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Wie in Ilhrem Erlass vom 2. Dezember 2019 erbeten, nehmen wir hier Stellung zu
dem im Entschliefungsantrag der FDP enthaltenen Forderung, dass die
Auswabhlkriterien fur Blutspender und Blutspenderinnen mittels Anderung der
Hamotherapie-Richtlinien und einer Ergdnzung des Transfusionsgesetzes so
gestaltet werden, dass die Zulassung zur Blutspende nicht von der sexuellen oder
geschlechtlichen Identitit abhingt und eine Diskriminierung potentieller
Blutspender und Blutspenderinnen wegen ihrer sexuellen oder geschlechtlichen
Identitat ausgeschlossen wird.

Die Auswahl der Blutspender*innen gemafd Himotherapie-Richtlinien verfolgt zum
einen das Ziel, die Spendenden vor Risiken der Spende und zum anderen die
Empfianger¥innen vor méglichen Unvertréaglichkeiten und Infektionen zu schiitzen.
Daher werden in Himotherapie-Richtlinien unter Berticksichtigung der Vorgaben
der EU-Richtlinien 2002/98/EG und 2004/33EG derzeit Personen mit bestimmten
Risikofaktoren oder Expositionen, die ein Risiko bergen kénnen, von der Spende
ausgeschlossen oder zeitlich befristet zuriickgestellt. Fiir sexuelle Infektionsrisiken
ist festgelegt, dass Personen, deren Sexualverhalten ein gegentiber der
Allgemeinbevélkerung deutlich erhshtes Ubertragungsrisiko fiir durch Blut
uibertragbare 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, Sexarbeiter*innen, Manner,
die Sexualverkehr mit Mannern haben (MSM) sowie transsexuelle Personen mit
sexuellem Risikoverhalten.
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Die Entscheidung fur die Umstellung von einem lebenslangen Ausschluss fur diese
Personengruppen von der Spende zu dieser Riickstellfrist wurde nach intensiver fachlicher
Beratung durch Arbeitsgruppen, an denen sowohl das BMG als auch das PEI, das RKI und der
Arbeitskreis Blut beteiligt waren, getroffen. 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.

Wichtig ist festzuhalten, dass die genannten Ruickstellkriterien sich auf das fiir die Abschatzung
medizinischer Risiken relevante Verhalten der jeweiligen Personen beziehen, nicht per se auf ihre
sexuelle Identitit/Orientierung oder das Geschlecht des Partners. Die Datenbasis fiir die
Entscheidung, dass diese Gruppen von der Spende zuriickgestellt werden, hat sich seit Erstellung
2016 nicht wesentlich geandert:

- Die Sensitivitat der Testung von Spenden hat sich nicht gedndert. Nach wie vor besteht
aufgrund von frischen Infektionen, die noch nicht durch die Tests erkannt werden
(Fensterphasenspenden), ein geringes Restrisiko fiir eine transfusionsassoziierte Infektion.
Grundsitzlich konnen auch veranderte bekannte Erreger oder menschliches Versagen zu
einem Risiko eines unerkannt infektiésen Blutprodukts beitragen, allerdings sind diese
dufierst gering. Insbesondere fiir HIV werden alle Spenden sowohl mit einem direkten
Genomnachweis als auch mit einem Antikérpertest untersucht. Das oben beschriebene
kleine Restrisiko bleibt weiterhin bestehen.

- Die Epidemiologie der transfusionsrelevanten Infektionen in der Allgemeinbevélkerung,
insbesondere die von HIV, hat sich nicht grundsitzlich veridndert. In Deutschland haben
wir weiterhin eine konzentrierte Epidemie unter MSM. Die geschatzte Anzahl von
Menschen, die Ende 2018 mit HIV/AIDS in Deutschland lebten betragt 87.900 (81.600-
93.900). 61,7% davon haben ihre Infektion vermutlich Giber Sexualkontakte unter Mannern
erworben. 2018 kam es zu geschitzten 2.400 Neuinfektionen mit HIV, davon wurden ca.
2/3 uber Sexualkontakte unter Mdnnern 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 bei
nicht nachweisbarer Viruslast kein oder allenfalls ein sehr geringes Infektionsrisiko bei
Sexualkontakten darstellen, zuriickzufiihren ist. Die Rolle der medikamentésen HIV-
Priexpositionsprophylaxe fiir Personen mit hohen Infektionsrisiken konnte fur diesen
Zeitraum noch nicht abgeschitzt werden.

- Studien zum Sexualverhalten unter MSM und Heterosexuellen zeigen hinsichtlich
Partnerzahl und Kondomgebrauch bislang keine neuen Daten gegeniiber denen, die bereits
2016 in die Bewertung eingeflossen sind. Sowohl| Analverkehr ohne Kondome als auch
sexuelle Aktivitat auflerhalb einer festen Partnerschaft ist unter MSM verbreiteter als unter
Heterosexuellen. Da gleichzeitig die Pravalenz von HIV (und anderen sexuell iibertragbaren
Infektionen) unter MSM wesentlich hoher ist als unter Heterosexuellen, ist das
Infektionsrisiko bei Sexualkontakten aufierhalb von festen Partnerschaften bei MSM hoher.

- Der Anteil von MSM an der ménnlichen Bevélkerung wird auf ca. 3% geschitzt. Da nicht
anzunehmen ist, dass bei einer Anderung der Spenderauswahlkriterien MSM zu einem
hoheren Anteil spenden als Heterosexuelle (3,5-4%), lage 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 Sexualverhalten zeigt (kondomloser Analverkehr mit
wechselnden Partnern), welches in jedem Fall zu einer Riickstellung von der Spende fiihren
wiirde, ware der potenzielle Zugewinn an Spenden vermutlich noch geringer anzunehmen.

- Zur sexuellen Gesundheit von transsexuellen Menschen liegen weiterhin aus Deutschland
keine belastbaren Daten vor. Erste Studien hierzu wurden vom RKI mit initiiert.
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Fuir 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 haufiger auf.
Weder die Altersverteilung, noch die angegebenen Infektionsrisiken unterschieden sich in den
Zeitrdumen vor und nach der Anderung der Spenderauswahlkriterien. Im ersten Jahr nach der
Richtlinien-Umstellung zeigte sich somit kein messbarer Effekt bei den Infektionen unter
Spendenden und somit keine Auswirkungen auf die Sicherheit der Blutprodukte.

International hat Grofdbritannien im November 2017 die bis dahin bestehende 12-Monats-
Ruickstellung auf eine 4-Monats-Riickstellung gedndert. Nach Auswertung der epidemiologischen
Daten und der Himovigilanz hat dies im Vereinigten Kénigreich keine messbaren Effekte gehabt.

Frankreich hat sich nach einer Modellierung, die verschiedene Méglichkeiten der Spenderauswahl
fir 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 Spenden auch sehr gering. Ein weiteres Szenario wurde Uberpriift, 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 Restrisikos 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
verkiirzen. Daten zu méglichen Effekten der Umstellung liegen noch nicht vor. Kanada priift auch
eine Umstellung auf eine individuelle Risikobewertung. Hierzu wurde von Health Canada das so
genannte ,,MSM research grant program* aufgelegt. In diesem werden verschiedene Studien
gefordert, die zum Ziel haben, ,low risk“ MSM besser zu identifizieren und Wege zu finden, diese
zur Blutspende zuzulassen.

In Italien wurde im Jahr 2000 auf Basis eines Ministerbeschlusses der Dauerausschluss fiir 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 landesweit und
vollstandig eingefiihrt wurde. Daten, die die Infektionen vor und nach Umstellung in einer Region
(Lombardei) erfassten, zeigten einen Anstieg der HIV-Infektionen unter ménnlichen Spendern, der
statistisch knapp nicht signifikant war. Allerdings waren die Daten nicht vollstindig. Aulerdem ist
zu berticksichtigen, dass die individuelle Risikobewertung nicht - wie es wiinschenswerte wire - im
Hinblick auf bestimmte relevante Kategorien standardisiert ist, sondern in der Entscheidung der
verantwortlichen &rztlichen Person liegt. 2016 wurde eine Studie aus Italien veréffentlicht, die
zeigte, dass unter den HIV-positiven Spender*innen im Gesprach nach der Spende ein Drittel
(davon 84% Minner) Risikoverhalten in den 4 Monaten vor der Spende berichtete. Der
Hauptgrund fur das Nicht-Angeben des Risikos war, dass die Betroffenen sich nicht bewusst
waren, dass sie ein Risiko eingegangen waren. Die Schlussfolgerung der italienischen Autor*innen
war, dass das Aufklarungsmaterial und die Fragebogen verbessert und dass potenzielle
Spender*innen auf die Bedeutung von sexuellem Risikoverhalten auf die Blutsicherheit explizit
hingewiesen werden missen. Die infektionsepidemiologischen Daten von Spender*innen aus
Italien 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 Spender*innenepidemiologie sind auch Daten zur Compliance der
Spender*innen mit den Spenderauswahlkriterien von grofRer Bedeutung. Der Arbeitskreis Blut hat
in seiner befiirwortenden 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 Himotherapierichtlinien das Spenderverhalten von Personen mit sexuellem Risikoverhalten
andert, 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 einschliefit. Diese Daten kénnten moglicherweise in
Zusammenhang mit den epidemiologischen Daten fiir eine Modellierung von verschiedenen
Spenderauswabhlkriterien in Deutschland dienen.

Neben der Betrachtung von Ruickstellfristen nach sexuellen Infektionsrisiken wird auch die
Bewertung der Spendefihigkeit auf individuellem Niveau diskutiert. Bei der individuellen
Risikobewertung wird die persénliche Situation einschliellich Partnerschaftsstatus,
Kondomgebrauch und ggf. Sexualpraktik berticksichtigt. Diese kann naturgemaf - unabhingig von
homo- oder heterosexuellen Partnerschaften - fiir den/die Sexualpartner/in nur Annahmen
beinhalten. Da aber das Infektionsrisiko bei Sexualkontakten aufierhalb fester Partnerschaften
aufgrund der wesentlich héheren HIV-Préavalenz bei MSM deutlich héher ist, ist die Unsicherheit
hinsichtlich des Partnerrisikos bei MSM anders zu bewerten als bei Heterosexuellen, auch wenn die
spendende Person sich in einer monogamen Partnerschaft wahnt.

Auflerdem setzt sie eine eingehendere Befragung der Spender*innen zu sehr privaten Aspekten
voraus. In den Studien zur Evaluation des bundeseinheitlichen Spenderfragebogens wurde sehr
deutlich, dass Fragen zum Sexualleben viel Protest und Widerstand hervorgerufen 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 fuihrte dazu, dass der grofite
Blutspendedienst in Deutschland den validierten Fragebogen wieder zuriicknahm. Dies muss bei
Erwagungen, die Spenderbefragung (und notwendige Dokumentation und Archivierung der
Antworten) zu modifizieren auch mit Blick auf die méglichen Spendeverluste beriicksichtigt
werden.

Fazit:

Zusammenfassend kénnte eine Priifung der verfiigbaren Daten erfolgen, ob auch in Deutschland
eine Verkiirzung der Ruckstellfrist von 12 auf 4 Monate ohne Erh6hung eines Risikos fuir die
Empfanger nicht virus-inaktivierter Blutprodukte méglich ist. Hierzu liegen wie dargestellt erste
internationale Ergebnisse vor und nach der Beendigung der Compliance-Studie des RKI unter
Blutspendern, die im Januar 2020 startet, kénnte in Zusammenhang mit den
infektionsepidemiologischen Daten auch eine Modellierung in Betracht gezogen werden. Die
Initiative, diese Diskussion aufzunehmen, kénnte vom Arbeitskreis Blut bereits in der nidchsten
Sitzung im Februar 2020 ausgehen. Fiir die Einfithrung einer individuellen Risikobewertung gibt es
derzeit aus Sicht des RKI zu wenig Evidenz, dass diese nicht mit einem erhéhten Empfingerrisiko
einhergeht.

Weiterhin ist anzumerken, dass auch auf Europidischer Ebene nach der Resolution ,,CM/Res
(2013)3 on sexual behaviours of blood donors that have an impact on transfusion safety“ eine
fortlaufende Evaluierung der Daten auf européischer Ebene erfolgt. Diese hat zum Ziel, mégliche
Verbesserungen bei der Spender*innenauswahl zu priifen und die epidemiologischen und
Verhaltens-Daten zu bewerten. Das RKI ist Mitglied dieser Evaluationsgruppe (TS 100).

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

L. H. Wieler



