
Humanes Immundefizienz Virus (HIV)
Schema

zum Rückverfolgungsverfahren

Erste Blutprobe
1 x Anti-HIV 1/2-EIA

Negativ Nicht negativ

HIV-Labordiagnostik entsprechend Anhang A

Zweite Blutprobe

Unverzüglich Meldung über 
Vorspenden an den 
plasmaverarbeitenden 
Unternehmer

HIV-Labordiagnostik entsprechend Anhang A

Testergebnis 
bestätigt positiv

Spender sperren/
informieren

Initialbefund nicht bestätigt Testergebnis*
unbestimmt

Spender sperren**
informieren

Weitere Abklärung
Fortführung des

Rückverfolgungsverfahrens

2 x Nachtestung
im selben Testsystem

Konserve endgültig sperren Einer der Tests
reaktiv

Negativ

Testergebnis unbestimmt 
oder bestätigt positivInitialbefunde nicht bestätigt

Komponenten aus 
Vorspenden, die noch nicht 
verbraucht sind, sicherstellen 
und aussondern

Spender
frei

Spender
frei

*      Je nach Befundkonstellation entscheidet der Verantwortliche, ob zu diesem Zeitpunkt das Rückverfolgungsverfahren fortgeführt
wird oder weitere Laborbefunde abgewartet werden können.

** Die Entscheidung für eine zeitweise oder dauerhafte Sperrung ist von der Befundkonstellation abhängig.

Spender und Spende
frei

Anhang A1



Labordiagnostik zur Feststellung des Infektionsstatus

Humanes Immundefizienz Virus (HIV)

Anti-HIV 1/2-EIA wiederholt reaktiv

Anti-HIV 1/2
in 2. Testsystem

Immunoblot HIV 1 NAT*

negativ

2. Anti-HIV-EIA nicht über-
einstimmend mit Immunoblot 

und HIV-NAT negativ:
Testergebnis unbestimmt**

Testergebnis
bestätigt positiv**

* Kommerziell erhältliche NAT-Testsysteme erkennen vorzugsweise HIV 1 Gruppe M, selten O und HIV-2. HIV-1B, welches über 80 % der
HIV-Infektionen in Deutschland hervorruft, gehört zur Gruppe M. Die geforderte Nachweisgrenze beträgt 400 Kopien Genomäquivalente pro mL.

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

reaktiv
HIV 1

IB
negativpositiv

HIV 2
IB

unbe-
stimmt

negativ positiv

alle drei negativ:
Initialbefund nicht bestätigt
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Hepatitis B Virus (HBV)
Schema

zum Rückverfolgungsverfahren

Erste Blutprobe
1 x HBsAg-EIA

Negativ Nicht negativ

HBV-Labordiagnostik entsprechend Anhang B

Zweite Blutprobe

Unverzüglich Meldung 
über Vorspenden an den
 plasmaverarbeitenden 
Unternehmer

HBV-Labordiagnostik entsprechend Anhang B

Testergebnis 
bestätigt positiv

Spender sperren/
informieren

Initialbefund nicht bestätigt Testergebnis
unbestimmt**

Spender sperren***/
informieren

Weitere AbklärungFortführung des
Rückverfolgungsverfahrens

2 x Nachtestung
im selben Testsystem

Konserve endgültig sperren Einer oder beide Tests  reaktiv

Negativ

Testergebnis unbestimmt
oder bestätigt positiv *

Initialbefund nicht bestätigt

Komponenten aus 
Vorspenden, die noch nicht 
verbraucht sind, sicherstellen 
und aussondern

Spender
frei

Spender
frei

* Bei Nachweis von Anti-HBc und nicht bestätigtem HBsAg-Test ist auf Anti-HBs zu untersuchen. Bei > 100 IU/L Anti-HBs ist von
Immunität auszugehen. Serokonversion des Anti-HBc führt in jedem Fall zur Rückverfolgung.

**   Je nach Befundkonstellation entscheidet der Verantwortliche, ob zu diesem Zeitpunkt das Rückverfolgungsverfahren fortgeführt  wird
oder weitere Laborbefunde abgewartet werden können.

*** Die Entscheidung für eine zeitweise oder dauerhafte Sperrung ist von der Befundkonstellation abhängig.

Spender und Spende
frei

Anhang B1



Labordiagnostik zur Feststellung des Infektionsstatus

Hepatitis B Virus (HBV)

HBsAg wiederholt reaktiv

Neutrali-
sation

HBsAg in
2. Testsystem

Anti-HBc HBV-NAT*

Alle Tests 
negativ

HBsAg und/oder 
Anti HBc** und/oder 

HBV-NAT
positiv

Initialbefund 
nicht 

bestätigt

Testergebnis
bestätigt 
positiv***

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

** Bei Nachweis von Anti-HBc und nicht bestätigtem HBsAg-Test ist auf Anti-HBs zu untersuchen. Bei > 100 IU/L
Anti-HBs ist von Immunität auszugehen. Serokonversion des Anti-HBc führt in jedem Fall zur Rückverfolgung.

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

Anhang B2

Testergebnis
unbe-

stimmt

Neutralisation im
1. Testsystem positiv,

alle anderen Tests
negativ



Hepatitis C Virus (HCV)
Schema

zum Rückverfolgungsverfahren

Erste Blutprobe

Anti-HCV-EIA HCV-NAT: HCV-RNA

negativNicht negativ Nicht negativ

Beide Tests bzw. Nachtestungen
negativ

Nachtestung nicht negativ: HCV-Labordiagnostik entsprechend Anhang C

Zweite Blutprobe

Unverzüglich Meldung über 
Vorspenden an den 
plasmaverarbeitenden 
Unternehmer

HCV-Labordiagnostik entsprechend Anhang C

Testergebnis
bestätigt positiv

Spender sperren/
informieren

Initialbefund nicht bestätigt Testergebnis*
unbestimmt

Spender sperren**
informieren

Weitere Abklärung
Fortführung des

Rückverfolgungverfahrens

2 x Nachtestung
im selben Testsystem

2 x Nachtestung
im selben Testsystem

Nachtestung nicht
 negativ:

Konserve endgültig sperren

Eine oder beide Nachtestungen
reaktiv/positiv

Eine oder beide Nachtestungen
reaktiv

Testergebnis unbestimmt 
oder bestätigt positivInitialbefund nicht bestätigt

Komponenten aus 
Vorspenden, die noch nicht 
verbraucht sind, sicherstellen 
und aussondern

Spender
frei

Spender
frei

Spender und Spende
frei

* Je nach Befundkonstellation entscheidet der Verantwortliche, ob zu diesem Zeitpunkt das Rückverfolgungsverfahren fortgeführt
          wird oder weitere Laborbefunde abgewartet werden können.
**  Die Entscheidung für eine zeitweise oder dauerhafte Sperrung ist von der Befundkonstellation abhängig.

Anhang C1

negativ



Initialbefund
nicht

bestätigt

Labordiagnostik zur Feststellung des Infektionsstatus

Hepatitis C Virus (HCV)

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

** Interpretation nach Angabe des Testherstellers, derzeit RIBA oder Matrix-Test verfügbar.

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

HCV-NAT 2x wiederholen
mit einem anderen Aliquot

derselben Spende 
(Einzeltestung)

Beide Tests 
reaktiv/positiv

HCV-NAT negativ
Anti-HCV wieder-

holt*reaktiv

Immunoblot
durchführen**

neg.
unbe-

stimmtpos.neg.

∩

Testergebnis
bestätigt

positiv***

Screeningtests: HCV-NAT, Anti-HCV-EIA

HCV-NAT positiv
Anti-HCV negativ

Anhang C2

∩

Testergebnis
unbe-

stimmt*** 

pos.


