THEMEN DER ZEIT

Da Infektionen mit
HBV, HCV oder HIV
nach vier Monaten
ausgeschlossen
werden konnen, ist
nach dieser Latenz-
zeit eine Zulassung
zur Spende auch fiir
Personen mit vorhe-
rigem Risikoverhal-
ten mdglich — ohne
die Sicherheit der
Blutprodukte zu
gefahrden.
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Blutspende

Unabhangig von der sexuellen
Orientierung

Die aktualisierte Richtlinie Hdmotherapie liegt vor. Neu sind die Zulassungskriterien zur Blutspende
von Personen mit sexuellem Risikoverhalten, die die Bundeséarztekammer auf Basis einer gemeinsamen
Analyse mit dem Bundesgesundheitsministerium und den Bundesoberbehdrden festlegte.

s ist Routine, die zumeist
E von der Offentlichkeit unbe-

merkt ablduft: RegelméBig
werden die von der Bundesérzte-
kammer im gesetzlichen Auftrag
erstellten Richtlinien zum aktuel-
len Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft und
Technik auf ihre Aktualitdt hin ge-
priift. ,,Fiinf Jahre sind in der Me-
dizin ein Zeitraum, in dem durch-
aus neue Erkenntnisse zu erwarten
sind — daher werden unsere Richt-
linien turnusgeméf auf ihre Aktua-
litdt hin Gberpriift®, erldutert Prof.
Dr. med. Johannes Oldenburg von
der Universitit Bonn, Federfiih-
render des Stdndigen Arbeitskrei-
ses Richtlinie Hadmotherapie des
Wissenschaftlichen Beirats der
Bundesirztekammer (BAK), dem
Deutschen Arzteblatt.

In diesem Jahr bot allerdings die
Uberarbeitung der Hamotherapie-
richtlinie einiges an Ziindstoff.
Knackpunkt war die Diskussion um
die Zulassungskriterien zur Blut-
spende von Personen mit sexuellem
Risikoverhalten. Es entwickelte sich
eine medizinisch-wissenschaftliche
Diskussion, die teilweise mit ge-
sellschaftspolitischen Fragen ver-
mischt wurde.

Empfangerschutz im Fokus

,,Wissenschaftliche Evidenz ist nicht
verhandelbar® titelten deshalb Mitte
Mai die Bundesirztekammer, me-
dizinisch-wissenschaftliche Fachge-
sellschaften und Blutspendedienste
als Reaktion auf politische Bestre-
bungen, die Richtlinienkompetenz
von der Bundesdrztekammer auf
weisungsgebundene Bundesoberbe-

.

horden zu verlagern. Sie erklérten
offentlich, dass ,,allein evidenzba-
sierte, wissenschaftliche Erkenntnis-
se und Daten Grundlage von Richtli-
nien in der Medizin sein diirfen”.
Zum Hintergrund: Der Skandal
um mit dem Humanen Immunde-
fizienzvirus (HIV) kontaminierte
Blutprodukte und die Infektion von
1500 Hémophilie-Patienten mit
dem HI-Virus in den 1980er-Jahren,
von denen viele mittlerweile an der
Erkrankung gestorben sind, ist un-
vergessen. Ziel des Transfusionsge-
setzes (TFG) ist deshalb, eine Ba-
lance zwischen den behordlichen
Aufgaben der Arzneimittelzulas-
sung durch das Paul-Ehrlich-Insti-
tut (PEI), der Krankheitsiiberwa-
chung und -priavention durch das
Robert Koch-Institut, den Uberwa-
chungsaufgaben der Bundesldnder
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und der drztlichen Berufsausiibung
zu schaffen — und zwar entspre-
chend des anerkannten aktuellen
Stands der Erkenntnisse der medizi-
nischen Wissenschaft und Technik.

In mittlerweile bewidhrter Weise
haben das Bundesgesundheitsmi-
nisterium, die zustdndigen Bundes-
oberbehdrden und die Bundes-
arztekammer als Richtliniengeber
die aktuellen medizinisch-wissen-
schaftlichen und epidemiologi-
schen Daten gesichtet und bewertet.
Gemeinsam kamen sie bei dieser
Analyse zu dem Ergebnis, dass die
Sicherheit von Blut und Blutpro-
dukten auch weiterhin die Feststel-
lung der Spendereignung und eine
Testung der Spenden erfordert.

Es sei unstrittig, dass ,,risikobe-
haftetes Sexualverhalten von Blut-
spendenden, unabhingig von ihrer
sexuellen Orientierung, Auswirkun-
gen auf die Infektionssicherheit
der aus der entsprechenden Spende
hergestellten Blutprodukte haben
kann“, heifit es dazu in dem ge-
meinsamen Beratungsergebnis.

Zwar wiirden alle Spenden auf die
relevanten Infektionserreger getestet,
eine frische Infektion konne in der
,Fensterphase® aber auch mit den
heutigen Testsystemen nicht ausge-
schlossen werden. ,,In einem griindli-
chen wie auch ziigigen Verfahren hat
die Arbeitsgruppe im Mai eine Stel-
lungnahme verabschiedet, die den
aktuellen Stand der medizinischen
Wissenschaft und Technik zu diesem
Thema ausfiihrlich darstellt und be-
wertet”, erklart Oldenburg, Direktor
des Instituts fiir Experimentelle Ha-
matologie und Transfusionsmedizin
am Universititsklinikum Bonn.

Latenzzeit von vier Monaten

,Auf dieser Grundlage wurde unter
anderem festgestellt, dass eine Zu-
lassung zur Spende vier Monate
nach Beendigung eines sexuellen
Risikoverhaltens nicht zu einer Er-
héhung des Risikos fiir die Empfan-
gerinnen und Empfinger von Blut
und Blutprodukten fiihrt“, erlautert
der Transfusionsmediziner. Dies ist
neu. Denn bisher galt eine Riick-
stellfrist von zwolf Monaten. Ei-
ne differenzierte Risikostratifizie-
rung ist jedoch nur moglich, wenn
entsprechend differenzierte epide-
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miologische Daten vorliegen. Die
gemeinsame Bewertung des Bun-
desgesundheitsministeriums,  der
Bundesoberbehdrden und der Bun-
desédrztekammer als Richtlinienge-
ber unterstreicht den fachlichen und
politischen Konsens. Zudem ent-
spricht das Vorgehen dem Willen
des historischen Gesetzgebers. Der
hatte im Begriindungstext des TFG
klargestellt, dass er beziiglich wich-
tiger Sachverhalte eine ,,auf einem
gesamtgesellschaftlichen Konsens
gegriindete Regelung™ erwarte.

Auch heute sind die Beteiligten
sich sicher: Nur durch das Zu-
sammenwirken ihrer differenzierten
Aufgaben- und Verantwortungsge-
biete innerhalb des TFG lassen sich
seit 30 Jahren die hohen Standards
in der Sicherheit und Qualitdt der
Blutprodukte in Deutschland ge-
wihrleisten.

Beratungsergebnis ist umgesetzt
Mit der umschriebenen Fortschrei-
bung der von der Bundesérztekam-
mer im Einvernehmen mit dem PEI
aufgestellten Richtlinie ist das ge-
meinsame Beratungsergebnis nun
umgesetzt. Gemél der von dem
Standigen Arbeitskreis des Wissen-
schaftlichen Beirats der BAK iiber-
arbeiteten Richtlinie kdnnen somit
nun Personen mit einem Sexualver-
halten, das ein gegeniiber der Allge-
meinbevolkerung deutlich erhdhtes
Ubertragungsrisiko fiir durch Blut
iibertragbare schwere Infektions-
krankheiten birgt, vier Monate nach
Beendigung des Risikoverhaltens
zur Blutspende zugelassen werden.
Begriindet wird dies damit, dass
nach vier Monaten Infektionen mit
dem Hepatitis-B-Virus (HBV), dem
Hepatitis-C-Virus (HCV) oder HIV
ausgeschlossen werden konnen.
Ein erhohtes Risiko im Vergleich
zur Allgemeinbevolkerung besteht
bei Sexualverkehr mit hiufig wech-
selnden Partnern und/oder Partnerin-
nen einer Transperson oder zwischen
Frau und Mann, bei Sexualverkehr
zwischen Ménnern mit einem neuen
Sexualpartner oder mehr als einem
Sexualpartner, bei Sexarbeit, bei Se-
xualverkehr mit einer Person, die mit
Hepatitis B, Hepatitis C oder HIV
infiziert ist oder bei Sexualverkehr
mit einer Person, die in einem Hoch-

pravalenzland fiir diese Infektionen
lebt oder von dort eingereist ist.
Besonderes Augenmerk wurde
auf die Formulierungen der Riick-
stellkriterien gelegt. So wurde
auch infolge kritischer Riickmel-
dungen im Rahmen der schriftli-
chen Fachanhdrung beispielsweise
die Formulierung ,,Sexualverkehr
zwischen Heterosexuellen® zur Ver-
meidung des Anscheins einer Dis-
kriminierung geéndert in ,,Sexual-
verkehr zwischen Frau und Mann®.
Bereits im Vorfeld hatte die Bun-
desédrztekammer die Unterstellung
einer Diskriminierung bei der Blut-
spende entschieden zuriickgewie-
sen und klargestellt, dass es einem
methodischen Ansatz der medi-
zinischen Wissenschaft entspricht,
Gruppen zu definieren und zu ver-
gleichen, um beispielsweise Aussa-
gen tber die Verbreitung sowie die
Ursachen und Folgen von gesund-
heitsbezogenen Zustéinden und Er-
eignissen in Bevolkerungen oder
Populationen treffen zu konnen. Es
sei ein ungliickliches Missverstiand-
nis, wenn diese medizinisch-wis-
senschaftliche Vorgehensweise im
Sinne des englischen Terminus
,.discrimination between* mit einer
Benachteiligung oder Herabwiirdi-
gung von Gruppen oder einzelnen
Personen im Sinne von ,,discrimi-
nation against™ verwechselt werde.

Epidemiologie als Basis

Grund fiir die Riickstellung von
Personen von der Blutspende sind
epidemiologische Daten, die zei-
gen, dass bestimmte Verhaltens-
weisen mit einem hohen Risiko
fiir den Erwerb von transfusions-
relevanten Erregern assoziiert sind.
Eine Bewertung der sexuellen Ori-
entierung nehmen die Wissenschaft-
lerinnen und Wissenschaftler aus-
driicklich nicht vor. Keinesfalls darf
diese  medizinisch-wissenschaft-
liche Risikostratifizierung aus ih-
rem Regelungskontext gerissen und
als Gradmesser fiir gesellschaftliche
Akzeptanz oder Diskriminierung
herangezogen werden, betonte die

BAK. Dr. med. Eva Richter-Kuhlmann
Die Richtlinie im Internet: [=]; EI
http://daebl.de/SK79

oder Uber QR-Code. [=
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