Bluttransfusionen fihren konnte. Vielmehr zielt die
Empfehlung auf eine Anpassung der Regelungen der Hamotherapie-Richtlinien an den
aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft, um die bisher erreichte Reduktion des
Infektionsrisikos fur Empfanger von Bluttransfusionen zu erhalten und nach Mdglichkeit noch

weiter zu verbessern.
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CD-P-TS (Steering Committee on Blood Transfusion) Transfusions-Komitee
CMV Cytomegalie-Virus

DG Sanco Generalsdirektion Gesundheit und Verbraucher

DRK Deutsches Rotes Kreuz

EBA European Blood Alliance

EBV Epstein-Barr-Virus
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ECDC European Centre for Disease Prevention and Control

EDQM European Directorate for the Quality of Medicines & Health Care
EMA European Medicines Agency

FDA United States Food and Drug Administration

GG Grundgesetz

HBsAg Hepatitis-B-surface-Antigen

HBV Hepatitis-B-Virus

HCV Hepatitis-C-Virus

HDV Hepatitis-D-Virus

HHV Humanes Herpesvirus

HIV Humanes Immundefizienzvirus

HPL Lander mit hoher HIV-Prévalenz

HPV Humanes Papilloma-Virus

HTLV Human T-Cell Leukemia Virus, Human T-Cell Lymphotropic Virus
IfSG Infektionsschutzgesetz

IVD i. v. Drogengebraucher

KABaSTI Knowledge, Attitudes, Behaviour as to Sexually Transmitted Infections
MCV Molluscum Contagiosum Virus

MPA Medicinal Product Agency

MSM Manner, die Sexualverkehr mit Mannern haben

NAT Nukleinsdureamplifikationstechnik

PCR Polymerase-Kettenreaktion

PEI Paul-Ehrlich-Institut

RKI Robert-Koch-Institut

STD Sexuell Ubertragbare Krankheit

STI Sexuell Ubertragbare Infektion

TFG Transfusionsgesetz
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TGA Therapeutic Goods Administration
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