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Kurzprotokoll zur 93. Sitzung des Arbeitskreises Blut am 15. November 2022 

  

Am 15.11.2022 hat der Arbeitskreis Blut getagt. Folgende wesentliche Themen wurden 

besprochen:  

 

1. Affenpocken (MPox) 

In Deutschland wurden im Mai 2022 erstmals Fälle von MPox-Infektionen identifiziert. 

Affenpocken (MPox) sind eine Zoonose, d.h. eine von infizierten Tieren auf den Menschen 

übertragbare Infektionskrankheit. Übertragungen von Mensch zu Mensch sind vor allem bei 

engem Kontakt möglich. Die Erkrankung wird durch ein Orthopoxvirus ausgelöst und verläuft 

bei den meisten Menschen mild und heilt in der Regel von alleine ab. Es können aber auch 

schwere Verläufe und selten Todesfälle auftreten (insbesondere bei Kindern oder Personen 

mit geschwächtem Immunsystem). 

Mit Stand 08.11.2022 wurden 3.670 MPox-Fälle aus allen 16 Bundesländern ans RKI 

übermittelt. Seit August sind die Fallzahlen rückläufig. Nach derzeitigem Wissen ist für eine 

Übertragung des Erregers ein enger Kontakt erforderlich. Die Übertragungen sind in diesem 

Ausbruch in erster Linie im Rahmen von sexuellen Aktivitäten erfolgt. Der MPox-Ausbruch in 

Deutschland steht im Zusammenhang mit einem Geschehen, das seit Mai 2022 viele Länder 

weltweit, insbesondere in Europa und Amerika, betrifft. Die Weltgesundheitsorganisation 

(WHO) hat es als "Gesundheitliche Notlage mit internationaler Tragweite" deklariert.  

Bei klinisch erkrankten Personen konnten zwar Genome von MPox-Viren im Blut 

nachgewiesen werden, eine Anzucht gelang allerdings nicht. Transfusions- oder 

transplantationsassoziierte Fälle sind nicht aufgetreten. Wie in der Stellungnahme des AK 

Blut zu Orthopoxviren aus dem Jahr 2010 festgehalten, wird das Übertragungsrisiko durch 

Blut oder Blutprodukte als vernachlässigbar angesehen.  

 

2. Verordnungsvorschlag der EU zu Substances of Human Origin (SoHO) 

Die EU-Kommission hat im Juli einen Vorschlag für eine Verordnung zu Substanzen 

menschlicher Herkunft (substances of human origin, SoHO) veröffentlicht. Bisher gab es 

einen EU-Rechtsrahmens in Form von zwei produktspezifischen Richtlinien für Blut 

(Richtlinie 2002/98/EG) und Gewebe und Zellen (Richtlinie 2004/23/EG). Jetzt sollen alle 

SoHO in einer unmittelbar geltenden Verordnung reguliert werden. Dadurch ergibt sich ein 

umfangreiches und sehr komplexes Regelungswerk. Der Anwendungsbereich der EU-

Gesetzgebung wird zudem erheblich erweitert, indem sie auf alle Substanzen menschlichen 

Ursprungs und auf weitere Tätigkeitsfelder wie die Spendergewinnung, die Anwendung von 

SoHO sowie die Überwachung klinischer Ergebnisse nach der Verwendung beim Menschen 

Anwendung finden soll. Ziel soll die Schaffung eines aktualisierten Rechtsrahmens für den 

grenzüberschreitenden Verkehr von SoHO-Materialien und -Produkten zwischen den 

Mitgliedstaaten (MS) durch Festlegung einheitlich hoher Qualitäts- und Sicherheitsstandards 

auf EU-Ebene sowie die Einführung von Maßnahmen zur Sicherstellung der Versorgung mit 
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SoHO sein. Ein wesentlicher Punkt des Verordnungsvorschlags ist, dass die technischen 

Spezifikationen und fachliche Einschätzungen z.B. zur Infektionssicherheit, an europäische 

Einrichtungen delegiert werden, z.B. das European Center for Disease Control and 

Prevention (ECDC) und Gremien des Europarats (European Directorate for the Quality of 

Medicines and Healthcare, EDQM). In den sich jetzt anschließenden Verhandlungen sollte 

nach Auffassung des AK Blut und des Bundesministeriums für Gesundheit das primäre Ziel 

sein, den hohen Sicherheits- und Qualitätsstandard in Deutschland zu sichern. Es wird eine 

lange Verhandlungsdauer vor dem Inkrafttreten der Verordnung erwartet.  

3. Versorgung mit Thrombozytenkonzentraten (TK) – Vergütungsregelung 

In Deutschland kommen sowohl Apherese- als auch Pool-TK (ATK bzw. PTK) zum Einsatz. In 

seiner Stellungnahme 2015 hatte der AK Blut festgehalten, dass die Präparate gleichwertig, 

jedoch nicht gleichartig sind, einige zwingende Indikationen für ATK genannt und auf die 

Notwendigkeit einer dualen Versorgungsstruktur hingewiesen. Dieser Versorgungsaspekt 

hat durch den Rückgang der Vollblutspenden noch einmal an Relevanz gewonnen. Da die 

Vergütung der beiden TK-Arten unterschiedlich ist (sowohl hinsichtlich der Schwellenwerte 

als auch der Beträge) kommt es in vielen Fällen zu Auseinandersetzungen mit den 

Kostenträgern, wenn (teurere) ATK angewandt werden. Der AK Blut hatte die Bildung eines 

Runden Tischs angeregt mit dem Ziel, hier eine für alle gangbare Lösung zu finden. Eine 

Lösung des Problems konnte jedoch nicht gefunden werden.  

Jetzt wurde ein Vorschlag gemacht, in dem die Zusatzentgelte für TK-Transfusionen so 

umgestaltet werden können, dass die Auseinandersetzungen um die Kostenübernahmen 

nicht mehr erforderlich wären. Der AK Blut unterstützt einstimmig diesen Vorschlag zum 

Abbau bisherigen Einstiegsschwellen bei der Vergütung von TK zur Vermeidung von 

Fehlanreizen für die Transfusion und zum Erhalt der dualen Versorgungsstruktur mit ATK 

und PTK.  

 

4. Blutkomponenten in der Luftrettung 

 

Die aktuell geltende Rechtslage macht es für Luftrettungsdienste schwierig bis unmöglich, 

Blutkomponenten für den präklinischen Einsatz zu beziehen. Der AK Blut stellt hierzu fest, 

dass anhand von Studien gezeigt werden konnte, dass bei entsprechender Logistik die 

Qualität von Blutkomponenten auch im Rahmen der Lufttransporte gewährleistet ist. Die 

Qualitätsanforderungen für die Anwendung von Blutkomponenten müssen auch im Notfall 

eingehalten werden, sie sind im prähospitalen Setting jedoch zum Teil schwer umsetzbar. 

Inwiefern bei einem großflächigen prähospitalen Einsatz von Blutkomponenten die 

Versorgung, insbesondere mit Erythrozytenkonzentraten der Blutgruppe 0 Rhesus D negativ, 

beeinflusst würde, muss untersucht werden.  

Die Entscheidung zur Notwendigkeit einer Transfusion ist in der Verantwortung der in der 

Notfallmedizin tätigen ärztlichen Kolleginnen und Kollegen. Während es Hinweise auf einen 

Nutzen von prähospitalen Transfusionen im militärischen Setting vor allem wegen der Art 

der Verletzungen und langer Transportwege gibt, ist die Datenlage im zivilen Setting bisher 



 

3 
 

uneinheitlich. Die aktuelle Studienlage weist darauf hin, dass die prähospitale Transfusion 

von Erythrozytenkonzentraten in randomisierten Studien ohne lange Transportwege der 

Gabe von kristalloiden Lösungen nicht überlegen ist. Es gibt Hinweise auf einen möglichen 

Nutzen von Plasmatransfusionen. Für die abschließende Bewertung des Nutzens von 

prähospitalen Transfusionen außerhalb von Einzelindikationen sind jedoch weitere Studien 

erforderlich. Ebenso ist die prähospitale Transfusion von Vollblut ein neuer Aspekt, der 

untersucht werden könnte. Vollbluttransfusionen werden derzeit in Deutschland nicht 

durchgeführt.  

  

5. Versorgung mit Blutkomponenten und Plasmaderivaten  

Die langfristige Versorgung mit Blut und Blutprodukten ist ein wichtiges Thema für den 

Arbeitskreis Blut. Mehrere Untergruppen waren zu Einzelaspekten aktiv und konnten 

Zwischenergebnisse präsentieren:  

Die Untergruppe Plasmaaufkommen/Plasmaspende zeigte, dass in den letzten 10 Jahren 

nahezu konstant 3 Millionen Liter Plasma pro Jahr für die Herstellung von Plasmaderivaten 

gesammelt wurden. Dieses Plasma wird durch international tätige pharmazeutische 

Unternehmen verarbeitet uns steht dadurch nicht unmittelbar für die Versorgung in 

Deutschland zur Verfügung. In 2021 überstieg der Immunglobulin (IG)-Verbrauch in 

Deutschland erstmals die Menge, die potentiell aus dem in Deutschland gesammelten 

Plasma hergestellt werden kann. Ein weiterer Anstieg beim IG-Bedarf sowie mögliche 

Änderung der Spendekriterien könnten die Diskrepanz weiter verschärfen. Das Bewusstsein 

in der Gesellschaft für die Notwendigkeit der Blut- und Plasmaspende gilt es daher zu 

steigern. Dringend ist auch die Problematik der Rekrutierung von sachkundigem Personal. Zu 

diesen beiden Aspekten sind ebenfalls Untergruppen aktiv. 

Die Untergruppe zur Versorgung mit Immunglobulinen stellte dar, dass der IG-Verbrauch in 

den letzten 10 Jahren jährlich um ca. 9% gestiegen ist. Zum Einsatz kommen die IG sowohl 

als Substitutionstherapie bei verschiedenen Immundefizienzen als auch 

immunmodulatorisch, insbesondere bei neurologischen Erkrankungen. Für die Indikation 

und Dosierung von IG existieren bereits evidenzbasierte Empfehlungen der Europäischen 

Arzneimittelbehörde EMA. Diese können und sollten nach Auffassung der UG für die 

Therapie unbedingt genutzt werden. Derzeit gibt es noch Hinweise, dass IG in einem 

nennenswerten Ausmaß außerhalb von Indikationen (off-label) eingesetzt wird, vor allem im 

ambulanten Bereich. Auch bei den eingesetzten Dosierung gibt es eine große Spannbreite 

für dieselben Krankheitsbilder. Angesichts von bereits jetzt bestehenden Lieferengpässen 

können Maßnahmen zur Steuerung des Verbrauches – insbesondere bei manifester 

Verknappung von IG – sinnvoll sein. Hierzu gehören die Verordnung für zugelassene 

Indikationen, Dosierungs- und Intervallanpassungen und die Nutzung von 

Alternativtherapien. Die Erarbeitung eines so genannten Demand Management Plans (DMP) 

wird als sinnvoll erachtet. Weiterhin muss geprüft werden, ob das jetzt bestehende 

Monitoring ausreicht, um Engpässe in der Versorgung abzubilden. Der Arbeitskreis Blut hält 
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es für notwendig, die Ärzteschaft auf die derzeitige Engpass-Situation aufmerksam zu 

machen. 

 

6. Aktueller Stand zu DEHP-freien Blutbeuteln  

Der Arbeitskreis Blut hat sich bereits zuvor mit dem Thema auseinandergesetzt. DEHP ist ein 

Weichmacher, der bisher in Blutbeuteln und Schlauchsystemen eingesetzt wurde, der jedoch 

als reproduktionstoxisch eingestuft wurde. Bis zum 27.05.2025 müssen alle Medizinprodukte 

DEHP-frei sein. Die Umsetzung dieser Vorgabe gestaltet sich sehr schwierig. Zum einen gibt 

es noch keine geeigneten Produkte mit alternativen Weichmachern, die die Qualität und 

Haltbarkeit der Produkte gewährleisten. Hier bedarf es noch weiterer Entwicklungen und 

Studien. Außerdem fällt die Umstellung der Weichmacher zusammen mit einer 

europaweiten Neuregelung von Medizinprodukten durch die Medical Device Regulation 

(MDR). Diese erfordert eine neu-Zulassung aller Medizinprodukte, die ansonsten nach dem 

26.05.2024 nicht mehr verwendet werden dürfen. Dieses neue Zulassungsverfahren 

erfordert z.T. auch für jetzt zugelassene Produkte neue Nachweise und Studien. Außerdem 

ist die Flut der Anträge nach der MDR so groß, dass bis zum Stichtag nur ein kleiner Teil der 

Anträge von den entsprechenden Stellen bearbeitet werden kann.  

Daher besteht ein dringender Bedarf die Entwicklung von Produkten mit alternativen 

Weichmachern rasch voranzutreiben und gleichzeitig die genannten Stichtage auszusetzen, 

um die transfusionsmedizinische, aber auch insgesamt die medizinische Versorgung mit 

Medizinprodukten aufrecht zu erhalten.  

 

 

Dr. Ruth Offergeld Dr. Karina Preußel 

Vorsitzende        Geschäftsführerin 


