Humanes Immundefizienz Virus (HIV)

Schema
zum Rickverfolgungsverfahren

ErsteBlutprobe
1x Anti-HIV 1/2-EIA

Negativ

Spender und Spende

frel

Negativ

Anhang Al

Nicht negativ

2 x Nachtestung

im selben Testsystem

Einer der Tests

Konserve endgliltig sperren

reaktiv

HIV-Labordiagnostik entsprechend Anhang A

Initialbefunde nicht bestétigt

Testergebnis unbestimmt

oder bestétigt positiv

Spenfjer Komponenten aus Unverziglich Meldung tber
frel Vorspenden, die noch nicht Vorspenden an den
verbraucht sind, sicherstellen plasmaverarbeitenden
und aussondern Unternehmer
Zweite Blutprobe
HIV-Labordiagnostik entsprechend Anhang A
o . s Testergebnis Testergebnis*
Initialbefund nicht bestétigt bestétigt positiv unbestimmt
Spender Spender sperren/ Spender sperren**
frei informieren informieren
Fortflihrung des Weitere Abklarung

Riuckverfolgungsverfahrens

*  Jenach Befundkonstellation entscheidet der Verantwortliche, ob zu diesem Zeitpunkt das Riickverfolgungsverfahren fortgeftihrt
wird oder weitere Laborbefunde abgewartet werden kénnen.

**  Die Entscheidung fir eine zeitweise oder dauerhafte Sperrung ist von der Befundkonstellation abhéngig.



Anhang A2

Humanes | mmundefizienz Virus (HIV)

L abordiagnostik zur Feststellung des Infektionsstatus

Anti-HIV 1/2-ElA wiederholt reaktiv

HIV 1 NAT*

positiv @

Anti-HIV 1/2 Immunoblot
in 2. Testsystem
_ HIV 1 HIV 2
@ reaktiv IB IB
unbe- - iti
stimme| \"%9AY )| oStV

2. Anti-HIV-EIA nicht tUber-
el nstimmend mit |mmunobl ot
und HIV-NAT negativ:
Testergebnis unbestimmt* *

Testergebnis
bestatigt positiv**

alle drel negativ:

Wund nicht bw

Kommerziell erhdtliche NAT-Testsysteme erkennen vorzugsweise HIV 1 Gruppe M, selten O und HIV-2. HIV-1B, welches (iber 80 % der
HIV-Infektionen in Deutschland hervorruft, gehtrt zur Gruppe M. Die geforderte Nachwei sgrenze betrégt 400 K opien Genoméaquivalente pro mL.

Fur die Sicherung der Infektion beim Spender sind zusétzliche Untersuchungen und Untersuchungen an einer zweiten Blutprobe erforderlich.



HepatitisS(E:sh\er];s (HBV) An h an g Bl

zum Ruckverfolgungsverfahren

ErsteBlutprobe
1x HBsSAg-EIA
Negativ Nicht negativ
Spender und Spende . 2 x Nachtestung
frei > Negativ im selben Testsystem
Konserve endgliltig sperren Einer oder beide Tests reaktiv
HBV-Labordiagnostik entsprechend Anhang B

" . " Testergebnis unbestimmt
Initialbefund nicht bestétigt oder bestétigt positiv *
Komponenten aus Unverziglich Meldung
Spender Vorspenden, die noch nicht Uber Vorspenden an den
frei verbraucht sind, sicherstellen plasmaverarbeitenden
und aussondern Unternehmer

Zweite Blutprobe

HBV-Labordiagnostik entsprechend Anhang B

o ) " Testergebnis Testergebnis
Initialbefund nicht bestétigt bestétigt positiv unbesti mmt**
Spender sperren/ Spender sperren***/
Spender informieren informieren
frei

Fortfuhrung des

Riuckverfolgungsverfahrens Weitere Abklarung

* Bei Nachweis von Anti-HBc und nicht bestétigtem HBSAg-Test ist auf Anti-HBs zu untersuchen. Bei > 100 1U/L Anti-HBsist von
Immunitét auszugehen. Serokonversion des Anti-HBc fiihrt in jedem Fall zur Riickverfolgung.

**  Jenach Befundkonstellation entscheidet der Verantwortliche, ob zu diesem Zeitpunkt das Riickverfolgungsverfahren fortgeftihrt wird
oder weitere Laborbefunde abgewartet werden konnen.

***  Die Entscheidung fiir eine zeitweise oder dauerhafte Sperrung ist von der Befundkonstellation abhéngig.



Anhang B2

Hepatitis B Virus (HBV)

L abordiagnostik zur Feststellung des Infektionsstatus

HBsAg wiederholt reaktiv
Neutrali- HBsSAgin : .
<ation 2. Testsystem Anti-HBc HBV-NAT
Neutralisation im HBsAQg und/oder
Alle Tests 1. Testsystem positiv,| |Anti HBc** und/oder
negativ alle anderen Tests HBV-NAT
negativ positiv
Initialbefund Testergebnis Testergebnis
nicht unbe- bestatigt
bestatigt stimmt positiv***

* Bei positivem HBeAg-Ergebnis kann auf NAT verzichtet werden. Die geforderte Nachweisgrenze der HBV -
NAT betragt 100 Eurohep Einheiten/mL bzw. 250 Genome/mL, bzw. 50 Int. Einheiten/mL.

**  Bei Nachweis von Anti-HBc und nicht bestétigtem HBsAg-Test ist auf Anti-HBs zu untersuchen. Bei > 100 |U/L
Anti-HBs ist von Immunitét auszugehen. Serokonversion des Anti-HBc fihrt in jedem Fall zur Rickverfolgung.

***  Fir die Sicherung der Infektion beim Spender sind zusétzliche Untersuchungen und Untersuchungen an einer
zweiten Blutprobe erforderlich.



Hepatitissgh\;:;s (HCV) A N h an g C 1

zum Rickverfolgungsverfahren

Erste Blutprobe

Anti-HCV-EIA HCV-NAT: HCV-RNA
V \/ \/ V
Nicht negativ negativ negativ Nicht negativ
2 x Nachtestung Beide Tests bzw. Nachtestungen 2 x Nachtestung
im selben Testsystem negativ im selben Testsystem
Spender und Spende
frei
Eine oder beide Nachtestungen Nachtestur?g.ni cht Eine oder beide Nachtestungen
reaktiv negativ: reaktiv/positiv
Konserve endgtiltig sperren

Nachtestung nicht negativ: HCV-Labordiagnostik entsprechend Anhang C

Testergebnis unbestimmt
oder bestétigt positiv

Initialbefund nicht bestétigt

\

Spender Komponenten aus _ Unverziglich Meldung tiber
frei Vorspenden, die noch nicht Vorspenden an den
verbraucht sind, sicherstellen plasmaverarbeitenden
und aussondern Unternehmer

Zweite Blutprobe

\

HCV-Labordiagnostik entsprechend Anhang C

o . o Testergebnis Testergebnis*
Initialbefund nicht bestétigt bestétigt positiv unbestimmt
Spender sperren/ Spender sperren**
Spender informieren informieren
frei \I/ \I/
Fortfuhrung des . .
Rickverfolgungverfahrens Weitere Abklarung

* Je nach Befundkonstellation entscheidet der Verantwortliche, ob zu diesem Zeitpunkt das Riickverfolgungsverfahren fortgeftihrt
wird oder weitere L aborbefunde abgewartet werden konnen.

o Die Entscheidung fir eine zeitweise oder dauerhafte Sperrung ist von der Befundkonstellation abhéngig.



Anhang C2

HepatitisC Virus (HCV)

L abordiagnostik zur Feststellung des Infektionsstatus

Screeningtests: HCV-NAT, Anti-HCV-EIA

HCV-NAT negativ

HCV-NAT positiv ' ) )
Anti-HCV npegativ reBai':ij\?/;ngzv Anti-HCV W'.ed e
holt* reaktiv
HCV-NAT 2x wiederholen
mit einem anderen Aliquot | mmunobl ot
derselben Spende durchfihren**
(Einzeltestung)

N 05 unbe-
J- POS. POS- 1 timmt
Initialbefund Testergebnis Testergebnis
nicht bestatigt unbe
bestatigt poSitiv*** stimmt***

* Verwendung eines Testsystems mit anderem Antigen bzw. Testaufbau wird empfohlen.

**  |nterpretation nach Angabe des Testherstellers, derzeit RIBA oder Matrix-Test verfugbar.

* ** F{r die Sicherung der Infektion beim Spender sind zusétzliche Untersuchungen und Untersuchungen
an einer zweiten Blutprobe erforderlich.



