Kurzprotokoll zur 91. Sitzung des Arbeitskreises Blut am 30. November 2021

Am 30.11.2021 hat der Arbeitskreis Blut getagt. Folgende wesentliche Themen wurden
besprochen:

1. Blutspende von Personen mit sexuellen Infektionsrisiken

Im September hat die Bundesarztekammer im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut
die umschriebene Fortschreibung der Himotherapierichtlinie verabschiedet. Diese ist
inzwischen auch im Bundesanzeiger veroffentlicht worden. Der bundeseinheitliche
Fragebogen wurde aktualisiert und ist auf Deutsch und Englisch auf der Internetseite des PEI
verfligbar. Das Thema hat - trotz der inhaltlich umfassenden Veroéffentlichung der
Gemeinsamen Arbeitsgruppe unter Beteiligung des AK Blut - Einzug in den Koalitionsvertrag
gefunden: Auf Seite 120 heiRt es dort ,Das Blutspendeverbot fir Manner, die Sex mit
Mannern haben, sowie flr Trans-Personen schaffen wir ab, nétigenfalls auch gesetzlich.”.
Fir die vom AK Blut empfohlene wissenschaftliche Begleitung der Richtlinienanderung ist
vom Robert Koch-Institut ein entsprechendes Projekt ab Mitte/Ende 2022 geplant.

2. Blutbeutel ohne Weichmacher (DEHP)

Die Behdltnisse von Blutbeuteln enthalten wie viele andere Medizinprodukte einen gewissen
Anteil Weichmacher, insbesondere so genanntes DEHP (Di(2-ethylhexyl)phthalat). Dieser
Stoff macht die Sammel- und Aufbewahrungsbehéltnisse flexibel, was bei vielen
Medizinprodukten unerlasslich ist. Diese Stoffe konnen jedoch bei Aufnahme in den Koérper
gesundheitsschadliche Auswirkungen haben. Am 23.11.21 ist daher eine Verordnung der EU
veroffentlicht worden, in der konkrete Umsetzungsfristen fiir die Abschaffung von DEHP-
haltigen Medizinprodukten vorgegeben werden. Auch zuvor bestehende
Ausnahmegenehmigungen entfallen. Die Produktentwicklung fiir alternative Behaltnisse ist
noch nicht abgeschlossen und der vorgegebene Zeithorizont ist auch aufgrund der
erforderlichen Genehmigungsverfahren nur schwer einzuhalten. Es besteht die Beflirchtung,
dass es zu Versorgungsengpassen kommen kann. Der AK Blut spricht sich daher fiir
grofRtmogliche Transparenz auch zu den laufenden Entwicklungen aus, um die Auswirkungen
moglichst friihzeitig abschatzen zu konnen.

3. Malaria-Stellungnahme

Der Arbeitskreis Blut hat die Stellungnahme zu Malaria aktualisiert und einstimmig
verabschiedet. In dieser wird eine Verkiirzung der Riickstellung flr Personen, die sich langer
in Malaria-Endemiegebieten aufgehalten haben oder dort aufgewachsen sind, von 4 auf 3
Jahre empfohlen. Anhand der internationalen Daten hat sich gezeigt, dass diese in Europa
verbreitete Riickstellfrist ausreichend Sicherheit gewahrleistet. AuBerdem wird fiir die nach
einer derartigen Rickstellfrist erforderliche Labordiagnostik eine Antikorpertestung
vorgeschlagen. Erganzt wird Stellungnahme um aktuell epidemiologische Daten und



Hinweise zu zoonotischen Malariaerregern. Diese sind aktuell noch wenig verbreitet sind,
kdnnten aber zukiinftig evtl. eine Rolle spielen.

Die Stellungnahme ist verfiigbar unter
https://www.rki.de/DE/Content/Kommissionen/AK Blut/Stellungnahmen/stellungnahmen
node.html;jsessionid=EB9E1D9C5F856B18ED226398601AE7D2.internet061

4. Versorgung mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten

Die bereits langer diskutierten Probleme bei der Versorgung mit Blutkomponenten und mit
Plasmaderivaten haben durch die Pandemie an Aktualitdt gewonnen. Es gab zwischenzeitlich
verschiedene Aktivitaten wie Aufrufe der Bundesbehdérden, der Fachgesellschaften und
Spendedienste zur Spende, vom Paul-Ehrlich-Institut (PEI) organisierte Round-Table
Gesprache zur Versorgung mit Plasmaderivaten und Blutkomponenten sowie ein Pilotprojekt
des PEI zur Erfassung der Herstellung. Daneben befassten sich zwei Untergruppen des AK
Blut bereits mit Teilaspekten des Themas.

Die Versorgung mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten in Deutschland ist durch viele
sich Gberlappenden Aspekte gekennzeichnet (z. B. Auswahlkriterien, Anforderungen an
Spendeinstitutionen/-termine, Steuerungsmaoglichkeiten Verbrauch). Es wurde diskutiert, ob
der AK Blut eine Gesamtstrategie zur Versorgung entwickelt, statt Einzelaspekte
aufzugreifen. Eine Gemeinsame Arbeitsgruppe, in die auch externe Experten eingebunden
werden sollten, kdnnte diese verschiedenen Bereiche wie zum Beispiel Spende, Monitoring,
regulatorische und internationale Aspekte und Verbrauchsplane (Demand Management
Plans (DMP)) beleuchten.

Ein Feld mit dringendem Handlungsbedarf ist die Sicherung der Versorgung mit
Plasmaderivaten. Zwar wird in Deutschland rechnerisch jahrlich eine ausreichende Menge
Fraktionierungsplasma gewonnen (ca. 3 Mio. Liter), die Herstellung und der Vertrieb von
Plasmaderivaten unterliegen jedoch GesetzmaRigkeiten des internationalen Marktes, so
dass es insbesondere aufgrund des deutlich gesunkenen Plasmaaufkommens in den USA
auch in Deutschland zu Einschrankung der Verfligbarkeit von bestimmten Plasmaderivaten
kommt. Dem gesunkenen Plasmaaufkommen steht zudem ein gestiegener Bedarf
gegeniber. Bei einem Teil der Patientinnen und Patienten musste die Therapie bereits
umgestellt werden, was zu Verunsicherungen insbesondere bei den auf Immunglobuline
angewiesenen Personen flihrte. Auch international ist dieses Problem bekannt, eine
gemeinsame LOsung, z.B. auf europaischer Ebene, ist derzeit nicht in Sicht.

National sind verschiedene Ansatze denkbar. Ein Aspekt der Versorgung ist die mogliche
Steigerung des Plasmaaufkommens. Hier hat die Bundeszentrale fur gesundheitliche
Aufklarung (BZgA) ihre Aktivitaten verstarkt. Eine langfristige Ausrichtung von
Werbekampagnen sowohl fiir die Blut- als auch fiir die Plasmaspende mit kontinuierlicher
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und prominenter Prasenz in den Medien (z. B. TV-Spots) werden als sinnvoll erachtet, um die
Spende fester in der Gesellschaft zu verankern.

Da sehr viele dringliche Aspekte in die Bewertung der Situation einflieRen, konnte das
Thema nicht abschlieBend beraten werden. Es wurde daher beschlossen, kurzfristig die
vorgeschlagene Gesamtstrategie weiter zu erértern. Dies soll dann auch die Versorgung mit
Blutkomponenten einschlieRen.
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