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Frage 1/293: Wie viele Menschen wurden nach Kenntnis der Bundesregierung in den
Jahren 2017 bis 2019 nach dem Gesetz zur Regelung des Transfusionswesens
(Transfusionsgesetz - TFG) [ 5 zur Blutspende zugelassen? (bitte getrennt nach Jahren
beantworten)

GemifR § 22 TFG sind alle Spendeeinrichtungen verpflichtet, vierteljihrlich und jahrlich
unter anderem die Anzahl der auf Infektionsmarker getesteten Personen zu melden.
Diese haben weit tiberwiegend auch tatsichlich eine Spende geleistet. Die Meldungen
fur das Jahr 2019 - insbesondere die Anzahl der spendenden Personen im Kalenderjahr
-sind noch nicht abgeschlossen (Meldefrist bis 31.03.2020). Daher werden nur die
Zahlen fir 2017 und 2018 berichtet. In der unten stehenden Tabelle ist die Anzahl der
Neuspender (Personen, die erstmalig gespendet haben) sowie der Mehrfachspender
(mit mindestens einer Vorspende) fur die Jahre 2017 und 2018 aufgelistet.

2017 2018
Neuspender 419.342 414.845
Mehrfachspender 2.071.059 2.013.790

Frage 2/293: Wie viele Ménner, die in Anamnesebdgen angegeben haben, in den
letzten 12 Monaten Sexualverkehr mit Ménnern gehabt zu haben, wurden nach
Kenntnis der Bundesregierung in den Jahren 2017-2019 ausschliefslich wegen dieser
Angabe vom Blutspenden ausgeschlossen? (bitte getrennt nach Jahren beantworten)

Hierzu liegen dem RKI keine Erkenntnisse vor. Daten zur Erfassung der Anzahl nicht
zur Spende zugelassener Personen oder von Ausschlussgriinden sind nicht Bestandteil
der Meldepflicht gemafd §22 TFG und werden dem RKI nicht tibermittelt.
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Frage 3/293: Wie viele Blutspenden aus Deutschland fehlten nach Kenntnis der Bundesregierung
2017 bis 2019, um eine ausreichende Versorgung und Belieferung der Krankenhiuser sicherzu-
stellen? (bitte getrennt nach Monaten beantworten)

Hierzu liegen dem RKI keine Erkenntnisse vor.

Frage 4/293: Hélt die Bundesregierung die jetzige Regelung, wonach Mdanner, die in den vergange-
nen 12 Monaten Sex mit Ménnern hatten und deshalb von der Blutspende ausgeschlossen werden,
fiir haltbar — insbesondere vor dem Hintergrund, dass eine HIV-Infektion innerhalb von 6 Wochen
nach dem letzten Risiko sicher ausgeschlossen werden kann?

Die Auswahl der Blutspender und Blutspenderinnen gemiafd Hamotherapie-Richtlinien verfolgt zum
einen das Ziel, die Spendenden vor Risiken der Spende zu schiitzen und zum anderen die Empfin-
ger und Empfiangerinnen vor méglichen Unvertraglichkeiten und Infektionen zu schiitzen. Daher
werden in Hamotherapie-Richtlinien unter Beriicksichtigung der Vorgaben der EU-Richtlinien
2002/98/EG und 2004/33EG derzeit Personen mit bestimmten Risikofaktoren oder Expositionen,
die ein Infektionsrisiko bergen kénnen, von der Spende ausgeschlossen oder zeitlich befristet
zuriickgestellt. Fur sexuelle Infektionsrisiken ist derzeit festgelegt, dass Personen, deren Sexual-
verhalten ein gegeniiber der Allgemeinbevélkerung deutlich erhéhtes Ubertragungsrisiko fiir durch
Blut tibertragbare schwere Infektionskrankheiten, wie HBV, HCV oder HIV, birgt, fiir 12 Monate
nach der letzten Exposition zuriickgestellt werden. Hierunter fallen heterosexuelle Personen mit
sexuellem Risikoverhalten, z. B. bei Geschlechtsverkehr mit haufig wechselnden Partnern, Sex-
arbeiter und Sexarbeiterinnen, Mianner, die Sexualverkehr mit Minnern haben (MSM) sowie trans-
sexuelle Personen mit sexuellem Risikoverhalten.

Die Entscheidung fiir die Umstellung von einem lebenslangen Ausschluss fur diese Personen-
gruppen von der Spende, die bis 2017 bestand, zu dieser Riickstellfrist wurde nach intensiver fach-
licher Beratung durch Arbeitsgruppen, an denen sowohl das BMG als auch das PEI, das RKI und
der Arbeitskreis Blut beteiligt waren. Der Abschlussbericht mit der Darstellung des aktuellen
Standes der medizinischen Wissenschaft ist online verfiigbar unter
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/downloads/pdf-

Ordner/MuE/Blutspende_22072016.pdf.

Seither hat sich die Sensitivitat der Testung von Spenden nicht gedndert. Nach wie vor besteht
aufgrund von frischen Infektionen, die noch nicht durch die Tests erkannt werden (Fensterphasen-
spenden) ein geringes Restrisiko fur eine transfusionsassoziierte Infektion. Grundsitzlich kénnen
auch veranderte bekannte Erreger oder menschliches Versagen zu einem Risiko eines unerkannt
infektiosen Blutprodukts beitragen, allerding sind diese duflerst gering. Insbesondere fiir HIV
werden alle Spenden sowohl| mit einem direkten Genomnachweis als auch mit einem Antikorper-
test untersucht. Das oben beschriebene kleine Restrisiko bleibt weiterhin bestehen.

Die Epidemiologie der transfusionsrelevanten Infektionen in der Allgemeinbevélkerung, insbeson-
dere die von HIV, hat sich nicht grundsitzlich verdndert. In Deutschland haben wir weiterhin eine
konzentrierte Epidemie unter MSM. Die geschiatzte Anzahl von Menschen, die Ende 2018 mit
HIV/AIDS in Deutschland lebten betrigt 87.900 (81.600-93.900). 61,7% davon haben ihre Infek-
tion vermutlich tiber Sexualkontakte unter Mannern erworben. 2018 kam es zu geschiatzten 2.400
Neuinfektionen mit HIV, davon wurden ca. 2/3 lber Sexualkontakte unter Mannern erworben. Es
ist jedoch ein Riickgang der Neuinfektionen unter MSM seit 2012/2013 zu beobachten, der unter
anderem auf vermehrte Nutzung von Testangeboten und konsequente Therapie der Infizierten, die
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bei nicht nachweisbarer Viruslast kein oder allenfalls ein sehr geringes Infektionsrisiko bei Sexual-
kontakten darstellen, zuriickzufiihren ist. Die Rolle der medikamentésen HIV-Priexpositions-
prophylaxe fur Personen mit hohen Infektionsrisiken konnte fuir diesen Zeitraum noch nicht ab-
geschatzt werden.

Studien zum Sexualverhalten unter MSM und Heterosexuellen zeigen hinsichtlich Partnerzahl und
Kondomgebrauch bislang keine neuen Daten gegentiber denen, die bereits 2016 in die Bewertung
eingeflossen sind. Sowohl Analverkehr ohne Kondome als auch sexuelle Aktivitat auRerhalb einer
festen Partnerschaft ist unter MSM verbreiteter als unter Heterosexuellen. Da gleichzeitig die Pra-
valenz von HIV (und anderen sexuell ibertragbaren Infektionen) unter MSM wesentlich hoher ist
als unter Heterosexuellen, ist das Infektionsrisiko bei Sexualkontakten aufderhalb von festen Par-
tnerschaften bei MSM haher.

Der Anteil von MSM an der ménnlichen Bevélkerung wird auf ca. 3% geschitzt. Da nicht anzuneh-
men ist, dass bei einer Anderung der Spenderauswahlkriterien MSM zu einem héheren Anteil spen-
den als Heterosexuelle (3,5-4%), ldge der Zugewinn an Spenden bei rechnerisch maximal 0,12%.
Da jedoch bis zu 10% der MSM HIV-positiv sind und ein weiterer Anteil ein risikobehaftetes Sexual-
verhalten zeigt (kondomloser Analverkehr mit wechselnden Partnern), welches in jedem Fall zu
einer Riickstellung von der Spende fiihrt, ist der potenzielle Zugewinn an Spenden vermutlich noch
geringer anzunehmen.

Fur die Bewertung von sexuellen Risiken gibt es neue Daten mit Blick auf die Auswirkungen der
Umstellung von einem Dauerausschluss zu der 12-Monats-Riickstellung in Deutschland 2017. Die
Auswertung der infektionsepidemiologischen Daten nach § 22 Transfusionsgesetz hat gezeigt, dass
die HIV, HBV und Syphilisinfektionsraten im Jahr 2018 niedriger waren als der Median der Jahre
2014-2016. Nur HCV-Infektionen traten vor allem bei weiblichen Mehrfachspendern hiufiger auf.
Weder die Altersverteilung, noch die angegebenen Infektionsrisiken unterschieden sich in den
Zeitraumen vor und nach der Anderung der Spenderauswahlkriterien. Im ersten Jahr nach der
Richtlinien-Umstellung zeigte sich somit kein messbarer Effekt bei den Infektionen unter Spenden-
den und somit keine Auswirkungen auf die Sicherheit der Blutprodukte.

Einige europiische Linder haben zwischenzeitlich die Riickstellfristen fur MSM nach dem letzten
Sexualkontakt von 12 Monaten weiter verkiirzt (GrofRbritannien) oder werden dies in naher Zukunft
tun (Frankreich). In GrofRbritannien zeigte die Auswertung der epidemiologischen Daten und der
Hamovigilanz, dass die Umstellung von einer 12-Monats-Riickstellung auf eine 3-Monats-Ruick-
stellung im ersten Jahr nach der Einfuhrung keine messbaren Effekte auf die Infektionsraten hatte.

Frankreich hat sich nach einer Modellierung, die verschiedene Méglichkeiten der Spenderauswahl
fiir Personen mit sexuellen Infektionsrisiken betrachtet hat, dazu entschieden, ab Februar 2020 die
Riickstellfrist auch fiir MSM von 12 auf 4 Monate zu verringern. Die Modellierung hat gezeigt, dass
dies in Frankreich nicht zu einer Erhéhung des sehr geringen Restrisikos fiihren wird. Jedoch ist der
mutmaflliche Zugewinn an Spende auch sehr gering. Ein weiteres tUberpriiftes Szenario, bei dem
MSM dann zugelassen wiirden, wenn sie innerhalb der letzten 4 Monate nur einen Sexualpartner
hatten (monogame MSM). Fur diese Gruppe zeigte die Modellierung eine Erhéhung des Restrisi-
kos um das 1,5-fache und daher hat sich Frankreich dagegen entschieden.

Kanada hat sich im Mai 2019 dazu entschieden, die 12-Monats-Riickstellung auf 3 Monate zu ver-
kiirzen. Daten zu méglichen Effekten der Umstellung liegen noch nicht vor. Canada priift auch eine
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Umstellung auf eine individuelle Risikobewertung. Hierzu wurde von Health Canada das so ge-
nannte ,MSM research grant program“ aufgelegt. In diesem werden verschiedene Studien gefér-
dert, die zum Ziel haben, MSM mit niedrigen sexuellen Infektionsrisiken besser zu identifizieren
und diese dann zur Blutspende zuzulassen.

In Italien wurde im Jahr 2000 auf Basis eines Ministerbeschlusses der Dauerausschluss fir MSM
abgeschafft und eine individuelle Risikobewertung eingefiihrt. Die Bewertung der Auswirkungen
dieser Entscheidung ist schwierig, da sowohl die HIV-Surveillance in der Allgemeinbevélkerung als
auch die Blutspendersurveillance erst deutlich nach Umsetzung der Mafdnahme umfassend einge-
fuhrt wurde. Daten, die die Infektionen vor und nach Umstellung in einer Region (Lombardei)
erfassten, zeigten einen Anstieg der HIV-Infektionen unter miannlichen Spendern, der knapp nicht
signifikant war. Allerdings waren die Daten nicht vollstindig. AuRerdem ist zu berticksichtigen,
dass die individuelle Risikobewertung nicht standardisiert ist, sondern in der Entscheidung der
verantwortlichen &rztlichen Person liegt. 2016 wurde eine Studie aus Italien veréffentlich, die zeigte,
dass unter den HIV-positiven Spender und Spenderinnen im Gespréch nach der Spende ein Drittel
(davon 84% Manner) Risikoverhalten in den 4 Monaten vor der Spende berichtete. Der Haupt-
grund, dies nicht anzugeben war, dass die Betroffenen sich nicht bewusst waren, dass sie ein
Risiko eingegangen waren. Die Schlussfolgerung der italienischen Autoren und Autorinnen war,
dass das Aufklarungsmaterial und die Fragebdgen verbessert werden miissen und dass potenziell
Spender und Spenderinnen auf die Bedeutung von sexuellem Risikoverhalten auf die Blutsicherheit
explizit hingewiesen werden miissen. Die infektionsepidemiologischen von Spendern und Spender-
innen aus ltalien zeigten, dass 2015 (EDQM report) die Pravalenz sowohl unter Neu- als auch unter
Wiederholungsspendern dreimal so hoch ist wie in Deutschland.

Neben den Daten zur Epidemiologie von spendenden Personen sind auch Daten zur Compliance
mit den Spenderauswahlkriterien von grofder Bedeutung. Der Arbeitskreis Blut hat in seiner befur-
wortenden Stellungnahme zu dem o.a. Ergebnispapier der Bundesirztekammer und der weiteren
Beteiligten ausdriicklich festgelegt, dass die Frage ob und wie sich bei einer Anderung der Hamo-
therapierichtlinien das Spenderverhalten von Personen mit sexuellem Risikoverhalten @ndert, durch
begleitende wissenschaftliche Studien untersucht werden soll. Hierzu wird das RKI ab Januar 2020
eine Befragung von mehr als 200.000 Spendenden vornehmen, die insbesondere auch sexuelle
Infektionsrisiken einschliefdt. Diese Daten kénnten méglicherweise in Zusammenhang mit den
epidemiologischen Daten fiir eine Modellierung von verschiedenen Spenderauswahlkriterien auch
in Deutschland dienen.

Neben der Betrachtung von Riickstellfristen nach sexuellen Infektionsrisiken wird auch die Bewer-
tung der Spendefihigkeit auf individuellem Niveau diskutiert. Bei der individuellen Risikobewertung
wird die personliche Situation einschliefilich Partnerschaftsstatus, Kondomgebrauch und ggf.
Sexualpraktik berticksichtigt. Diese kann naturgeméfs - unabhingig von homo- oder heterosexu-
ellen Partnerschaften - fiir den/die Sexualpartner/in nur Annahmen beinhalten. Da aber das
Infektionsrisiko bei Sexualkontakten auflerhalb fester Partnerschaften aufgrund der wesentlich
héheren HIV-Priavalenz bei MSM deutlich héher ist, ist die Unsicherheit hinsichtlich des Partner-
risikos bei MSM anders zu bewerten als bei Heterosexuellen, auch wenn die spendende Person
sich in einer monogamen Partnerschaft wihnt.

Auflerdem setzt sie eine eingehendere Befragung der Spender und Spenderinnen auch zu sehr
privaten Aspekten voraus. In den Studien zur Evaluation des bundeseinheitlichen Spenderfrage-
bogens wurde sehr deutlich, dass Fragen zum Sexualleben viel Protest und Widerstand hervorge-
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rufen haben. In diesem Fall ging es lediglich um Ja/Nein-Fragen zu Sex unter Mannern und zu
bezahltem Sex. Dieser Widerstand spiegelte sich auch in der Laienpresse wider und fiihrte dazu,
dass der grofite Blutspendedienst in Deutschland den validierten Fragebogen wieder zurticknahm.
Dies muss bei Erwagungen, die Spenderbefragung (und notwendige Dokumentation und Archi-
vierung der Antworten) zu modifizieren auch mit Blick auf die méglichen Spendenverluste und die
daraus resultierenden Schwierigkeiten in der regionalen Versorgung berticksichtigt werden.

Zusammenfassend wird eine Prifung der verfligbaren Daten erfolgen, ob auch in Deutschland eine
Verkiirzung der Riickstellfrist von 12 auf 4 Monate ohne Erhéhung eines Risikos fiir die Empfianger
nicht virus-inaktivierter Blutprodukte maéglich ist. (Derzeit liegt die Standard-Ruickstellfrist fiir
andere Expositionen bei 4 Monaten, um insbesondere eine Infektion mit Hepatitis-B-Viren sicher
auszuschlief3en). Hierzu liegen wie dargestellt erste internationale Ergebnisse vor und nach der
Beendigung der Compliance-Studie des RKI unter Blutspendern, die im Januar gestartet wurde,
kénnte in Zusammenhang mit den infektionsepidemiologischen Daten auch eine Modellierung in
Betracht gezogen werden. Fur die Einfuhrung einer individuellen Risikobewertung gibt es derzeit
aus Sicht des RKI zu wenig Evidenz, dass diese nicht mit einem erhéhten Empfiangerrisiko einher-
geht. Der Arbeitskreis Blut wird sich bereits in der ndchsten Sitzung im Februar 2020 mit dem
Thema auseinandersetzen.

L. H. Wieler

- Dieses Schreiben wurde maschinell erstellt und ist auch ohne Unterschrift giiltig. -



