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1 Praambel

Die Sicherheit von Blut und Blutprodukten erfordert die Feststellung der Spendereignung
(Spenderauswahlkriterien und Spenderuntersuchung sowie deren Bewertung) und die Tes-
tung der Spenden. Zum einen dirfen Personen, die vor der Spende eine Infektion mit einem
Erreger fur eine schwere, durch Blut Gbertragbare Infektionskrankheit erworben haben, kein
Blut spenden. Zum anderen werden alle Spenden auf eine solche Infektion untersucht. Aber
auch wenn jede Spende auf die relevanten Erreger und/oder Antikérper gegen Humanes Im-
mundefizienzvirus (HIV), Hepatitis-B-Virus (HBV), Hepatitis-C-Virus (HCV), Hepatitis-E-Virus
(HEV) sowie auf Treponema pallidum und ggf. West-Nil-Virus (WNV) getestet wird, kann eine
frische Infektion in der sogenannten Fensterphase mit den heutigen Testsystemen nicht in
jedem Fall erkannt werden. Eine Spende zu diesem Zeitpunkt kann zur Ubertragung des
Krankheitserregers auf die Empfangerinnen und Empfanger einer Blutspende flhren. Die Si-
cherheit der Blutubertragung ruht daher immer auf zwei Saulen: der sorgfaltigen Anamnese
und Rickstellung von Spendenden mit einem hohen Risiko flr Neuinfektionen mit durch Blut
Ubertragbaren Krankheitserregern sowie sensitiven Testverfahren zum Nachweis dieser Erre-
ger. Die auf einer Risikostratifizierung gemaR dem Stand der Erkenntnisse der medizinischen
Wissenschaft basierende Spenderauswahl sichert den hohen Qualitats- und Sicherheitsstan-
dard von Blutprodukten in Deutschland und den Schutz der Empfanger vor der Ubertragung

schwerwiegender Infektionskrankheiten.

Seit Inkrafttreten des Transfusionsgesetzes (TFG) im Juli 1998 wurden insbesondere mit der
Richtlinie 2004/33/EG auf europaischer Ebene zunehmend differenzierte Regelungen fur die
Spenderauswahl erlassen. So wurden neben Zulassungskriterien flir Fremdblutspendende
von Vollblut und Blutbestandteilen im Anhang Il der Richtlinie 2004/33/EG" verschiedene Aus-
schlusskriterien definiert. Diese Regelungen weisen zum Teil erhebliche sprachliche Inkongru-
enzen auf. Es bleibt abzuwarten, ob die EU-Kommission im Rahmen der begonnenen Uber-
arbeitung der EU-Gesetzgebung zu Substanzen menschlichen Ursprungs (Blut, Zellen und
Gewebe) eine Prazisierung vornehmen wird. Der Europaische Gerichtshof (EuGH) hat die
Vorgaben im Anhang Il der Richtlinie 2004/33/EG anhand der allgemeinen Systematik und
des Zwecks der Richtlinie dahingehend ausgelegt, dass sowohl ein Ausschluss von Personen

mit sexuellem Risikoverhalten als auch eine Rickstellung dieser von der Blutspende mdéglich

" Richtlinie 2004/33/ zur Durchfiihrung der Richtlinie 2002/98/EG des Europaischen Parlaments und des
Rates hinsichtlich bestimmter technischer Anforderungen fiir Blut und Blutbestandteile v. 22.3.2004,
Abl. Nr. L 91, S. 25
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ist.? Dabei ist auf der Grundlage aktueller medizinischer, wissenschaftlicher und epidemiologi-
scher Erkenntnisse und Daten zu entscheiden, ob ein Ausschluss erforderlich ist oder weniger
belastende, gleich geeignete Mallnahmen zur Verfiigung stehen, um ein hohes Gesundheits-

schutzniveau der Empfangerinnen und Empfanger von Blutspenden sicherzustellen.®

Gerade mit Blick auf das Urteil des EuGH in der Rechtssache C528/13 Léger kommt der Er-
fassung der nationalen epidemiologischen Daten bezlglich der Blutspende von Personen mit
sexuellem Risikoverhalten u. a. gemal § 22 TFG i. V. m. § 27 Abs. 2 TFG durch das Robert
Koch-Institut (RKI) und der Bewertung dieser Daten auf nationaler Ebene eine zentrale Be-
deutung zu. Wahrend die klinische Medizin den einzelnen Menschen in einem konkreten
Krankheitsfall in den Blick nimmt, befasst sich die Epidemiologie mit der Verbreitung sowie
den Ursachen und Folgen von gesundheitsbezogenen Zustanden und Ereignissen in Bevol-
kerungen oder Bevolkerungsgruppen. Kern der epidemiologischen Vorgehensweise ist die
quantitative Bestimmung der Ereignishaufigkeit und der Krankheitslast in einer Bevolkerung
bzw. einer Gruppe. Die Haufigkeit des Neu-Auftretens einer Infektion in einem bestimmten
Zeitraum lasst sich mittels der Inzidenz bestimmen, die Pravalenz misst die Verbreitung von
Krankheiten zu einem bestimmten Zeitpunkt in einer definierten Population. Die Zuordnung
von Faktoren, die zu Gesundheit oder Krankheit von Populationen, Personengruppen und In-
dividuen beitragen, wird auch verwendet, um Einflussgréen (Risikofaktoren) fir das Auftreten

von Infektionen zu ermitteln (sog. Risikostratifizierung).

Der quantitative Zusammenhang zwischen einem Risiko (Exposition) und dem Auftreten einer
Krankheit kann durch Vergleich von Personengruppen mit Exposition und Personengruppen
ohne Exposition beschrieben werden. Die Frage, ob eine Infektion bei einer einzelnen Person
in der Zukunft auftritt, kann in der Regel nicht beantwortet werden, da Krankheitsrisiken/Infek-
tionsrisiken multifaktoriell zusammenwirken und haufig nicht deterministisch sind. Die Bestim-
mung des jeweils konkreten individuellen Risikos einer exponierten Person zum Erwerb einer
Infektionskrankheit ist somit grundsatzlich nicht moglich; nur die Wahrscheinlichkeit einer In-

fektion kann als Relatives Risiko (RR) angegeben werden.

In Deutschland hat der Gesetzgeber die Bundesarztekammer gemal §§ 12a und 18 TFG be-
auftragt, im Einvernehmen mit der zustandigen Bundesoberbehdérde, dem Paul-Ehrlich-Institut
(PEI), ergénzend zu den Vorschriften der Rechtsverordnung nach § 12 TFG den allgemein

anerkannten Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft und Technik u. a. fur

2 EuGH, Urt. V. 29.4.2015, C-523/13, EU:C 2015:288, juris- Rn. 38
3 EuGH, Urt. V. 29.4.2015, C-523/13, EU:C 2015:288, juris- Rn. 68, 69


https://de.wikipedia.org/wiki/Bev%C3%B6lkerung
https://de.wikipedia.org/wiki/Bev%C3%B6lkerung
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die ,Auswahl und Untersuchung der spendenden Personen® in Richtlinien festzustellen (§ 12a
i. V. m. § 12 TFG). Im Fokus nicht nur nationaler, sondern auch internationaler Diskussionen

steht dabei u. a. die Blutspende von Personen mit sexuellem Risikoverhalten.

In diesem Text beschreibt der Begriff ,sexuelles Risikoverhalten® ein Verhalten, welches nach
Daten aus epidemiologischen Erhebungen mit einem Risiko fur den Erwerb einer mit Blut Gber-
tragbaren schweren Infektionskrankheit einhergeht. Zu sexuellem Risikoverhalten zahlt z. B.
Sexualverkehr mit haufig wechselnden Partnern, Sexualverkehr gegen Geld oder andere Leis-
tungen und Sexualverkehr zwischen Mannern. Epidemiologische Daten (insbesondere aus
Deutschland) zeigen, dass diese Verhaltensweisen mit einem hohen Risiko fiur den Erwerb
von transfusionsrelevanten Erregern assoziiert sind. Eine Bewertung des Sexualverhaltens
oder der sexuellen Orientierung im Sinne einer Diskriminierung wird mit dieser Risikostratifi-
zierung auf der Basis epidemiologischer Daten nicht vorgenommen. Unstrittig ist, dass risiko-
behaftetes Sexualverhalten von Blutspendenden, unabhangig von ihrer sexuellen Orientie-
rung, Auswirkungen auf die Infektionssicherheit der aus der entsprechenden Spende herge-

stellten Blutprodukte haben kann.

Die medizinisch-wissenschaftliche Diskussion um die Zulassungskriterien zur Blutspende wird
teilweise mit gesellschaftspolitischen Fragen vermischt. In diesem Papier werden beispielhaft
Argumente aus dieser gesellschaftspolitischen Diskussion adressiert und die jeweilige medi-
zinisch-wissenschaftliche Datenlage dargestellt. Unabhangig von dem Diskurs um die Verhin-
derung oder Beseitigung von Benachteiligungen aus Griinden des Geschlechts oder der se-
xuellen Identitat dient die von der gemeinsamen Arbeitsgruppe vorgenommene medizinisch-
wissenschaftliche Risikobewertung der Wahrung der Sicherheit von Blut und Blutprodukten.
Diese Risikostratifizierung kann und darf weder aus ihrem Regelungskontext gerissen noch
als Gradmesser fur die gesellschaftliche Akzeptanz sexueller Identitaten oder Verhaltenswei-

sen herangezogen werden.

Insbesondere wegen der Komplexitat der rechtlichen Regelungen und der gesellschaftspoliti-
schen Implikationen hat die Arzteschaft eine enge Abstimmung nicht nur mit den Fachkreisen
und zustandigen Bundesoberbehdrden, sondern insbesondere auch mit dem Bundesministe-
rium fur Gesundheit (BMG) gesucht, um im Interesse einer qualitativ hochwertigen und siche-
ren Versorgung der auf Blutspenden angewiesenen Patientinnen und Patienten gemeinsam
und untereinander abgestimmt vorgehen zu kénnen. Vor diesem Hintergrund hat eine gemein-
same Arbeitsgruppe aus Vertretern des vom BMG berufenen Arbeitskreises Blut nach § 24

TFG, des Standigen Arbeitskreises ,Richtlinien Hamotherapie® des Wissenschaftlichen Beirats
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der Bundesarztekammer, des RKI, des PEI und des BMG zuletzt im Jahr 2016 gemeinsam
die seinerzeit aktuellen medizinischen und epidemiologischen Daten evaluiert*. Die gemein-
same Arbeitsgruppe kam nach Auswertung der medizinisch-wissenschaftlichen und epidemi-
ologischen Daten zu dem Ergebnis, dass eine Zulassung zur Blutspende 12 Monate nach
Beendigung des sexuellen Risikoverhaltens nicht zu einer Erhéhung des Risikos fiir die Emp-

fanger von Blut und Blutprodukten flhrt.

In einigen Staaten wurden zwischenzeitlich die Fristen fir eine zeitlich befristete Riickstellung
von Personen mit sexuellem Risikoverhalten verkurzt. Dabei ist hervorzuheben, dass sexuell
aktive Personen mit sexuellem Risikoverhalten weiterhin unabhangig von der Art der Regelung

nicht zur Spende zugelassen werden.

Nachfolgend werden auch vor diesem Hintergrund — ankniipfend an das Beratungsergebnis
aus dem Jahr 2016 — die Vorgaben des EuGH von dieser gemeinsamen Arbeitsgruppe erneut
mit Blick auf die Situation in Deutschland geprift und insbesondere bewertet, ob die auf Basis
der im Jahr 2016 erhobenen epidemiologischen Daten gezogenen Schlussfolgerungen wei-
terhin dem aktuellen medizinisch-wissenschaftlichen und epidemiologischen Stand der Er-
kenntnisse entsprechen. HIV wird dabei als Prototyp eines durch Blut Ubertragbaren Virus
betrachtet, das in erster Linie sexuell Ubertragen wird und eine schwerwiegende, derzeit nicht
heilbare Erkrankung hervorruft. Daneben werden Daten zu Infektionen mit Treponema palli-
dum als Indikator fir sexuelles Risikoverhalten bewertet. Auf nationaler Ebene wird geman
dem Urteil des EuGH insbesondere zu klaren sein, ob ein hohes Gesundheitsschutzniveau
der Empfangerinnen und Empfanger von Blut und Blutprodukten ohne eine 12-monatige Ruick-
stellung von MSM gegebenenfalls mit wirksamen Techniken zum Nachweis von HIV und/oder
weniger belastenden Methoden sichergestellt werden kann. In diesem Zusammenhang sind
insbesondere Erkenntnisse und Daten zur Frage der Techniken zum Nachweis von transfusi-
onsrelevanten Infektionskrankheiten sowie zur Adharenz und Compliance von Spendewilligen
und Spendenden sowohl auf nationaler Ebene wie auch unter Bertcksichtigung der Erfahrun-
gen der Lander, die die Spendekriterien fir Personen mit sexuellem Risikoverhalten in den

letzten Jahren verandert haben, zu evaluieren.

4 Beratungsergebnis der gemeinsamen Arbeitsgruppe aus Vertretern des ,Arbeitskreises Blut nach §
24 TFG*, des Standigen Arbeitskreises ,Richtlinien Hamotherapie nach §§ 12a und 18 TFG* des Wis-
senschaftlichen Beirats der Bundesarztekammer, des Robert Koch Instituts, des Paul Ehrlich Instituts
und des Bundesministeriums fir Gesundheit ,Blutspende von Personen mit sexuellem Risikoverhalten®,
Blutspende von Personen mit sexuellem Risikoverhalten — Darstellung des aktuellen Standes der me-
dizinischen Wissenschaft Stand 22.07.2016
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2 Internationaler Vergleich

Weltweit werden in den letzten Jahren die Spenderauswahlkriterien mit Blick auf sexuelle In-
fektionsrisiken von Spendenden diskutiert. Beim Europaischen Direktorat fur die Qualitat von
Arzneimitteln und Gesundheitsfiirsorge (European Directorate for the Quality of Medicines &
HealthCare, EDQM) wurde die Expertengruppe (TS 100), die sich fortlaufend mit der Thematik
auseinandersetzt, verstetigt. Auch wenn Daten aus dem internationalen Raum erste Anhalts-
punkte flr die Bewertung sexuellen Risikoverhaltens liefern kdnnen, muss auf Grund der
Rechtsprechung des EuGH jeder Mitgliedstaat eine eigene medizinisch-wissenschaftliche und
epidemiologische Bewertung vornehmen. Die Spenderauswahlkriterien sind u. a. deshalb
nicht miteinander vergleichbar, da die Teststrategien, auch in den europaischen Landern, z.

T. erheblich differieren.

Der dauerhafte Ausschluss von der Blutspende nach Sexualkontakt unter Mannern wurde in
vielen Landern in befristete Rlckstellungen nach letztem MSM-Sexualkontakt gedndert (aktu-
elle Ubersicht siehe Tabelle 1. Insbesondere aus Landern, die inre Riickstellkriterien erst kiirz-
lich gedndert haben, liegen allerdings noch keine Erkenntnisse zu den Auswirkungen dieser

Policy-Anderungen vor.

Tabelle 1: Ubersicht iber internationale Spenderauswahlkriterien fir MSM

Land Regelung Datum der
Einflihrung
EU-Lander
Italien sog. ,Individuelle Risikobewertung® * 2000
Spanien sog. ,Individuelle Risikobewertung® * 2001
Danemark 4 Monate nach letztem MSM-Kontakt ** 2020
Finnland 4 Monate nach letztem MSM Kontakt ** 2020
Frankreich 4 Monate nach letztem MSM Kontakt ** 2020
Niederlande 4 Monate nach letztem MSM Kontakt ** 2020
Tschechien 6 Monate nach letztem MSM Kontakt ** 2007
Irland 1 Jahr nach letztem MSM Kontakt ** 2017
Osterreich 1 Jahr nach letztem MSM Kontakt ** 2020
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Portugal 1 Jahr nach letztem MSM Kontakt ** 2020
Schweden 1 Jahr nach letztem MSM Kontakt ** 2011
Slowakei 1 Jahr nach letztem MSM Kontakt ** 2020
Slowenien 1 Jahr nach letztem MSM Kontakt ** 2020
Ungarn 1 Jahr nach letztem MSM Kontakt ** 2020

Nicht-EU-Lander

Australien 3 Monate nach letztem MSM Kontakt ** 2021
Kanada 3 Monate nach letztem MSM Kontakt ** 2019
USA 3 Monate nach letztem MSM Kontakt ** 2020
Vereinigtes Konigreich 3 Monate nach letztem MSM Kontakt ** 2017
Schweiz 1 Jahr nach letztem MSM Kontakt ** 2017

* In ltalien und Spanien werden Gruppen gebildet, d. h. das Sexualverhalten wird im Sinne einer Risi-
kostratifizierung kategorisiert. Im allgemeinen Sprachgebrauch wird dennoch von einer sog. ,individuel-
len Risikobewertung” gesprochen, da im jeweiligen Einzelfall mehrere Gruppen-bezogene Parameter
betrachtet werden.

** Unter MSM-Kontakt wird ein Sexualkontakt von einem Mann mit einem anderen Mann verstanden,
unabhangig vom Partnerschaftsstatus.

In Frankreich und in der Schweiz werden Heterosexuelle mit neuer Partnerin oder neuem Part-
ner fir mehrere Monate zurtickgestellt (Pillonel et al. 2020) (Interregionale Blutspende SRK

AG), wobei in der Schweiz explizit nach MSM-Kontakten gefragt wird.

In den letzten Jahren sind Erfahrungen mit den geanderten Spenderauswahlkriterien verof-

fentlicht worden:

In Italien wird seit 20 Jahren bei der Spenderauswahl hinsichtlich sexueller Infektionsrisiken
zwischen Verhaltensweisen mit einem Risiko fur transfusionsassoziierte Infektionen (flhrt zu
einer 4-monatigen Ruckstellung) und Verhaltensweisen mit einem hohen Risiko (fuhrt zu ei-
nem Ausschluss von der Blutspende) fir transfusionsassoziierte Infektionen unterschieden.
Hierfur wurden Kriterien festgelegt, die vom arztlichen Spendepersonal zuséatzlich zum Frage-
bogen mundlich in einem Einzelgesprach von jeder spendewilligen Person erfasst werden.
Das zu einer 4-monatigen Rickstellung fihrende Sexualverhalten schlief3t einen Sexualkon-
takt zu einer Person mit unbekanntem Sexualverhalten ein ebenso wie Sexualkontakte zu ei-

ner mit HIV, HCV oder HBV infizierten Person. Sexualkontakte mit mehr als einer Person,
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deren Sexualverhalten unbekannt ist, das Anbieten oder die Nutzung von Sexarbeit, wieder-
holte Sexualkontakte mit Personen, die mit HIV, HCV oder HBV infiziert sind oder haufig wech-
selnde neue Partner oder Partnerinnen gelten als hohes Risiko und flihren zu einem Spende-
ausschluss. Diese Kriterien gelten unabhangig vom Geschlecht der betroffenen Personen. Die
HIV-Inzidenz bei Mehrfachspendenden und die Pravalenz bei Erstspendenden ist in Italien
deutlich héher als in den meisten anderen Mitgliedsstaaten des Europarats. Im post-donation
interview, das mit 349 HIV-positiven Spendenden (davon 81,7 % Manner) gefuhrt wurde, ga-
ben 32,4 % Risikoverhalten in den letzten 4 Monaten vor der Spende an, das in der Spender-
voruntersuchung verneint worden war. Heterosexuelles Risikoverhalten gaben 62,8 % der
HIV-positiven Spendenden, Sex zwischen Mannern gaben 30,0 % der HIV-positiven Spen-
denden an. Die Autoren schlie®en aus der Studie, dass effektive Informationskampagnen fir
Blutspendende das Bewusstsein fir sexuelles Risikoverhalten zum Erwerb einer HIV-Infektion

scharfen mussen. (Raimondo et al. 2016).

Im allgemeinen Sprachgebrauch wird von einer sogenannten ,individuellen Risikobewer-
tung“ gesprochen, da im jeweiligen Einzelfall mehrere Gruppen-bezogene Parameter betrach-
tet werden. In einem von italienischen Kollegen im Jahr 2013 publizierten Vergleich der Blut-
spendesurveillancedaten vor (Ausschluss) und nach (sog. ,individuelle Risikobewertung®) Po-
licy-Anderung im Jahr 2000 (Suligoi et al. 2013) konnten Risk Ratios fiir HIV-positive Spenden
von MSM und Heterosexuellen verglichen werden. In Italien wurde im Studienzeitraum keine
relevante Anderung der HIV-Serokonversionsraten beobachtet. Die Angabe ,sexueller Uber-
tragungsweg“ nahm bei HIV-positiven Spendern zu, ebenso die Angabe ,sexuelle Kontakte
unter Mannern“ (MSM). Dieser Anstieg war jedoch in der Stichprobe statistisch nicht signifikant
(p=0.18). Limitierend fur die Studie war die Tatsache, dass die Spendersurveillance in Italien
bis zum Jahr 2008 auf freiwilliger Basis erfolgte und dass Daten zu Ubertragungswegen bis
zum Jahr 2008 dadurch weniger vollstandig waren. Die Autoren zogen das Fazit, dass die
»individuelle Risikobewertung“ dem Ausschluss von MSM nicht unterlegen ist und dass die
Umstellung in der Zulassung von Blutspendern in Italien nicht zu einem signifikanten dispro-
portionalen Anstieg von HIV-seropositiven MSM gefuhrt hat. Aktuellere Studienergebnisse
weisen aber auf eine im europaischen Vergleich héhere HIV-Inzidenz bei Blutspendenden in
Italien hin (Raimondo et al. 2016).

In Spanien werden bereits seit 20 Jahren sexuelle Expositionen unabhangig vom Geschlecht
der Sexualpartner oder Sexualpartnerinnen erfragt. Stattdessen wird nach neuen Sexualpart-

nern bzw. -partnerinnen gefragt, nach Sexualkontakt mit infizierten Personen oder Personen
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mit Drogengebrauch, Personen aus Endemiegebieten oder nach wechselnden sexuellen Part-
nerschaften sowie Sexarbeit. Nachdem die HIV-Infektionszahlen unter allen Spendenden zwi-
schen den Jahren 1997 und 2003 stabil blieben, sind diese zwischen den Jahren 2003 und
2008 angestiegen (Offergeld et al. 2014). Offen bleibt, ob dieser Anstieg auf die geanderten
Auswahlkriterien zurtickzufiihren ist. Der Anteil von MSM unter den HIV-positiven Spendern
lag im Jahr 2008 bei ca. 70 %. Ahnliche Ergebnisse zeigte eine Studie aus Katalonien fir die
Jahre 2005 bis 2014, die den wahrscheinlichen Ubertragungsweg Sexualkontakte unter Man-
nern auch durch phylogenetische Untersuchungen untermauern konnte, insbesondere bei
Non-B-Subtyp-HIV-Infektionen (Bes et al. 2017). Der Anteil von HIV-positiven Blutspendenden
lag in Spanien landesweit im Jahr 2016 bei 19,5/100.000 flr Neuspendende (Deutschland
3,6/100.000) und 6,8/100.000 fir Mehrfachspendende (Deutschland 2,0/100.000). Fir Neu-
spendende ist der Anteil der HIV-Positiven der héchste in Westeuropa (European Committee
on Blood Transfusion 2016).

Im Vereinigten Konigreich (GB) wurde die Ruckstellfrist nach letztem MSM-Kontakt im Jahr
2017 von 12 auf 3 Monate reduziert. Daten der Blutspendenden-Uberwachung (Blood Donor
Surveillance) aus dem Jahr 2019 zeigten weiterhin niedrige Infektionsraten flr HIV und Syphi-
lis unter Mehrfachspendenden, aber eine Zunahme unter Neuspendenden. Die Daten sind in

Tabelle 2 dargestellt.

Tabelle 2: HIV- und Syphilis-Infektionen/100.000 Spenden in GB 2015 bis 2019

HIV-Infektionen/ Syphilis-Infektionen/
100.000 Spenden 100.000 Spenden
Jahr Neuspendende Mehrfach- Neuspendende Mehrfach-
spendende spendende
2015 3,2 0,4 23,5 1,0
2016 3,3 0,3 25,2 1,4
2017 1,7 0,2 23,2 0,8
2018 1,5 0,2 24,3 1,6
2019 4.8 0,2 45,2 1,7

Daten zu 2015 und 2016: (Public Health England 2015, 2016)

Daten zu 2017: (Public Health England 2017)

Daten zu 2018: (NHS Blood and Transplant and Public Health England 2018)

Daten zu 2019: https://nhsbtdbe.blob.core.windows.net/umbraco-assets-corp/20632/nhsbt-phe-2019-
supplementary-data.pdf
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Das Restrisikos einer unerkannt infektidsen Spende in GB wird fur HIV im Jahr 2019 auf 1:23
Millionen Spenden geschatzt und ist im zeitlichen Verlauf in Abbildung 1 dargestellt (NHS
Blood and Transplant and Public Health England 2019).

Abbildung 1: Restrisiko einer unerkannt infektidsen Spende in GB im zeitlichen Verlauf
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Im Jahr 2019 wurden in GB insgesamt 2 akute HBV-Infektionen unter Neuspendenden, 2 fri-
sche HIV-Infektionen und 41 frische Syphilisinfektionen festgestellt. Frische Infektionen wur-
den entweder durch laboranalytische Untersuchungen identifiziert oder die letzte negative
Spende lag maximal 1 Jahr zurlick (NHS Blood and Transplant and Public Health England
Epidemiology Unit 2019a). Zu 10 der insgesamt 12 HIV-Infektionen lagen Angaben zum wahr-
scheinlichen Infektionsweg vor: 1 x MSM, 9 x heterosexuelle Ubertragung. Zu 83 der 103 Sy-
philis-Infektionen lagen Angaben zum wahrscheinlichen Ubertragungsweg vor: 20 x MSM,

62 x heterosexuelle Ubertragung, 1 x Infektion in Endemiegebiet.

Infektionen waren im Zeitraum 2015 bis 2019 in allen Altersgruppen sowohl bei HIV als auch

bei Syphilis haufiger bei Mannern als bei Frauen.
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Abbildung 2: Anteil HIV- und Syphilis-Infektionen/100.000 Neuspenden oder Mehrfachspen-
den in GB nach Alter und Geschlecht: 2015 bis 2019 (NHS Blood and Transplant and Public
Health England Epidemiology Unit 2019b).
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Seit dem Jahr 1996 wurde in GB ein ansteigender Trend der Infektionen mit Treponema palli-
dum insbesondere bei Neuspendenden gesehen. Im Jahr 2019 erreichte dieser den hdchsten
Wert seit dem Jahr 1996. Bei den Mehrfachspendenden stieg der Anteil nach einem leichten

Rickgang bis zum Jahr 2013 mit Schwankungen wieder leicht an.
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Abbildung 3: Anteil Syphilis-Infektionen pro 100.000 Spenden von Neuspendenden und Mehr-
fachspendenden in GB: 1996 bis 2019 (NHS Blood and Transplant and Public Health England
Epidemiology Unit 2019b).

E&W = England und Wales
Scot&NI = Schottland und Nordirland
UK = Vereinigtes Kdnigreich

Syphilis-Infektionen sind in England in der Allgemeinbevolkerung angestiegen. In den letzten
10 Jahren haben sich die Infektionszahlen verdreifacht. MSM sind am starksten betroffen: Auf
diese Gruppe entfallen 78,4 % der Infektionen. Der starkste Anstieg wurde in den Jahren 2018
und 2019 bei Heterosexuellen beobachtet (Prochazka M, Evans J, Thorn L, Sinka K, and
contributors 2021).

Bei Untersuchungen hinsichtlich der Compliance mit den Spenderauswahlkriterien nach der
Umstellung auf eine 3-monatige Rickstellung waren im Jahr 2018 insgesamt 3,3 % (n=6) der
auf einen Marker (auRer HEV) bestatigt positiv getesteten Spender nicht compliant, hierunter
4 MSM. Im Jahr 2019 wurde keine der 2 frischen HBV- bzw. HIV-Infektionen auf Sexualkon-
takte unter Mannern zurtickgefuhrt. Von den 40 frischen Syphilis-Infektionen entfielen 7 auf
MSM (1 x non-compliance), 32 auf heterosexuelle Kontakte (davon 12 Frauen), zu einer In-
fektion lag keine Angabe vor (NHS Blood and Transplant and Public Health England
Epidemiology Unit 2019b).

Zur Abschatzung, ob eine modifizierte und mehr auf individuelles Verhalten ausgerichtete Ri-
sikobewertung der sexuellen Infektionsrisiken bei mindestens gleicher Sicherheit fir die Emp-
fanger von Blutprodukten moglich ware, wurde in GB die so genannte FAIR (For the Assess-

ment of Individualised Risk) steering group gebildet. In dieser haben sich Blutspendedienste,
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Betroffenenverbande, Public Health England, Psychologen, Epidemiologen und die AIDS-Hilfe
zusammengeschlossen. Die Gruppe hat analysiert, welche Marker einen Hinweis auf erhdhtes
sexuelles Infektionsrisiko liefern. Hierzu wurden die aktuellen Daten der Spende-Surveillance
und Daten zur Akzeptanz von Fragen zum Sexualverhalten in Spenderfragebdgen aus GB
herangezogen. Eigene Untersuchungen mit den verschiedenen Betroffenen erganzten die Un-
tersuchung. In ihrem Abschlussbericht hat die FAIR steering group empfohlen, dass drei Kons-

tellationen weiterhin zu einer 3-monatigen Ruickstellung von der Spende flhren sollen:
1. Angabe einer bakteriellen sexuell Ubertragbaren Krankheit in den letzten 12 Monaten
2. Sexualkontakte unter Drogeneinfluss (auf3er Cannabis und Viagra)

3. Spendewillige, die mit einem neuen Sexualpartner/einer neuen Sexualpartnerin Analverkehr

hatten.

Diese von der FAIR steering group erarbeiteten Rickstellungskriterien sollen ab Sommer 2021
in GB gelten (FAIR steering group 2020). Der Evaluation der Auswirkungen auf die Qualitat
und Sicherheit der Blutspenden sowie der Blutprodukte in GB kommt eine wichtige Kontroll-

funktion zu.

In Australien wurde im Jahr 1999 eine 12-monatige Ruckstellung fir MSM implementiert.
Diese wurde wiederholt auf ihre Angemessenheit geprift. Bei der letzten Revision wurde eine
Reduktion der Ruckstellungsfrist auf 3 Monate ab dem 31.01.2021 beschlossen (Therapeutic
Goods Administration (TGA) 2020). Der Entscheidung war eine Beratung durch das Advisory
Committee on Biologicals vorausgegangen. Da die Beratungsergebnisse bisher nicht verof-
fentlicht wurden, sind die Hintergriinde dieser Entscheidung nicht nachvollziehbar. Auch liegen
bis heute noch keine medizinisch-wissenschaftlichen Erkenntnisse zu den Auswirkungen der

Policy-Anderung vor.

In Kanada wurde im Jahr 2013 der lebenslange Ausschluss von MSM in eine 5-Jahres-Ruck-
stellung geandert. Diese Frist wurde im Jahr 2016 auf ein Jahr und im Jahr 2019 nach einer
Risikomodellierung auf 3 Monate verkurzt (O'Brien et al. 2020)(O'Brien et al. 2019). Diese
Modellierung zeigte auch bei pessimistischen Szenarien keine relevante Erhéhung des Uber-
tragungsrisikos von HIV. Die Compliance von MSM mit den verschiedenen Rickstellfristen
wurde vergleichend in drei Onlinesurveys untersucht: Der erste bei bestehendem Ausschluss
und je einer nach Einfuhrung der 5-Jahres- bzw. 1-Jahres-Ruckstellung. Diese zeigten keine
Veranderungen der Compliance bei einer geringen Zunahme des Spenderpools (O'Brien et al.
2019).
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Seit dem Jahr 2017 gibt es in Kanada das MSM research grant program, in welchem staatlich
finanziert insgesamt finfzehn Forschungsprojekte zu Blutspenden und vier Projekte zu Plas-
maspenden von MSM durchgefiihrt wurden bzw. werden. Ein Zwischenergebnis ist, dass der
populationsbasierte Ansatz der Risikoreduktion (demnach ist jeder Sexualkontakt unter Man-
nern ein Risiko) von Betroffenen auch bei angeglichenen Rickstellungszeitraumen als diskri-
minierend wahrgenommen wird (Caruso et al. 2019). Geschlechtsneutrale Fragen fanden die
grolite Akzeptanz (Grace et al. 2019). Angesichts dessen wurde die Notwendigkeit der geziel-
ten und koordinierten Information von Spendewilligen, Patientinnen und Patienten und der Be-
volkerung zur Blutspende insgesamt betont, die sich nicht nur auf sexuelle Risiken beziehen
sollte. Eine klare Kommunikation zu den Spenderauswahlkriterien und den diesbeziiglichen
Fragen sei demnach erforderlich, insbesondere wenn der Charakter der Fragen geeignet er-
scheint, dass sich Spendewillige unwohl fihlen oder deshalb von der Spende absehen. Die
Wahrung der Privatsphare der Spendewilligen und die vertrauliche Behandlung der Daten soll-

ten erkennbar gewahrleistet sein (Centre for Innovation, Canadian Blood Services 2020).

Eine prospektive Studie zur Evaluierung eines Blutspende-Fragebogens zur Stratifizierung se-
xuellen Risikoverhaltens mit geschlechtsneutralen Fragen kam zu dem Ergebnis, dass gezielte
Fragen zum Sexualverhalten, insbesondere zum Analsex, von vielen Spendenden (6,5 % bis
17,2 %) als unangenehm empfunden wurden. Die Implementierung von geschlechtsneutralen
Fragen wirde zu einer substanziellen Rickstellung von Spendewilligen flhren, die kein er-
héhtes Infektionsrisiko haben. Die kanadische Arbeitsgruppe kommt zu dem Schluss, dass die
Tatsache, dass die jeweils untersuchten moglichen Fragen eine substantielle Zahl der derzeit
sicheren Blutspender ausschlief3en wirde, deren fehlende Spezifitat unterstreicht. Angesichts
dessen konnte es aus Sicht der kanadischen Arbeitsgruppe schwierig sein, gegenuber der
Offentlichkeit und aktiven Spender geschlechtsneutrale Fragen zu rechtfertigen (O'Brien et al.
2020).

In Frankreich besteht seit dem Jahr 2016 ein Quarantane-Plasmaspendeprogramm fur MSM

mit festem Partner (Quarantane fur 4 Monate).

Zur Prifung, welche Auswirkung veranderte Ruckstellkriterien auf das Risiko durch nicht-vi-
rusinaktivierte Blutkomponenten hat, wurde eine Modellierung durchgeflhrt. In dieser wurden
zwei Szenarien verglichen: Zum einen die Reduktion der Rickstellfrist von 12 auf 4 Monate
nach letztem Sexualkontakt unter Mannern und zum anderen die Zulassung von MSM mit
maximal einem Partner in den letzten 4 Monaten (analog der aktuellen Regelung bei hetero-

sexuellen Spendewilligen in Frankreich). In die Modellierung ging der durch Surveys erfasste
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Non-Compliance-Anteil von 0,73 % ein. Im Ergebnis konnte gezeigt werden, dass das rech-
nerische Risiko fir eine HIV-Ubertragung bei einer Riickstellung fiir 4 Monate nahezu gleich
war wie bei einer Riickstellung fur 12 Monate (1:6,38 bzw. 1:6,30 Millionen). Fir eine Zulas-
sung von MSM zur Spende bei maximal einem Sexualpartner in den letzten 4 Monaten wurde
ein Restrisiko fur HIV von 1:4,30 Millionen berechnet. In der Schatzung wurde angenommen,
dass bei einer Riickstellung von 4 Monaten nach letztem MSM-Kontakt 733 zusatzliche Spen-
der in Frankreich gewonnen werden kdnnten. Bei einer Zulassung von MSM mit maximal ei-
nem Partner in den letzten 4 Monaten wurde der jahrliche Zugewinn an Spendern auf 3102
geschatzt. Auf Basis dieser Modellierung wurde in Frankreich im Jahr 2020 die Rickstellfrist
auf 4 Monate gesenkt (Pillonel et al. 2020).

In den Niederlanden wurde die Ruiickstellfrist im Jahr 2019 von 12 auf 4 Monate nach letztem
MSM-Kontakt reduziert.

Eine Studie adressierte den Infektionsdruck fur verschiedene Infektionserkrankungen ein-
schlief3lich HIV bei MSM und gematchten Blutspendern (vgl. Abschnitt 4.1).

In den USA galt vom Jahr 2015 bis zum Jahr 2020 eine 12-monatige Ruckstellfrist nach letz-
tem MSM Kontakt, zuvor ein Ausschluss nach MSM-Kontakt. Der Anteil frischer HIV-Infektio-
nen blieb nach der Umstellung unverandert. Es zeigte sich ein gering erhdhter Anteil an HIV-
Infektionen bei Erstspendenden nach dem Policy-Wechsel, dieser betraf sowohl Frauen als
auch Manner (Quiner et al. 2020; Steele et al. 2020). Seit April des Jahres 2020 wurde die
Ruckstellfrist fir MSM ohne weitere Konsultation im Rahmen der Notfallregulation in der
SARS-CoV-2-Pandemie auf 3 Monate reduziert (U.S. Department of Health and Human
ServicesFood and Drug Administration Center for Biologics Evaluation and Research 2020),
wobei noch keine Erkenntnisse zu den Auswirkungen dieser Policy-Anderung auf die Qualitat
und Sicherheit der Blutspenden bzw. Blutprodukte einerseits sowie der Zahl der Spendewilli-

gen andererseits vorliegen.

Seit dem Jahr 2017 gibt es in Israel eine 12-monatige-Ruckstellung fir MSM. Allerdings wird
im Spenderfragebogen oder im personlichen Interview keine Frage nach MSM-Kontakten ge-

stellt. Die Erfassung erfolgt nur durch den vertraulichen Selbstausschluss.

Aktuell ist vorgesehen, MSM Plasma spenden zu lassen, welches anschlieRend 4 Monate in
Quarantane gelagert wird. Hierzu missten Sexualkontakte unter Mannern erfragt und doku-

mentiert werden.



Blutspende von Personen mit sexuellem Risikoverhalten —
Darstellung des aktuellen Standes der medizinischen Wissenschaft

Stand 26.05.2021

Seite 18 von 77

Eine Studie untersuchte die aktuelle Compliance mit den dann notwendigen Auswabhlkriterien
und ob diese Fragen von den Spendewilligen akzeptiert wirden. Im Ergebnis zeigte sich, dass
ein Teil der MSM bereits angesichts der geltenden 12-monatigen Rickstellung aktive Spender
sind. Die grundsatzliche Bereitschaft, an einem solchen Plasmaspendeprogramm teilzuneh-
men, war grof3, und 84,6 % der Befragten gaben an, dass sie die erforderlichen Auskinfte zu

ihren Sexualkontakten machen wirden (Levy et al. 2019).

Zwischenfazit:

Weltweit werden in den letzten Jahren die Spenderauswahlkriterien mit Blick auf sexuelle In-
fektionsrisiken von Spendenden diskutiert. Die publizierten Erfahrungen aus Landern, in de-
nen der Ausschluss von MSM in eine zeitlich befristete Riickstellung von 12 Monaten geandert
wurde, zeigten keine Zunahme der HIV-Infektionen unter Spendern. Kurzere Ruckstellfristen
sind in vielen Landern erst im letzten Jahr umgesetzt worden. Daher liegen bislang allenfalls

begrenzte Erkenntnisse zu den Auswirkungen vor.

Nach der Anderung der Riickstellfrist von 12 auf 3 Monate nach letztem MSM-Kontakt stieg
im Vereinigten Konigreich der Anteil der HIV- und Syphilis-Infektionen unter Neuspendenden
an. Unter Mehrfachspendenden blieben die Infektionsraten unverandert, ebenso der Anteil
frisch erworbener Infektionen und der Anteil von Spendenden, die non-compliant mit den Aus-

wahlkriterien waren.

Insgesamt hat sich der Anteil von Non-Compliance mit dem MSM-Riuckstellkriterium in Lan-

dern mit gednderten Ruckstellkriterien nicht verandert.

Es liegen keine Berichte Uber einen Zusammenhang zwischen der Veranderung des MSM-

Ruckstellkriteriums und einer Zunahme der Anzahl der Blutspenden vor.

In Italien und Spanien werden seit 20 Jahren Spendewillige unabhangig vom Geschlecht der
Sexualpartner und Sexualpartnerinnen nach ihrem Sexualverhalten befragt. Personen mit se-
xuellem Risikoverhalten werden auch dort nicht zur Spende zugelassen. In beiden Landern ist

der Anteil der HIV-positiven Blutspendenden deutlich hdher als in Deutschland.
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3 Risiko sexueller Verhaltensweisen hinsichtlich der Infektionsgefahrdung

Das Risiko, eine transfusionsrelevante Infektion auf sexuellem Wege zu erwerben, hangt von
verschiedenen Faktoren ab. Hierbei spielen sowohl die Art des sexuellen Kontakts, die Anzahl
der Sexualpartnerinnen und -partner in einem bestimmten Zeitraum, Koinfektionen im Genital-
bereich, Praventionsmdglichkeiten wie die Verwendung von Kondomen oder die medikamen-
tése HIV-Pra-Expositionsprophylaxe (PrEP) eine Rolle. Die mannliche Beschneidung spielt

eine marginale Rolle.

Fur das Ubertragungsrisiko von HIV ist die Viruslast der HIV-infizierten Personen entschei-
dend. Wird eine effektive antivirale Therapie durchgefiihrt, mit der die Viruslast unter der Nach-
weisgrenze liegt, ist das sexuelle Infektionsrisiko fir die HIV-negative Person gering, auch bei
MSM: In einer prospektiven Observationsstudie wurde bei 782 HIV-serodiskordanten (d. h. ein
Partner HIV-positiv, ein Partner HIV-negativ) MSM-Paaren mit ungeschitztem Geschlechts-
verkehr die Serokonversion des HIV-negativen Partners untersucht. Dabei konnte bei suppri-
mierter Viruslast des HIV-positiven Partners (HIV-1 RNA < 200 Kopien/ml) keine HIV-Ubertra-
gung innerhalb der Partnerschaft (insgesamt knapp 77.000 ungeschutzte Sexualkontakte)
nachgewiesen werden mit einer resultierenden Ubertragungsrate von 0 %. Durch phylogene-
tische Analysen, d. h. durch Untersuchung des genetischen Codes des Virus, konnte gezeigt
werden, dass es sich bei den 15 beobachteten Serokonversionen ausschlie3lich um auRerhalb

der Partnerschaft erworbene HIV-Neuinfektionen handelte (Rodger et al. 2019).

Es ist jedoch zu beachten, dass die Aussage ,U (undetectable) = U (untransmittable)® nicht flr
eine Ubertragung durch eine Bluttransfusion gilt, da bei dieser die Blutpraparate aus einer 500

ml Spende intravends verabreicht werden (Gosbell et al. 2019).

Zusatzlich zur Viruslast spielen lokale Faktoren wie ulzerése und nicht-ulzerdse Entziindungen
im Genitalbereich eine bedeutende Rolle. Bei Koinfektion mit Gonorrhoe, Syphilis, Lympho-
granuloma inguinale, Chlamydien, Trichomonaden oder Herpes-Simplex-Viren besteht u. a.
durch gesteigerte Virusproduktion unter dem Einfluss lokaler Zytokine eine héhere genitale HI-
Viruslast mit konsekutiv erhéhter HIV-Infektiositat. Genauso besteht auf Empfanger-Seite bei
Vorliegen genitaler Begleitinfektionen eine erhdhte Anfalligkeit fiir eine HIV-Ubertragung
(Fleming und Wasserheit 1999; Marcus 2000). Koinfektionen von HIV und anderen sexuell

ubertragbaren Erkrankungen sind somit haufig.

Ein systematisches Review, das weltweit insgesamt 708.296 HIV-Infizierte (davon 90 % in

New York City) erfasst, zeigte eine mediane Pravalenz von Syphilis, Gonorrhoe, Chlamydien
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und Trichomoniasis bei 9,5 %, 9,5 %, 5 % und 18, % der HIV-Infizierten (Kalichman et al.
2011).

Eine Ubertragung von Treponema pallidum tritt nur bei Vorhandensein syphilitischer
(Schleim-)Hautlasionen auf. Ein Risiko flur eine Syphilis-Infektion haben daher alle Sexualpart-
ner, die innerhalb von drei, sechs bzw. zwolf Monaten (zuziglich der Symptomdauer) Sexual-
kontakte mit einer Person hatten, bei der die Diagnose einer primaren, sekundaren bzw. friihen

latenten Syphilis gestellt wurde (Workowski and Bolan 2015).

HIV kann als (das wichtigste) Modell fir sexuell und durch Blutprodukte Ubertragbare Krank-
heitserreger betrachtet werden und ist als Infektion, die in der Regel zu einer schweren, derzeit
nicht heilbaren Erkrankung fuhrt, von grolter Relevanz. Hierzu liegen die meisten epidemio-
logischen Daten vor. Die Datenlage bezliglich anderer transfusionsrelevanter sexuell Gbertrag-

barer Infektionen ist deutlich geringer (vgl. Abschnitt 4.1).

Die aktuelle Leitlinie ,Sexually Transmitted Diseases Treatment Guideline, 2015 stellt heraus,
dass der verlasslichste Weg, sexuell Ubertragbare Infektionen zu vermeiden, die Abstinenz
von Oral-, Vaginal- und Analsex bzw. eine langjahrige, wechselseitig monogame Beziehung

zu einem nicht-infizierten Partner ist (Workowski und Bolan 2015).

Grundséatzlich ist die Infektionsgefahr héher, wenn Sexualkontakte mit Partnern aus Perso-

nengruppen erfolgen, die eine erhdhte Pravalenz der jeweiligen Infektion aufweisen.

Daher wird aktuell in Deutschland ebenso wie in anderen Landern (vgl. Kapitel 3. Internatio-
naler Vergleich) eine Rickstellung bestimmter Risikogruppen von der Spende nach letztem
Sexualkontakt praktiziert (z. B. fur 12 Monate bei MSM oder bei haufig wechselnden Sexual-
partnern). Auf der Basis epidemiologischer Daten erfolgt im Rahmen einer Risikostratifizierung
die quantitative Bestimmung der Ereignishaufigkeit und der Krankheitslast in einer Bevolke-
rung bzw. einer Gruppe. Die so identifizierten Gruppen sind bezlglich ihres Risikoverhaltens
sehr inhomogen. Es besteht ein niedrigeres Risiko fur transfusionsrelevante Infektionen, wenn
MSM langjahrig in wechselseitig monogamen Beziehungen leben. Dies trifft auf 29 bis 61 %
der MSM mit einer Uber 12 Monate bestehenden Partnerschaft zu (RKI 2007).

Um unverandert ein hohes Gesundheitsschutzniveau der Empfanger von Blutprodukten zu
gewahrleisten und dabei den Grundsatz der VerhaltnismaRigkeit bestmdglich zu wahren, ware
eine Bewertung des Infektionsrisikos der Blutspendenden mit einer differenzierteren Risi-

kostratifizierung winschenswert. Eine solche differenziertere Risikoeinschatzung ist derzeit
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jedoch aufgrund einer dulRerst eingeschrankten Datenlage nicht mdglich. Daher sind differen-
ziertere epidemiologische Studien vonnéten, die das Risiko der Ubertragung einer transfusi-
onsrelevanten Infektion genauer beschreiben kénnen und somit eine differenzierte Risi-
kostratifizierung ermdglichen. Dies erscheint auch vor dem Hintergrund relevant, dass eine
Diskordanz bzgl. der sexuellen Identitat und des Verhaltens fir die Subgruppe der homosexu-
ellen Manner besteht, wie erst kirzlich in einer populationsbasierten Studie an 12.646 Man-
nern (aus den Grof3stadten Disseldorf, Hannover, Heidelberg und Minchen) im Alter von 45
Jahren (German Male Sex-Study) gezeigt werden konnte (Goethe et al. 2018). Insgesamt
3,8 % der Manner identifizierten sich selbst als homosexuell und weitere 1,1 % als bisexuell.
Bis zum Alter von 45 Jahren hatten die meisten heterosexuellen Manner (68,9 %) bis zu zehn
Sexualpartner, ebenso wie ein Drittel der homo- und die Halfte der bisexuellen Manner. Uber
30 Sexualpartner wurden von 44 % der homosexuellen und 25 % der bisexuellen Manner be-
richtet, wahrend nur 6 % der heterosexuellen Manner mehr als 30 Sexualpartner angaben. Die
Unterschiede zwischen den Gruppen waren signifikant und bestatigen die Daten alterer Stu-
dien (Breyer et al. 2010; Vansintejan et al. 2013). Daruber hinaus waren 30,1 % der homose-
xuellen Manner dieser Studie verheiratet, 5 % waren geschieden und 70,7 % lebten in einer
festen Partnerschaft. In der Gruppe der heterosexuellen Manner waren 67,7 % verheiratet,
8,6 % geschieden und 85,7 % lebten in einer festen Partnerschaft. Bei 64 % der heterosexu-
ellen Manner und 43,8 % der homosexuellen Manner bestand die Partnerschaft langer als
zehn Jahre. Drei Viertel der in die Studie einbezogenen Manner hatten niemals Sex mit Man-
nern. Insgesamt gaben 64 % der homosexuellen Manner an, in den letzten 3 Monaten Analsex
praktiziert zu haben (Goethe et al. 2018). Diese Daten zeigen die Inhomogenitat der Gruppe
der homosexuellen Manner und die Relevanz einer individuellen Beurteilung des Risikover-

haltens.

Wenngleich die differenziertere Erfragung des sexuellen Risikoverhaltens intimere Fragen ei-
nerseits und dennoch ehrliche Antworten andererseits erfordert, kann nur durch die Offenle-
gung sexueller Verhaltensweisen eine generelle Ruckstellung bestimmter Risikogruppen mog-
licherweise vermieden, die Spender-Adharenz dadurch erhéht und das Gefihl der Diskrimi-

nierung vermieden werden (Romeijn et al. 2016).
3.1 Daten zur Art des sexuellen Kontaktes und des Infektionsrisikos

Der ungeschitzte rezeptive (Person, bei der der Penis eingeflihrt wird) Analverkehr flhrt auf-

grund der groReren Gefahr einer (Mikro-)Schleimhautverletzung zu einem deutlich héheren
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Infektionsrisiko als der insertive (Person, die ihren Penis einfuhrt) Anal- oder der rezeptive/in-
sertive Vaginal- oder Oralverkehr (Marcus 2000; McCarthy et al. 1992; Deutsche AIDS-
Gesellschaft (DAIG) (federfuhrend) 2018a; Deutsche AIDS-Gesellschaft (DAIG)
(federfiihrend) 2018b).

In einer US-amerikanischen prospektiven Seroinzidenzstudie unter homosexuellen Mannern
betrug das Risiko einer Infektion mit HIV bei ungeschiitztem rezeptiven Analverkehr mit einem
bekannt HIV-positiven Partner 0,82 % pro Kontakt und bei unbekanntem HIV-Status des Part-
ners 0,27 %, sowie 0,06 % bei ungeschiitztem insertiven Anal- und 0,04 % bei ungeschutztem
Oralverkehr (Vittinghoff et al. 1999).

Eine Metaanalyse globaler Daten zeigt ein um den Faktor 6,2 bzw. 6,6 erhohtes Risiko einer
HIV-Infektion bei MSM, die rezeptiven bzw. sowohl rezeptiven als auch insertiven Analverkehr
praktizieren, gegentiber MSM, die ausschlieBlich insertiven Analverkehr praktizieren (Meng et
al. 2015). Unter MSM sind Oralverkehr und gegenseitige oder gemeinsame Masturbation hau-
figer als Analverkehr. Der Anteil an MSM, die ungeschutzten Analverkehr mit einem Partner
mit unbekanntem HIV-Serostatus praktizieren, lag ein Jahr vor der durchgefihrten Befragung
im Rahmen der KABaSTI-Studie des RKI bei 35 %. Einer von finf HIV-negativ getesteten

Teilnehmern hatte im Jahr vor der Befragung keinen Analverkehr (RKI 2007).

Analverkehr wird auch haufig von Heterosexuellen praktiziert. In einer Studie in den USA ga-
ben 36 % der Frauen und 44 % der Manner (jeweils 25 bis 44 Jahre) an, dass sie jemals
gegengeschlechtlichen Analverkehr ausgetibt haben (Chandra A., Copen C.E., Mosher W.D.
2013).

Eine Metaanalyse findet ein HIV-Ansteckungsrisiko von 1,4 % pro Kontakt bei ungeschutztem
rezeptivem Analverkehr bei serodiskordanten Paaren. Bezuglich des Ansteckungsrisikos
zeigte sich kein signifikanter Unterschied bei gegengeschlechtlichen bzw. MSM-Kontakten
(Baggaley et al. 2010).

In einer weiteren Metaanalyse zeigt sich das Risiko, sich mit HIV zu infizieren, fir Frauen, die
Analverkehr praktizieren, gegenuber Frauen, die keinen Analverkehr praktizieren, um den Fak-
tor 2,23 erhoht (Stannah et al. 2020).

Ein systematisches Review/Metaanalyse beleuchtet die Assoziation von sexuellem Risikover-
halten und Risiko einer transfusionsrelevanten Infektion bei Blutspendern westlicher und pa-

zifischer Lander unter Ausschluss der MSM-Gruppe (van Remoortel et al. 2020).
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Dabei wurden fur die HBV-Infektionsdaten zwei Studien zugrunde gelegt: eine amerikanische
Studie zweier groRer Institutionen mit Spendern, die positiv auf HIV (n=196), HCV (n=316) und
HBV (n=292) getestet und bzgl. ihrer demographischen Daten mit Spendern verglichen wur-
den, die nachweislich als falsch-positiv eingestuft wurden (Custer et al. 2015) sowie eine da-
nische Studie an HBV positiven i.v.-Drogenkonsumenten (Christensen et al. 2001). Folgendes
Verhalten war mit einem erhéhten Risiko fur eine HBV-Infektion assoziiert: bezahlte Sexual-
kontakte (RR 4,39) sowie Sexualkontakte, fiir die Geld oder andere Leistungen entgegenge-
nommen wurden (RR 6,21), Sexualkontakte mit i.v.-Drogenkonsumenten (RR 9,02), Sexual-
kontakte mit Hepatitis- oder HIV-positiven Partnern (RR 4,22 bzw. 5,52). Angesichts der allge-
meinen Impfempfehlung fir HBV im Sauglings- und Kleinkindhalter sowie im Erwachsenenal-
ter fur gefahrdete Personengruppen bleiben mdgliche Effekte einer inzwischen erkennbar wirk-
samen HBV-Pravention abzuwarten (RKI 2020a).

Eine sexuelle Ubertragung von HCV ist grundsatzlich méglich. Die bisher durchgefihrten Stu-
dien weisen aber darauf hin, dass das sexuelle Ubertragungsrisiko gering ist (RKI 2018). Fiir
die HCV-Infektionsdaten liegen insgesamt 13 Studien in der aktuellen Metaanalyse zugrunde,
die zwischen den Jahren 1992 und 2015 publiziert wurden. Folgendes Verhalten war bei Blut
spendenden Personen mit einem erhéhten Risiko flr eine HCV-Infektion assoziiert: bezahlte
Sexualkontakte (RR 2,13) sowie Sexualkontakte, fiir die Geld oder andere Leistungen entge-
gengenommen wurden (RR 5,78), Sexualkontakte mit i. v.-Drogenkonsumenten (RR 8,19),
Sexualkontakte mit Hepatitis- oder HIV-positiven Partnern (RR 4,84 bzw. 1,67) sowie unter-
schiedliche Sexualpraktiken wie orogenitaler Sex, Analsex oder Sex wahrend der Menstrua-
tion (RR 1,5/1,71/ 2,42) (van Remoortel et al. 2020).

Mit einem erhdhten Risiko fur eine HIV-Infektion zeigt sich in der amerikanischen Fall-Kon-
troll-Studie (nicht gematcht) folgendes Verhalten assoziiert: multiple Sexualpartner (RR 2,30),
Sexualkontakte, fir die Geld oder andere Leistungen entgegengenommen wurden (RR 5,20),
Sexualkontakte mit i. v.- Drogenkonsumenten (RR 14,52) sowie Sexualkontakte mit Hepatitis-
oder HIV-positiven Partnern (RR 3,16 und 131,70) (Custer et al. 2015). In dieser Studie wurden
auch MSM oder Personen, die Sex mit MSM hatten, berlcksichtigt. Dies ergab ein ebenfalls
erhohtes Risikoprofil (RR 62,3 fur Manner und RR 0,5 fur Frauen). Die dartber hinaus in dieser
amerikanischen Studie verzeichneten ethnischen Unterschiede sind auf europaische bzw.

deutsche Verhaltnisse nicht Ubertragbar (Custer et al. 2015).
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Es konnte keine Studie identifiziert werden, die die Assoziation zwischen sexuellem Risikover-
halten (neuer Sexualpartner, Gruppensex, bezahlter Sex, Sex mit i.v.-Drogenkonsumenten o-
der mit HBV, HCV, HIV, Syphilis oder anderen sexuell Gbertragbaren Erkrankungen Infizierten)

und einer Treponema pallidum Infektion beleuchtet (van Remoortel et al. 2020).

Eine Studie untersucht die Antikérper-Pravalenz bzgl. zehn unterschiedlicher sexuell Gbertrag-
barer Infektionen bei 583 MSM und 583 alters-gematchten Kontrollen (regelmafige mannliche
Blutspender). Je nach Risikoverhalten wurde die Gruppe der MSM in low-risk-(Ir)-MSM (kein
Analverkehr oder monogame Beziehung oder konsequenter Kondomgebrauch bei Analver-
kehr) und high-risk-(hr)-MSM eingeteilt. Der Infektionsdruck wurde als die Anzahl mittels Anti-
korper nachgewiesener Infektionen definiert mit doppelter Gewichtung von Klasse-A-Infektio-
nen (HIV1/2, HBV, HCV, humanes T-lymphotropes Virus-1/2, Syphilis) im Vergleich zu Klasse-
B-Infektionen (Zytomegalievirus, Herpes simplex Virus-1/2, Humanes Herpesvirus 8, HEV,

Parvovirus B19).

Blutspender hatten einen niedrigeren medianen Infektionsdruck gegeniber Ir-MSM und hr-
MSM. Ein niedriger Infektionsdruck wurde bei 76 % der Blutspender, 39 % der Ir-MSM und
27 % der hr-MSM nachgewiesen. Die Pravalenz von Klasse A Infektionen unterschied sich
nicht zwischen Blutspendern und Ir-MSM, sie war jedoch signifikant héher bei hr-MSM. Kirz-
lich erworbene Klasse A Infektionen wurden nur bei hr-MSM nachgewiesen. Verglichen mit

Blutspendern waren Infektionen mit Herpesviren in allen MSM Gruppen pravalenter.

Zusammenfassend korreliert der Infektionsdruck bei MSM mit dem angegebenen sexuellen
Risikoverhalten. Bezuglich der Klasse-A-Infektionen scheint die Ir-MSM-Gruppe, verglichen
mit hr-MSM, einen geringeren Infektionsdruck aufzuweisen; die Bedeutung der erhéhten Pra-
valenz von Infektionen mit humanen Herpesviren bei allen MSM Gruppen flr die Blutsicherheit
ist bisher unklar. Es konnte gezeigt werden, dass der Verzicht auf Analverkehr, eine mono-
game Beziehung oder konsequenter Kondomgebrauch das Risiko fur Klasse-A-Infektionen

signifikant senken (van Bilsen et al. 2019).
3.2 Personengruppen mit gesichertem und potentiellem sexuellen Risikoverhalten

Die verfugbaren aktuellen epidemiologischen Daten zu transfusionsrelevanten Infektionen bei
Risikogruppen in Deutschland sind detailliert in Abschnitt 4.1 dieser Ausarbeitung dargestellt

und werden hier zur Bewertung der Infektionsgefahrdung zusammenfassend dargestellit.
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Bezuglich der HIV-Neuinfektionen nimmt die Gruppe der MSM mit 61,5 % weiterhin den groR-
ten Anteil ein, gefolgt von mannlichen und weiblichen Heterosexuellen (25 %) und i.v.-Drogen-
konsumierenden (13,8 %). Der Trend der Neuinfektionen in der Gruppe der MSM st in den
letzten Jahren ricklaufig, wahrend er in der Gruppe der heterosexuellen Manner ansteigt. Es
wird geschatzt, dass Ende des Jahres 2019 in der Gruppe der MSM ca. die Halfte der vermut-
lich bestehenden HIV-Infektionen noch nicht diagnostiziert wurde, wahrend die Dunkelziffer in
der Gruppe der weiblichen und mannlichen Heterosexuellen mit ca. zwei Drittel deutlich héher
liegt (s. Abschnitt 4.1).

Fir Europa wurde im Jahr 2010 die HIV-Pravalenz in der Gruppe der MSM auf 2,5 % bis
19,9 % geschatzt. In der Gruppe der Sexarbeiter lag die Schatzung bei eingeschrankter Da-
tenlage im gleichen Zeitraum zwischen 0 bis 5,7 % (Marcus et al. 2013; European Centre for
Disease Prevention and Control 2010; RKI 2010). Im Vergleich dazu betragt die allgemeine
HIV-Pravalenz in Deutschland etwa 0,1 % (s. Abschnitt 4.1).

Fur Europa und Deutschland existieren kaum Daten zu transfusionsrelevanten Infektionen so-
wie sexuellem Risikoverhalten bei Personen mit Geschlechtsinkongruenz (zukinftige ICD-11-
Diagnose) bzw. Personen mit Transsexualitat (aktuell noch gultige 1CD-10-Diagnose) bzw.
Personen mit Geschlechtsdysphorie (aktuelle DSM-V-Diagnose) bzw. Transpersonen/Trans-
gender (gesellschaftlicher Oberbegriff). Im ICD-11 wurden ,Transsexualismus® und ,Stérung
der Geschlechtsidentitat* als psychiatrische Diagnosen abgeschafft. Stattdessen wird Ge-
schlechtsinkongruenz ohne psychisch abnormen Stérungswert als ,condition related to sexual
health® definiert. Das subjektive Leiden einer Person daran, dass die subjektive Geschlechts-
identitat inkongruent zum koérperlichen Geburtsgeschlecht erlebt wird, wird als Geschlechts-

dysphorie bezeichnet und gilt als behandlungsbedurftig.

Die S3-Leitlinie ,Geschlechtsinkongruenz, Geschlechtsdysphorie und Trans-Gesund-
heit“ kommt zu dem Schluss, dass ,das Risiko sich mit HIV zu infizieren [...] fir Transpersonen
deutlich erhéht [ist], wenn sie sozial ausgegrenzt und gesellschaftlich marginalisiert werden
sowie der Zugang zur Gesundheitsversorgung eingeschrankt ist.“ (Nieder und Strauf® 2019).
Im Bereich der psychischen Gesundheit (,mental health“) konnte gezeigt werden, dass sich
mit dem Beginn einer medizinischen Transitionsbehandlung im Jugendalter der Mental Health
Outcome im Erwachsenenalter nicht mehr vom Bevdlkerungsdurchschnitt unterscheidet (Vries
et al. 2014). In Analogie zu dieser Beobachtung kénnte spekuliert werden, dass das HIV-Risiko
fur Transpersonen Uber die Jahre aufgrund zunehmender gesellschaftliche Akzeptanz von

Transpersonen sowie der friiheren Diagnosestellung bereits im Kindes- und Jugendalter und
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einer damit einhergehenden kontinuierlichen Anbindung im Gesundheitssystem deutlich sin-

ken kénnte. Entsprechende Studien stehen aus.

In der o. g. S3-Leitlinie wird darauf hingewiesen, dass sich Arbeiten zu HIV bei Transpersonen
haufig auf Sexarbeiter beziehen, die Stichproben nicht klar definiert und die gréftenteils auler-
europaischen Studien kaum auf europaische oder deutsche Verhaltnisse Ubertragbar sind
(Nieder und Strauf 2019).

Ein systematischer Review zeigt eine HIV-Infektionsrate bei Transfrauen in Italien, den Nie-
derlanden und Spanien von 24,5 %, 18,8 % und 18,4 % (Baral et al. 2013). Fir Amsterdam
existieren altere Daten, nach denen eine HIV-Pravalenz von 17,2 % unter transsexuellen
Sexarbeitern im Vergleich zu 6,6 % bei der Gesamtgruppe der Sexarbeiter besteht (M. V. Veen
2007). Auch wenn Transsexualitat hier als zuséatzlicher Risikofaktor fur eine HIV-Infektion er-

scheint, sind diese Daten nicht generalisierbar.

Eine US-amerikanische Observationsstudie mit Patienten aus Sprechstunden fir sexuell Gber-
tragbare Erkrankungen (STD) zeigte eine HIV-Pravalenz von 13 % (10/76) bei Transmannern
(Pitasi et al. 2019). Allerdings ist hier ein starker Bias einer HIV-Uberdiagnose zu vermuten,
da es sich um Daten aus STD-Sprechstunden handelt. Dariiber hinaus sind auf3er-europai-
sche Daten nicht ohne Weiteres auf deutsche Verhaltnisse Ubertragbar. Eine US-amerikani-
sche Transgender-Onlineumfrage zeigt eine HIV-Pravalenz von 0,6 % bei Transmannern
(James et al. 2016). Ein systematischer Review schatzt die HIV-Pravalenz von Transmannern
in den USA auf 3,2 % (Becasen et al. 2019). Bei einer weiteren global angelegten Online-
Umfrage zu Gesundheit und Rechten von MSM gaben 68 der 69 Transmanner an, HIV-negativ

zu sein (Scheim et al. 2016).

Mittlerweile existieren europaische Daten aus dem European MSM Internet Survey (The EMIS
Network 2017). Uber Websites, soziale Netzwerke und Apps wurden Manner rekrutiert, die
entweder schon einmal Sex mit Mannern hatten oder die den Wunsch dazu haben. Innerhalb
dieser Gruppe wurden auch Daten zu Transpersonen ausgewertet. Die Teilnehmer wurden
einerseits zu ihrer Geschlechtsidentitat (Mann, Transmann, Frau, Transfrau, nicht-binares Ge-
schlecht) befragt sowie zu dem bei Geburt zugewiesenen Geschlecht (Mann oder Frau). Per-
sonen mit angegebener Geschlechtsidentitat Frau, Transfrau und nicht-binar wurden aus der
Studie ausgeschlossen. Gemal den Angaben der Teilnehmer ergaben sich drei Subgruppen
von Transmannern (n=1.047). Diese wurden mit der Hauptgruppe der Manner (n=124.673;

99,2 %) bezlglich sexueller Gesundheit und Risikoverhalten verglichen. Nahezu alle Marker
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bezlglich sexuell Ubertragbarer Erkrankungen zeigten sich in den Subgruppen der Transper-
sonen signifikant erniedrigt. So hatten alle drei Subgruppen ein signifikant niedrigeres relatives
Risiko fiir eine bestehende HIV-Infektion (RR 0,5; 0,12 und 0,64) oder einer Gonorrhoe-Diag-
nose innerhalb der letzten 12 Monate (RR 0,38; 0,48 und 0,30). Auch sexuelles Risikoverhal-
ten war in den Subgruppen der Transpersonen weniger verbreitet. So war beispielsweise das
relative Risiko fur Sex mit finf oder mehr Partnern innerhalb der letzten 12 Monate in allen
Subgruppen signifikant erniedrigt (RR 0,75; 0,21; 0,46) (Hickson et al. 2020).

Bezuglich der Gruppe der Transpersonen sind die EMIS-2017-Daten als die derzeit verlass-
lichsten Daten zu betrachten, da sie aktuell sind, sich auf Europa beziehen und eine grolte
Stichprobenzahl umfassen. Aus diesen Daten geht hervor, dass Transpersonen mit mannli-
cher Geschlechtsidentitat, die Sex mit Mannern haben, kein erhéhtes HIV-Risiko im Vergleich

zu MSM aufweisen.

Bisher existieren weder verlassliche Daten flr Transpersonen mit mannlicher Geschlechtsi-
dentitat, die nicht zur Gruppe der MSM gehdren, noch fir Transpersonen mit weiblicher oder

non-binarer Geschlechtsidentitat.

3.3 Daten zu PraventionsmaBnahmen: Kondomgebrauch, Beschneidung,

HIV-Praexpositionsprophylaxe (PrEP)

Bei konsequentem und korrektem Gebrauch von Kondomen fir Manner wird eine Ubertragung
transfusionsrelevanter Infektionen wie HIV, HBV und Syphilis effektiv verhindert. Dartber hin-
aus wird das Risiko einer Ubertragung weiterer Infektionen, die das Risiko einer HIV-Ubertra-
gung erhdhen, wie Syphilis, Genitalherpes oder Ulcus molle, verhindert. In heterosexuellen
HIV-serodiskordanten Partnerschaften hat der HIV-negative Partner bei konsequentem Kon-
domgebrauch ein 70 % bis 80 % geringeres Risiko, sich mit HIV zu infizieren im Vergleich zu
Partnerschaften, die keine Kondome nutzen (Weller und Davis-Beaty 2002; Smith et al. 2015;
Workowski und Bolan 2015).

Ursachlich fur sexuell Ubertragene Infektionen trotz Kondomgebrauch kénnen ein inkonse-

quenter oder inkorrekter Kondomgebrauch sowie Materialfehler sein (Steiner et al. 1999).

Weibliche Kondome kénnen vor der Ubertragung transfusionsrelevanter Infektionen schiitzen,
die Daten sind jedoch limitiert (Gallo et al. 2012).

Daten aus afrikanischen Landern zeigen, dass beschnittene Manner bei Vaginalverkehr ein

um 60 % reduziertes Risiko haben, eine HIV-Infektion zu erwerben (Auvert et al. 2005;
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Workowski und Bolan 2015). Eine vergleichende Studie zwischen den Niederlanden, Frank-
reich und Israel fuhrt die im Vergleich niedrigere HIV-Pravalenz in Israel auf die dort h6here
Pravalenz mannlicher Beschneidungen zuriick, da alle anderen HIV-Risikofaktoren in den drei

Landern ahnlich sind (Morris und Klausner 2015).

In einer Metaanalyse, die 119.248 MSM einschliel3t, zeigte sich bei beschnittenen Mannern
insgesamt ein um 23 % signifikant reduziertes Risiko einer HIV-Infektion fur Lander mit niedri-
gem oder mittlerem Einkommen (RR 0,58). Fir Lander mit hohem Einkommen gilt diese Aus-

sage nicht (Yuan et al. 2019).

Die HIV-Praexpositionsprophylaxe (PrEP) flir Versicherte mit einem substantiellen HIV-Infek-
tionsrisiko wird in Deutschland seit 01.09.2019 von den gesetzlichen Krankenkassen uber-
nommen. Mehrere Studien konnten zeigen, dass eine kontinuierliche oder anlassbezogene
PrEP zu einer Reduktion des HIV-Infektionsrisikos fuhrt. Zwei Studien aus Grof3britannien
bzw. Frankreich/Kanada konnten eine 86 %ige Risikoreduktion fur eine HIV-Neuinfektion fur
die Gruppe der MSM zeigen (McCormack et al. 2016; Molina et al. 2017). Bei hoher Adharenz
konnte eine Wirksamkeit von bis zu 99 % gezeigt werden (Anderson et al. 2012). Die Bangkok
Tenofovir Studie zeigte eine 48,9 %ige Risikoreduktion bei i.v.-Drogenkonsumierenden
(Choopanya et al. 2013). Fir heterosexuelle Paare zeigte sich in zwei weiteren afrikanischen
Studien eine 63 bis 75 %ige Risikoreduktion, die sich jedoch flir heterosexuelle Frauen im
Rahmen der FEM-PrEP-Studie in den Hochpravalenzladndern Sitdafrika, Kenia und Tansania

nicht nachweisen liel3 (Hampel und Fehr 2017).

Die deutsch-0Osterreichische Leitlinie zur HIV-Praexpositionsprophylaxe empfiehlt aktuell den
Einsatz der PrEP u. a. bei MSM oder Transpersonen mit ungeschitztem analen Sex innerhalb
der letzten 3 bis 6 Monate und/oder voraussichtlich in den nachsten Monaten bzw. bei einer
sexuell Ubertragbaren Erkrankung in den letzten 12 Monaten. Daruber hinaus ist die PrEP bei
serodiskordanter Konstellation mit einem viramischen HIV-positiven Partner ohne antiretrovi-
rale Therapie empfohlen. Individuell kann eine PrEP eingesetzt werden bei Menschen mit un-
geschutztem Verkehr mit Sexualpartnern, bei denen eine undiagnostizierte HIV-Infektion
wahrscheinlich ist sowie bei drogeninjizierenden Personen ohne Gebrauch steriler Injektions-
nadeln (Deutsche AIDS-Gesellschaft (DAIG) (federfuhrend) 2018a).

Die Einfuhrung der PrEP in Deutschland wird im Rahmen eines vom BMG finanzierten und
vom RKI geleiteten Forschungsvorhabens begleitet und evaluiert (Evaluationszeitraum
01.01.2020 bis 31.12.2020). Dabei soll die Auswirkung auf das Infektionsgeschehen sowohl
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von HIV als auch von anderen sexuell Gbertragbaren Infektionen wie Syphilis untersucht wer-
den. Im Epidemiologischen Bulletin 48/2020 heif3t es dazu: ,Der Einfluss der zunehmend vor
allem von MSM verwendeten HIV-Praexpositionsprophylaxe (PrEP) auf das Infektionsgesche-
hen kann auf der derzeitigen Datenbasis noch nicht verlasslich eingeschatzt werden. Weitere,
detailliertere Analysen sind erforderlich. [...] Drastische Riickgange von HIV-Neuinfektionen
unter MSM, wie sie in einigen Stadten (San Francisco, London) und in Australien beschrieben
und auf die Einfihrung der PrEP zurlickgefiuhrt wurden, sind bislang landesweit in Deutschland
nicht zu beobachten. [...] Vorlaufige Daten aus HIV-Testeinrichtungen zeigen, dass bei der
Mehrzahl der HIV-Neudiagnosen bei MSM die Kriterien flir das Angebot einer HIV-PrEP vor-
gelegen hatten. Eine aktivere Ansprache und Identifizierung von Personen, die von einer PrEP

profitieren konnten, kénnte sinnvoll sein“ (RKI 2020b).

Die Auswirkungen einer PrEP-Einnahme auf die HIV-Testsysteme wird im Kapitel 7 darge-

stellt.

Zwischenfazit:

Grundsatzlich ist das Infektionsrisiko hoher, wenn Sexualkontakte mit Partnerinnen oder Part-
nern aus Personengruppen erfolgen, die eine erhéhte Pravalenz der jeweiligen Infektion auf-

weisen.

Der ungeschitzte rezeptive Analverkehr fuhrt aufgrund der groReren Gefahr einer
(Mikro-)Schleimhautverletzung zu einem deutlich héheren Infektionsrisiko als der insertive
Anal- oder der rezeptive/insertive Vaginal- oder Oralverkehr. MSM praktizieren haufiger ana-

len Verkehr als heterosexuelle Personen.

Eine Koinfektion mit anderen sexuell Ubertragbaren Infektionen (z. B. Treponema pallidum,

Herpes-simplex-Viren) erhdht die Wahrscheinlichkeit, bei Sexualkontakten HIV zu erwerben.

Transpersonen mit mannlicher Geschlechtsidentitat, die Sex mit Mannern haben, weisen kein
erhohtes HIV-Risiko im Vergleich zu MSM auf.

Bisher existieren in Deutschland flr Personen mit Geschlechtsinkongruenz (ICD-11-Diagnose,
bisher Personen mit Transsexualitat ICD-10-Diagnose), die nicht zur Gruppe der MSM gehd-
ren, keine verlasslichen Daten im Hinblick auf transfusionsrelevante Infektionen oder sexuelles

Risikoverhalten.
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4 Epidemiologische Datenlage
4.1 National
4.1.1 Blutspendesurveillance nach § 22 TFG

Die Surveillance der Infektionsparameter bei Blutspendenden erfolgt gemal § 22 TFG seit
dem Jahr 1999 am RKI. Meldepflichtig sind bestatigt positive Befunde von HIV, HCV, HBV,
HEV, WNV und Treponema pallidum. Die Daten werden getrennt nach Spendenart, Spender-
typ (Erstspendewillige, Erstspendende, Mehrfachspendende, Geschlecht und Alterskategorie)
aufgeschlisselt. Zusatzlich zu den aggregierten Daten liegen fir die positiv getesteten Spen-
denden detaillierte Informationen zum Spendeverhalten, zum Infektionsbefund und zum wahr-

scheinlichen Ubertragungsweg vor.

Fur eine aktualisierte Bewertung liegen die Daten bis 2019 vor (RKI 2019b). Im Jahr 2019
wurden insgesamt 6.506.660 Blutproben von spendenden oder spendewilligen Personen un-

tersucht. Unter diesen wurden 801 Infektionen bestatigt:

Tabelle 3 Infektionen unter Neu — und Mehrfachspenden und spendenden Personen (RKI
2019a)

Gruppe Infektionen/100.000 (Absolutzahlen in Klammern)
(Anzahl) HIV HCV HBV Syphilis
Neuspendende 5,7 (23) 40,5 (164) 60,5 (245) 39,0 (158)
(405.142)

Mehrfachspenden 0,4 (23) 0,6 (38) 0,4 (23) 2,1 (158)
(6.101.518)

Mehrfachspendende 1,1 (23) 1,8 (38) 1,1 (23) 6,2 (158)
(2.054.405)

Bei den Neuspendenden wurden am haufigsten HBV-Infektionen gemeldet, gefolgt von HCV-
und Syphilis-Infektionen mit vergleichbar hoher Pravalenz. HIV-Infektionen traten bei Neu-

spendenden deutlich seltener auf. Bei den Mehrfachspendenden ist Syphilis die mit Abstand
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am haufigsten diagnostizierte Infektion. HIV-Infektionen sind wie auch HBV- und HCV-Infekti-

onen seltener.

Seit vielen Jahren ist ein kontinuierlicher Riickgang der Gesamtzahl bestatigter Infektionen mit
HIV, HCV, HBV und Syphilis unter Blutspendenden zu verzeichnen. Waren es im Jahr 2006
insgesamt noch 1.617 Infektionen, so hat sich die Anzahl bis zum Jahr 2019 (801 Infektionen)

mehr als halbiert.
Die Entwicklung der Infektionszahlen unter Neuspendenden zwischen den Jahren 2006 und

2019 zeigt Abbildung 4.

Abbildung 4: HIV-, HCV-, HBV- und Syphilis-Infektionen unter Neuspendenden 2006 bis 2019
(RKI 2019a; RKI 2019b; Offergeld et al. 2012; Offergeld et al. 2010; Willand et al. 2008)
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Die bestatigen HIV- und Syphilis-Infektionen schwankten bei der Gruppe der Neuspendenden
ohne klar erkennbaren Trend, wobei der Anteil der HIV-Positiven auch im Vergleich zu den
Ubrigen Infektionen sehr niedrig war. Die Infektionen mit HBV und HCV fielen im Zeitraum
2006 bis 2019 deutlich ab.



Blutspende von Personen mit sexuellem Risikoverhalten —
Darstellung des aktuellen Standes der medizinischen Wissenschaft

Stand 26.05.2021

Seite 32 von 77

Abbildung 5: HIV-, HCV-, HBV- und Syphilis-Infektionen unter Mehrfachspendenden 2006 bis
2019
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Zwischen den Jahren 2006 und 2019 schwankten die bei Mehrfachspendenden bestatigten
HBV- und HCV-Infektionen auf niedrigem Niveau. Die HIV-Infektionen fielen nach einem leich-
ten Anstieg zwischen den Jahren 2006 und 2012 bis zum Jahr 2019 wieder deutlich ab. Die
Syphilis-Infektionen stiegen vom Jahr 2006 bis zum Jahr 2014 deutlich an und schwanken

seither auf hohem Niveau.

Spender waren wie in den Vorjahren von allen Infektionen haufiger betroffen als Spenderin-
nen: HIV-Infektionen traten 3mal (Neuspender) bzw. 10mal (Mehrfachspender) haufiger bei
Spendern als bei Spenderinnen auf, HCV-Infektionen traten 2,7mal (Neuspender) bzw. 1,3mal
(Mehrfachspender) haufiger bei Spendern als bei Spenderinnen auf, HBV-Infektionen traten
3,9mal (Neuspender) bzw. 6,3mal (Mehrfachspender) haufiger bei Spendern als bei Spende-
rinnen auf und Syphilis-Infektionen traten 2,3mal (Neuspender) bzw. 4,3mal (Mehrfachspen-

der) haufiger bei Spendern als bei Spenderinnen auf.
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Tabelle 4: HIV-, HCV-, HBV- und Syphilis-Infektionen/100.000 unter Neu- und Mehrfachspen-
den nach Geschlecht 2019 (RKI, unveréffentlichte Daten)

Infektionen/100.000 Spenden

HIV HCV HBV Syphilis
Neuspenden
Mannlich 8,6 57 97,3 54,4
Weiblich 2,9 24,7 25,2 242
Mehrfachspenden
Mannlich 2 2,3 1,9 9,9
Weiblich 0,2 1,3 0,3 2,1

Tabelle 5: Bestatigte, nach § 22 TFG gemeldete HIV-NAT-only-Infektionen 2015 bis 2019
Daten fir 2015 und 2016: (RKI 2019b); Daten fir 2017 bis 2019: (RKI, unveroffentlichte Daten)

HIV-NAT-only-Infektion 2015 2016 2017 2018 2019
Gesamtanzahl 4 3 1 2 1
Geschlecht

Mannlich 4 2 1 2 1
weiblich 0 1 0 0 0
Spendeart

Plasmapherese 3 2 1 2 1
Vollblut 1 1 0 0 0

Die Meldungen der Spendeeinrichtungen nach § 22 TFG schlielen eine Dokumentation des
wahrscheinlichen Infektionswegs ein, der nach Mdglichkeit im Aufklarungsgesprach mit den
Spendenden im Gesprach nach der Spende erfragt und vom arztlichen Spendepersonal oder

dem Hausarzt/der Hauséarztin dokumentiert wird.
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Angaben zum wahrscheinlichen Infektionsweg lagen fur den Zeitraum 2018 bis 2019 (Zeitraum

nach der Anderung des Ausschlusses fir MSM von der Blutspende zu einer 12-monatigen

Ruckstellung in der Richtlinie Hdmotherapie 2017) zu ca. 49 % der HIV-infizierten Spendenden

vor. Die haufigsten Angaben entfielen im Zeitraum 2018 bis 2019 auf heterosexuelle Ubertra-

gungswege (42 %) und MSM (29 %). Andere Expositionen (z. B. Drogengebrauch 2,2 %) wur-

den weniger haufig genannt. Auffallig ist, dass ein grof3er Anteil an Expositionen angegeben

wird,

die nicht mit einem hohen Infektionsrisiko einhergehen, wie Nadelstichverletzung

(17,8 %), Piercing und Tattoo (13,3 %).

Eine Ubersicht der Angaben zum wahrscheinlichen Infektionsweg bei HIV-Infektionen im Ver-

gleich zwischen 2014 bis 2016 sowie 2018 bis 2019 (vor und nach Anderung der Spenderaus-

wahlkriterien) ist in Abbildung 6 dargestellt (Angaben von mehreren Expositionen mdglich).

Abbildung 6: Angaben der Blutspendenden zum vermuteten Infektionsweg fiir ihre HIV-Infek-
tionen im Vergleich 2014 bis 2016 und 2018 bis 2019
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Bei den Angaben zum wahrscheinlichen Infektionsweg ist zu beachten, dass diese Angaben
unmittelbar nach der Diagnose einer HIV-Infektion gemacht werden und, unter anderem an-
gesichts der Schwere der Diagnose, zu diesem Zeitpunkt eventuell nicht alle Expositionen
erinnert und/oder berichtet werden. Zusatzlich weisen einige Spendeeinrichtungen darauf hin,
dass Falschangaben vor der Spende strafrechtliche Konsequenzen haben kénnen, was die
Auskilinfte ebenfalls beeinflussen konnte. Daher ist anzunehmen, dass sozial erwlinschte Ant-
worten wie zum Beispiel eine berufliche Exposition eher angegeben werden als sexuelle Ex-

positionen.

Zu den HIV-Infektionen im Zeitraum 2014 bis 2016 lagen bei 35 % der Infizierten Angaben
zum Ubertragungsweg vor, im Zeitraum 2018 bis 2019 stieg dieser Anteil auf 38 %. Der Anteil
der Angabe ,MSM* unter den Infektionen mit berichtetem Ubertragungsweg lag 2014 bis 2016
bei 14,5 % und 2018 bis 2019 bei 13,7 %. Der Anteil der Angabe ,heterosexuelle Exposi-
tion“ lag 2014 bis 2016 bei 49 % und 2018 bis 2019 bei 51 %.

Molekularepidemiologische Studien weisen darauf hin, dass Angaben zum wahrscheinlichen
Infektionsweg bei HIV-positiven Blutspendenden im Aufklarungsgesprach nach der Spende
nicht zuverlassig sind. Die phylogenetische Analyse von HIV-Sequenzen von 55 Blutspenden-
den (Niederlande und Flamen) zeigte, dass 75 % der HIV-infizierten mannlichen Blutspender
zu Virus-Clustern gehdrten, die mit Sex zwischen Mannern assoziiert sind. Dagegen gaben
nur 24 % der HIV-positiven mannlichen Blutspender im Aufklarungsgesprach nach der Blut-
spende Sex mit einem anderen Mann an. 65 % der HIV-infizierten Spenderinnen gaben Sex
mit einem auslandischen Partner an und bei der Mehrzahl dieser Frauen wurden HIV-Sequen-
zen aus Endemiegebieten, vorwiegend Subsahara-Afrika, nachgewiesen (van de Laar et al.
2017).

Eine ahnliche molekularepidemiologische Analyse aus Frankreich zeigte, dass 48,9 % der
HIV-positiven mannlichen Blutspender zu Transmissions-Netzwerken gehorten, die mit Sex
zwischen Mannern assoziiert sind. Im Aufklarungsgesprach nach der Blutspende gaben nur
38,0 % der HIV-positiven mannlichen Spender Sex mit einem anderen Mann an (Cappy et al.
2021).

Zwischenfazit:

Seit dem Jahr 2006 ist ein kontinuierlicher Rlickgang der Gesamtzahl bestatigter Infektionen
mit HIV, HCV und HBYV unter Blutspendenden zu verzeichnen. Der Rickgang bestatigter In-
fektionen mit HBV hat daran den grofiten Anteil. Die Zahl der HIV- und Syphilis-Infektionen
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unter Neuspendenden blieb in diesem Zeitraum nahezu unverandert. Bei den Mehrfachspen-
denden stiegen die HIV-Infektionen zwischen den Jahren 2006 und 2012 an und sind seither
ricklaufig. Im Jahr 2019 wurde der bislang niedrigste Anteil HIV-Infektionen unter Mehrfach-
spenden gemeldet. Der Anteil der Syphilis-Infektionen unter Mehrfachspendenden ist von
2006 bis 2014 angestiegen und schwankt seither auf hohem Niveau. Ein GroRteil der Infekti-
onen wurde bei mannlichen Spendern diagnostiziert. HIV-Neuinfektionen traten bei Mehrfach-
spendern 10mal haufiger auf als bei Mehrfachspenderinnen (0,2/100.000) bei Spenden von
Frauen; 2/100.000 bei Spenden von Mannern). Angaben zum HIV-Infektionsrisiko der Blut-
spendenden liegen zu knapp 50% der Infektionen vor. Unter diesen wurden bei 42 % hetero-
sexuelles Risikoverhalten und bei 29 % MSM angegeben. Diese Angaben zum wahrscheinli-
chen Ubertragungsweg sind jedoch vorsichtig zu interpretieren, da einige der angegebenen

Risiken nicht plausibel sind.

4.1.2 Daten aus der Meldepflicht nach Infektionsschutzgesetz (IfSG) und erganzenden
Studien

GemaR §7 Abs. 3 IfSG besteht eine direkte, nicht-namentliche Meldepflicht fur HIV- und
Treponema pallidum-Neuinfektionen an das RKI. Die Bestimmung der Anzahl der HIV-Neuin-
fektionen pro Zeiteinheit (HIV-Inzidenz) ist anhand der gesetzlichen HIV-Meldedaten nicht
maoglich, denn die Meldungen Uber HIV-Neudiagnosen erlauben keine direkten Rickschlisse
auf die Infektionszeitpunkte. Dies ist darin begriindet, dass HIV-Infektion und HIV-Test zeitlich
weit auseinander liegen kdnnen. Die Meldungen tber HIV-Neudiagnosen dirfen daher weder
mit der HIV-Inzidenz noch mit der HIV-Pravalenz (Anzahl der zu einem bestimmten Zeitpunkt
bestehenden HIV-Infektionen) gleichgesetzt werden. Zur Schatzung der HIV-Inzidenz werden
mathematische Modelle verwendet, die im Folgenden dargestellt werden. Als Quellen fur die
HIV-Schatzung werden HIV-Meldungen, die Todesursachen-Statistik, AIDS-Fallberichte, Ver-

schreibungsdaten und Daten aus der klinischen HIV-Kohorte ClinSurv verwendet.

41.21 HIV

Die geschatzte Zahl von HIV-Neuinfektionen in Deutschland und bei Menschen deutscher
Herkunft, die sich im Ausland mit HIV infiziert haben, hat sich im Zeitverlauf von Spitzenwerten
Mitte der 1980er Jahre in allen Altersgruppen bis zum Ende der 1990er Jahre deutlich redu-
ziert. Vom Jahr 2000 bis ca. zum Jahr 2006 erfolgte ein deutlicher Anstieg der HIV-Infektionen
auf Uber 3.000 HIV-Neuinfektionen pro Jahr mit einer Plateaubildung ab dem Jahr 2006. Bis

zum Jahr 2011 sank die Anzahl der HIV-Neuinfektionen leicht auf etwa 2.500 Neuinfektionen
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pro Jahr. Ab dem Jahr 2011 blieb die Anzahl der HIV-Neuinfektionen weitestgehend konstant
mit etwa 2.500 bis 2.800 Neuinfektionen pro Jahr. HIV-Infektionen, die von Menschen nicht-
deutscher Herkunft im Ausland erworben wurden, werden bei der Schatzung der HIV-Neuin-

fektionen in Deutschland nicht berlicksichtigt.

Die grofite geschatzte Anzahl an Neuinfektionen war unter MSM zu beobachten. Die Model-
lierungsergebnisse zeigen fir die Gruppe der MSM den bisher geringsten Wert von HIV-
Neuinfektionen am Ende der 1990er Jahre. In der Zeit zwischen den Jahren 2000 und 2006
wurde eine deutliche Zunahme von HIV-Infektionen bei MSM beobachtet, die ab 2006 in ein
neues, deutlich hdheres Plateau Uberging. Seit dem Jahr 2013 ging die Anzahl der HIV-Neu-
infektionen unter MSM von 2.200 auf 1.600 zurick. Dieser Riickgang war in den westlichen

Bundeslandern deutlicher als in den ostlichen Bundeslandern.

Die Zahl der Personen, die sich in Deutschland auf heterosexuellem Wege infizierten, stieg im
Verlauf der Epidemie deutlich langsamer an als in den beiden Gruppen MSM und intravends
Drogenkonsumierender (VD). Der Anteil von heterosexueller Ubertragung unter den HIV-Neu-
infektionen nimmt seit 2016 zu, ebenso wie die Anzahl der HIV-Neuinfektionen unter 1VD.
Wahrend der Anstieg bei den IVD bei Mannern starker ausgepragt war als bei Frauen, ist er
bei den heterosexuellen Ubertragungswegen bei beiden Geschlechtern gleichermalen zu er-
kennen (Abb. 7). Der Anstieg der Inzidenz bei Heterosexuellen und IVD war besonders in den
Ostlichen Bundeslandern zu beobachten (RKI 2020b).
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Abbildung 7: Zeitlicher Verlauf der geschatzten Zahl von HIV-Neuinfektionen in Deutschland
fur die Transmissionsrisiken intravendser Drogenkonsum (IVD) und heterosexuelle Kontakte
(Hetero) nach Geschlecht, 1975 bis 2019 (RKI 2020b).
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Jahr der Infektion

Von der geschatzten Gesamtzahl der HIV-Neuinfektionen im Jahr 2019 in Deutschland und
bei Menschen deutscher Herkunft, die sich im Ausland mit HIV infiziert haben, sind etwa 1.600
(61,5 %) MSM, etwa 650 Personen (25 %) haben sich auf heterosexuellem Weg in Deutsch-
land infiziert, davon 400 Frauen (15,4 %) und 250 Manner (9,6 %). Darlber hinaus haben sich
im Jahr 2019 etwa 360 IVD (13,8 %) infiziert. Eine Darstellung der Entwicklung der HIV-Neu-

infektionen nach Transmissionsgruppe findet sich in Abbildung 9.

HIV-Infektionen, die von Menschen nicht-deutscher Herkunft im Ausland erworben wur-
den, werden bei der Schatzung der HIV-Neuinfektionen in Deutschland nicht berlcksichtigt.

Sie gehen aber ein in der Schatzung der Gesamtzahl von Menschen, die mit HIV in Deutsch-
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land leben. Das Schatzmodell kann den Migrationsverlauf nach Deutschland nicht modellie-
ren, daher werden nur bereits diagnostizierte HIV-Infektionen bericksichtigt. Im Rahmen der
Schatzung wurden alle fehlenden Angaben durch die multiple Imputation modelliert, daher
koénnen hier die Trends in den einzelnen Gruppen vollstandig dargestellt werden. Abbildung 8
zeigt den zeitlichen Verlauf der von Menschen nicht-deutscher Herkunft im Ausland erworbe-
nen HIV-Infektionen nach Herkunftsregion. Dabei werden die HIV-Erstdiagnosen einer Region
dargestellt im Verhaltnis zur Gesamtzahl von Menschen mit einer Staatsangehdrigkeit aus
dieser Region, die in Deutschland im jeweiligen Jahr registriert waren. Bei Menschen mit Her-
kunft aus Europa aulerhalb Deutschlands kommen etwa 3 HIV-Erstdiagnosen pro 100.000
Einwohner vor. Demgegenuber zeigen Menschen mit Herkunft aus Stdostasien Werte im Be-
reich 30 HIV-Erstdiagnosen pro 100.000 Einwohner und Amerika/Ozeanien Werte im Bereich
20 HIV-Erstdiagnosen pro 100.000 Einwohner. Bei Menschen aus Subsahara-Afrika liegt die-
ser Wert seit dem Jahr 2018 knapp unter 100 HIV-Erstdiagnosen pro 100.000 Einwohner.

Abbildung 8: Geschatzte Haufigkeit von HIV-Erstdiagnosen bei Menschen nicht-deutscher
Herkunft, die sich im Ausland mit HIV infiziert haben, bezogen auf die Zahl der in Deutschland
lebenden Menschen aus der entsprechenden Herkunftsregion nach Auslanderzentralregister,
2001 bis 2019.
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Eine Inzidenz nach Transmissionsgruppen wird aufgrund des fehlenden Nenners bei MSM,

heterosexuellen Personen und IVD vom RKI nicht berechnet. Das relative Risiko zum Erwerb
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einer HIV-Infektion kann fir die Risiken IVD und fur heterosexuelles Risikoverhalten ebenfalls
nicht berechnet werden, da der prozentuale Anteil der Personen mit Risikoverhalten in der

Gesamtbevolkerung nicht bekannt ist.

Gemal einer aktuellen Modellierung kanadischer Daten aus dem Jahr 2014 ist das Risiko zum
Erwerb einer HIV-Infektion fir MSM mehr als 100-fach wahrscheinlicher als fir Manner, die
keinen Sex mit Mannern haben (O'Brien et al. 2021; Challacombe 2018).

In der Studie von Goethe et al. (Goethe et al. 2018) identifizierten sich 3,8 % der Manner als
homosexuell, von denen Uber die Halfte in einer festen Partnerschaft lebte, und weitere 1,1 %
als bisexuell. Die geschatzte Zahl der 2019 in Deutschland auf sexuellem Weg erworbenen
HIV-Neuinfektionen bei Mannern betragt 1.850; davon wurden 1.600 durch Sexualverkehr zwi-
schen Mannern Ubertragen (86,5 %).Vor diesem Hintergrund erscheint die Risikobetrachtung
aus Kanada (O'Brien et al. 2021) Ubertragbar.

Abbildung 9: HIV-Neuinfektionen nach Infektionsjahr und Transmissionsgruppe (Manner, die
Sex mit Mannern haben, Menschen mit heterosexueller Ubertragung und Menschen mit
i.v.-Drogengebrauch), 1980 bis 2019 (RKI 2020b)
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Jahr der Infektion

Die Gesamtzahl der Menschen, die mit noch nicht diagnostizierter HIV-Infektion in Deutsch-
land leben, stieg von etwa 8.500 im Jahr 2000 auf etwa 10.800 im Jahr 2008 an und ist seitdem
relativ konstant. Im Jahr 2019 wurde sie auf 10.800 (95 %; Kl: 10.200-11.400) geschatzt. Der
geschatzte Anteil der nicht diagnostizierten Infektionen bei Menschen mit heterosexueller
Ubertragung betragt 21,2 %, bei MSM und Menschen mit i.v.-Drogengebrauch jeweils 13,1 %
und 13,2 % (RKI 2020b).
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Die Anzahl der Ende des Jahres 2019 in Deutschland mit HIV lebenden Menschen wird auf
89.700 geschatzt. Der Anteil der Menschen mit einer diagnostizierten HIV-Infektion, die eine
Therapie erhalten, lag im Jahr 2019 bei 96 %. Wiederum etwa 96 % dieser HIV-Therapien

waren im Jahr 2019 erfolgreich (Viruslast unter der Nachweisgrenze, < 50 Kopien/ml).

4.1.2.2 Syphilis

Seit Einfuhrung der Meldepflicht fir Treponema pallidum-Infektionen gemaf IfSG kam es nach
einem initialen Anstieg der Meldungen vor allem bei Mannern zwischen den Jahren 2001 und
2004 zu einer Stabilisierung der Meldezahlen bis 2009 (3.828 Falle). Seither wird eine deutli-
che Zunahme der Treponema pallidum-Infektionen gemeldet: Im Jahr 2019 wurden dem RKI
7.899 Syphilis-Falle gemeldet, die den Fallkriterien des RKI entsprachen. Damit lag die Zahl
der gemeldeten Falle um 7,2 % héher als im Vorjahr. Der Anstieg der letzten Jahre setzte sich

damit unverandert fort.

Der Frauenanteil der gemeldeten Syphilisfalle betrug 5,8 %. Angaben zum Infektionsrisiko la-
gen fur 78,6 % aller Meldungen vor. Bei Meldungen mit einer solchen Angabe betrug im Jahr
2019 der Anteil der Falle, die vermutlich Uber sexuelle Kontakte zwischen Mannern Gbertragen
wurden, 85,9 %. Der Anteil heterosexueller Ubertragungen lag bei 14,1 %. Unter diesen waren
71,6% Manner. Bei 56 Meldungen mit Angabe eines heterosexuellen Infektionsrisikos wurden
im Jahr 2019 Kontakte zu Sexarbeitern oder Sexarbeiterinnen angegeben (6,4 %, nur Man-
ner). Bei 15 Meldungen mit Angabe eines heterosexuellen Infektionsrisikos wurde Austbung
von Sexarbeit angegeben (1,7 %), 13 dieser Falle wurden bei Frauen gemeldet. Der gréfite

absolute Zuwachs an Syphilis-Meldungen wurde fur MSM verzeichnet.

Bei Meldungen ohne Angaben zum Infektionsrisiko oder mit Angabe eines heterosexuellen
Infektionsrisikos fand im Jahr 2019 kein weiterer Anstieg statt (RKI 2020c).

4.1.3 Daten zum Verhalten und zur Pravention

Zur Art der Sexualkontakte und der PraventionsmalRnahmen liegen mehrere grof3e Befragun-
gen von MSM vor. Bei den Studienpopulationen handelt es sich um ,Convenience-Samples®,
die nahezu vollstandig uber Dating- und Kontaktportale fur MSM rekrutiert werden. Die Aus-
sagen konnen daher nicht als reprasentativ eingeschatzt werden, da Personen in festen Part-
nerschaften, mit niedrigfrequenten Sexualkontakten und geringem Kontakt mit anderen MSM
in diesen Studien mit hoher Wahrscheinlichkeit unterreprasentiert sind (Prah et al. 2016) und
die Studienteilnehmer eher eine Selektion von Personen mit einem héheren Risiko fur sexuell

ubertragbare Infektionen (STI) inklusive HIV darstellen.
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Das Praventionsverhalten von MSM hat sich Uber die Zeit verandert. Der Zugang zur HIV-
Testung ist leichter geworden, zuletzt durch den Wegfall des Arztvorbehalts bei HIV-Schnell-
tests (Bundesministerium fir Gesundheit/ Bundesministerium fir Familie, Senioren, Frauen
und Jugend 13.02.2020). Vermehrte und haufigere HIV-Testungen flhrten zu vermehrter
Kommunikation mit Sexualpartnern tber den HIV-Status und Berlicksichtigung des mitgeteil-
ten HIV-Status bei Entscheidungen tber die Nutzung von Kondomen. Bei MSM mit HIV-Diag-
nose trug das Wissen darlber, dass unter erfolgreicher HIV-Therapie (Viruslast unter der
Nachweisgrenze, < 50 Kopien/ml) HIV sexuell nicht mehr Gbertragen wird, dazu bei, dass Kon-

dome weniger regelmalig verwendet wurden (Hess et al. 2017; Basten et al. 2021).

Die zunehmende Verfugbarkeit von Medikamenten fiir die PrEP und deren Effektivitat in der
Pravention einer HIV-Infektion tragt ebenfalls dazu bei, dass PrEP-Nutzer weniger haufig Kon-
dome verwenden. In der letzten grof3en europaischen Online-Studie (The EMIS Network 2017)
mit Uber 23.000 Studienteilnehmern aus Deutschland hat der Anteil von Teilnehmern mit kon-
sequenter Kondomnutzung bei Analverkehr im Vergleich zu vorangegangenen Online—Befra-
gungen in den Jahren 2007, 2010 und 2013 von 75 % auf 41 % abgenommen. Eine im Jahr
2018 durchgeflhrte bundesweite Studie in Deutschland unter MSM zur Pravalenz von sexuell
Ubertragbaren Infektionen ermittelte eine Pravalenz mindestens einer der untersuchten STI
bei 40,3 % der teilnehmenden MSM mit PrEP-Gebrauch. Knapp 3/4 der Teilnehmer berichte-
ten kondomlosen Sex (Jansen et al. 2020). Bei MSM, die kondomlosen Analverkehr mit einem
nicht-festen Partner mit unbekanntem HIV-Status angaben, sieht man einen geringen Anstieg
von 25 % im Jahr 2010 auf 28 % im Jahr 2017.

Betrachtet man das Schutzverhalten/Risikomanagement beim letzten Sex mit einem nicht-fes-
ten Partner, stratifiziert nach selbst-berichtetem HIV-Status, fallt auf, dass nahezu alle Teil-
nehmer mit HIVV-Diagnose eine Therapie erhielten. Zum Teil wurden neben der Therapie zu-

satzlich Kondome verwendet.

Mehr als die Halfte der HIV-Ungetesteten und zuletzt negativ auf HIV-Getesteten gab an, Kon-
dome zu verwenden (der Anteil der PrEP-Nutzer war zum Zeitpunkt der Befragung - Herbst
des Jahres 2017 - noch sehr gering). Die anderen verlieRen sich auf das letzte Testergebnis

oder vertrauten auf Annahmen Uber den HIV-Status ihrer Partner (Abb. 9).
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Abbildung 10: Risikomanagementstrategie inkl. Treatment-as-Prevention mit dem letzten
nicht-festen Partner nach HIV-Teststatus (The EMIS Network 2017) (N=16.588).

100% 1 - I u kein Risikomanagement
Annahme Partner sei HIV negativ
80% | .
® Annahme Partner sei HIV positiv
0% 1 m Mitteilung
a0% | m Antiretrovirale Medikation
| Kondomverwendung und antiretrowvirale
200 Medikation
® Kondomverwendung
o . m Kondomverwendung und Mittellung
HIV diagnostiziert (n=2.085}  ungetestet (n=3.307) letzter HIV-Test negativ
(r=11.196)

Die zuletzt negativ auf HIV getesteten Befragungsteilnehmer wurden nach dem Ort des letzten
HIV-Tests gefragt. Der gro3te Anteil der Tests wurde im niedergelassenen Bereich bei Allge-
mein-/Hausarzten und Facharzten/Schwerpunktpraxen durchgefihrt. Etwa ein Drittel der
Tests erfolgte bei Gesundheitsamtern/Checkpoints. Blutspendeeinrichtungen wurden von
5,1 % der Manner angegeben (2010: 7 bis 10 %). Zum Befragungszeitpunkt Ende des Jahres
2017 spielten Heimtests und Einsendetests noch keine nennenswerte Rolle. Der Anteil der
innerhalb der letzten 12 Monate getesteten MSM war abhangig von der WohnortgroRe mit
dem groRten Anteil in Metropolen (62 %) und dem geringsten Anteil in kleineren Gemeinden
(46 %).

Die medikamentose PrEP ist eine hochwirksame Methode zur Pravention einer HIV-Infektion,
auch bei kondomlosem Sex. Seit Herbst des Jahres 2017 ist in Deutschland die PrEP fur viele
erschwinglich geworden, seit September des Jahres 2019 ist die PrEP eine Leistung der ge-
setzlichen Krankenversicherung. Im Jahr 2020 ist diese gesetzliche Leistung evaluiert worden.
Vorlaufige Daten aus Zentren, die PrEP verschreiben, zeigen, dass im 3. Quartal des Jahres
2020 in den 30 teilnehmenden Zentren etwa 6.600 Personen PrEP nutzten. Bisher gibt es nur
wenige Studien, die sich dem Thema ,kontinuierliche PrEP-Einnahme® und ,on demand Ge-
brauch® gewidmet haben. Diese zeigen eine vergleichbar gute Effektivitat der Prophylaxe. Ge-
sprache mit Personen aus verschiedenen Communities lassen darauf schlie3en, dass es sich

bei den PrEP-Nutzenden in erster Linie um MSM handelt.
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Zum Sexualverhalten bei Heterosexuellen kdnnen die reprasentativen Befragungen der Bun-
deszentrale fur gesundheitliche Aufklarung seit 1997 bei Uber 16-Jahrigen zum Informations-
und Kommunikationsverhalten sowie zu Wissen, Einstellungen und Verhaltensweisen im Zu-
sammenhang mit HIV und AIDS herangezogen werden (von Riden U 2017). Im Hinblick auf

Pravention ist der Kondomgebrauch von besonderem Interesse:

e Alleinlebende 16- bis 44-jahrige Personen benutzen bei Sexualkontakten zu 71 % (Man-
ner) und 59 % (Frauen) immer oder haufig ein Kondom.

¢ Bei Personen mit wechselnden Partnerschaften liegt der Anteil derjenigen, die haufig o-
der immer Kondome verwenden, bei 74 %. Der Anteil von Personen in dieser Gruppe,

die nie Kondome verwenden, lag im Jahr 2016 bei 9 %.

Zwischenfazit:

Seit dem Jahr 2011 blieb die geschatzte Anzahl der HIV-Neuinfektionen in Deutschland wei-
testgehend konstant mit etwa 2.500 bis 2.800 Neuinfektionen pro Jahr. Die gemeldeten Sy-
philisfalle stiegen seit 10 Jahren deutlich an und lagen im Jahr 2019 knapp 8 % hoéher als im
Vorjahr. Die im Rahmen der I1fSG-Meldungen zu HIV und Syphilis erfassten Ubertragungs-
wege sind Sexualkontakte unter Mannern, heterosexuelle Ubertragungen, i.v. Drogenge-
brauch, Mutter-Kind-Infektionen und Infektionen Uber Blutprodukte. Die Daten gemaf Melde-
pflicht erlauben keine weitere Differenzierung von heterosexuellen Risiken, z. B. Austbung/In-
anspruchnahme von Sexarbeit. Eine differenzierte Risikostratifizierung ist nur moglich, sofern

entsprechend differenzierte epidemiologische Daten vorliegen.

Seit dem Jahr 2013 ging die Anzahl der HIV-Neuinfektionen unter MSM von 2.200 auf 1.600
zurlck. Sexualkontakte unter Mannern sind jedoch weiterhin der mit Abstand am haufigsten
genannte Ubertragungsweg bei in Deutschland neu diagnostizierten HIV- und Treponema pal-
lidum-Infektionen, gefolgt von heterosexuellem Sexualverkehr. Ca. 3 % bis 5 % der Manner in
Deutschland haben Sexualkontakte zu anderen Mannern. Von den geschatzten 1.850 bei
Mannern aufgetretenen sexuell erworbenen HIV-Neuinfektionen im Jahr 2019 wurden 1.600
bei Sexualkontakten unter Mannern erworben (86,5 %). Lagen Angaben zum Infektionsweg
fur Treponema pallidum (Syphilis) vor, betrug der Anteil der Falle, die vermutlich Uber sexuelle
Kontakte zwischen Mannern Ubertragen wurden, 85,9 % im Jahr 2019. Angesichts des ver-
gleichbaren epidemiologischen Hintergrundes erscheint eine aktuelle Modellierung aus Ka-
nada, nach der das Risiko zum Erwerb einer HIV-Infektion fir MSM mehr als 100-fach wahr-
scheinlicher ist als fir Manner, die keinen Sex mit Mannern haben, auf die Situation in

Deutschland Ubertragbar.
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HIV-Pravention wird von sexuell aktiven MSM durch vor allem Kondomnutzung, Kommunika-
tion Uber den Infektionsstatus (und davon abhangig weitere Strategien) und die medikamen-
toése Pra-Expositionsprophylaxe (PrEP) durchgefiihrt. Bei Heterosexuellen ist die Kondomnut-

zung bei nicht-festen oder neuen Partnerschaften bei Uber 70 %.

Da im Wesentlichen von nicht-diagnostizierten und/oder nicht-therapierten Personen ein HIV-
Infektionsrisiko ausgeht, ist der Anteil der diagnostizierten und effektiv behandelten Personen
fur die Dynamik der Epidemie entscheidend. Ca. 10.800 Personen leben in Deutschland mit
einer nicht-diagnostizierten HIV-Infektion. Im Vergleich der verschiedenen Transmissionsgrup-

pen ist der Anteil der nicht-diagnostizierten Infektionen unter Heterosexuellen am gréfiten.

Die PrEP ist zwar fiir deren Nutzer eine wirksame Methode zur Pravention einer HIV-Infektion,
sie ist aber mit einer weniger haufigen Verwendung von Kondomen und dadurch einem héhe-
ren Risiko fir andere sexuell Ubertragbare Erkrankungen assoziiert (zur Interferenz der PrEP
mit HIV NAT-Testung vgl. Abschnitt 6).

5 Daten zu dokumentierten, tatsachlich erfolgten Syphilis-, HBV-, HCV- und HIV-In-
fektionsiibertragungen durch Blutprodukte

Das bis dahin unbekannte HI-Virus hat sich in den 1980iger Jahren in sexuellen Netzwerken
ausgebreitet. Blutspenden von infizierten Personen fiihrten zur Ubertragung von HIV auf ge-
schatzt ca. 2.000 Empfanger von Blutkomponenten und Gerinnungsfaktorkonzentraten
(Kretschmer 1993).

Mit der bisher in Deutschland praktizierten Vorgehensweise wird eine sehr hohe Infektionssi-
cherheit fur Blutkomponenten erzielt. Seit der EinfUhrung des HCV-NAT Spenderscreenings
1999 fand nur eine HCV-Ubertragung im Jahr 2004 statt. Im Zeitraum 2000 bis 2019 wurden
in Deutschland 20 HBV-Ubertragungen gemeldet, 14 Ubertragungen vor und 6 nach Einfiih-
rung der Anti-HBc-Testung im Jahr 2006. Im gleichen Meldezeitraum (2000 bis 2019) ereig-
neten sich 5 transfusionsbedingte HIV-Infektionen, 3 vor und 2 nach der Einfuhrung des HIV-

NAT-Spenderscreenings.

Die letzten HIV-Ubertragungen durch Blutkomponenten in Deutschland wurden in den Jahren
2007 und 2009 bestatigt.

VVom Jahr 2000 bis zum Jahr 2019 konnten im Rahmen des Spender-Ruckverfolgungsverfah-

rens zwischen 7 und 68 Syphilis-Infektionen pro Jahr bei Blutspendern bestatigt werden. Eine
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transfusionsbedingte Ubertragung von Treponema pallidum wurden in diesem Zeitraum je-

doch nicht dokumentiert.

In dem Zeitraum 2008 bis 2015 waren flir die Spendenfreigabe negative Testergebnisse bei
der anti-HIV1-Einzeltestung und der Mono-Target HIV NAT Pooltestung vorgeschrieben. In
diesem Zeitraum wurde eine HIV-Transmission bei 21 Millionen transfundierten Blutkompo-
nenten gemeldet. Seit der Einfihrung der Dual-Target HIV NAT Pooltestung im Jahr 2016
konnte in einem Zeitraum von drei Jahren (2017 bis 2019) bei ca. 15 Millionen transfundierten

Blutkomponenten keine HIV-Transmission nachgewiesen werden (Funk MB et al. 2020).

Fur Blutprodukte, die aus humanem Plasma hergestellt wurden, ist mit der Einfiihrung einer
Spendertestung in Kombination mit einem validierten Verfahren zur Pathogenreduktion seit
1990/1991 keine HCV-, HBV- oder HIV-Ubertragung durch Plasmaderivate nachgewiesen

worden.

Die Daten der Hadmovigilanzsysteme anderer Lander kommen zu vergleichbar niedrigen Uber-
tragungsraten. In der Schweiz wurde die letzte transfusionsbedingte HIV-Infektion im Jahr
2001 bestéatigt, in GB wurde die letzte HIV-Ubertragung im Jahr 2002 dokumentiert und ein
Restrisiko von 0,051 Falle pro einer Million Blutspenden errechnet (Swissmedic 2016; S
Narayan (Ed) D Poles et al. on behalf of the Serious Hazards of Transfusion (SHOT) Steering
Group 2019).

Die beiden letzten HIV-Ubertragungsfalle aus den Jahren 2007 und 2009 aus Deutschland
wurden analysiert und die Ergebnisse international publiziert (Schmidt et al. 2009; Chudy et
al. 2012). Die Aufarbeitung des Falles aus dem Jahr 2007 ergab, dass der betroffene Spender
Sex mit Mannern hatte. Bei den seit 1997 dokumentierten HIV-Transmissionen konnte bei 5
von 6 Fallen der Infektionsweg beim Blutspender geklart werden, alle wurden durch Sexual-
kontakte erworben: 2 davon gehen auf MSM-Kontakte zuriick, 2 auf heterosexuelle Kontakte

zu Personen aus Hochpravalenzlandern (HPL), einer auf heterosexuelles Risikoverhalten.

Die Anzahl der Ruckverfolgungsverfahren bei HIV-positiven Mehrfachspendern lag in den ver-
gangenen zehn Jahren (2010 bis 2019) zwischen 38 und 66 Fallen pro Jahr. Nach der Ande-
rung der Spenderauswahlkriterien im Jahr 2017 (zeitlich begrenzte Rickstellung von Mannern
fur einen Zeitraum von 12 Monaten nach dem letzten MSM-Kontakt) kam es zu keinem Anstieg
der dokumentierten Rickverfolgungsverfahren. Im Jahr 2018 wurden insgesamt 53 Falle do-

kumentiert, 41 Rickverfolgungsverfahren bei Spendern (77 %) und 12 bei Spenderinnen. Uber
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die Haufigkeit von nicht zuladssigen MSM-Spenden, bei denen die Vorgaben der Richtlinie Ha-
motherapie und des Spenderfragebogens nicht eingehalten wurden, liegen flr den beobach-

teten Zeitraum keine verlasslichen Angaben vor.

Zwischenfazit:

Bei funf von sechs der in Deutschland in den Jahren von 1997 bis 2009 bekannt gewordenen
HIV-Ubertragungen durch Blutprodukte konnte der Infektionsweg geklart werden. Alle ermit-
telten Spenderinfektionen wurden durch Sexualkontakte erworben: 2 davon gehen auf MSM-
Kontakte zurlck, 2 auf heterosexuelle Kontakte zu Personen aus Hochpravalenzlandern, eine
auf heterosexuelles Risikoverhalten. Finf von sechs der in Deutschland seit dem Jahr 1997
bekannt gewordenen HIV-Ubertragungen durch Blutprodukte sind darauf zuriickzufiihren,
dass die implizierten Spender die derzeit glltigen Ausschlusskriterien bei der Anamnese
(MSM, heterosexueller Verkehr mit Personen aus HPL, heterosexuelles Risikoverhalten) nicht

angegeben oder nicht vom vertraulichen Selbstausschluss Gebrauch gemacht haben.

In den Jahren von 2010 bis 2020 wurde keine transfusionsbedingte HIV-Ubertragung in
Deutschland wie auch in anderen europaischen Staaten (UK, Schweiz, Niederlande) bestatigt.
Mit den in Europa etablierten MaRnahmen zur Risikoreduktion ist derzeit ein ausreichender

Sicherheitsstandard erreicht worden.

6 Leistungsfahigkeit der in Deutschland eingesetzten Testsysteme und der praktizier-

ten Spenderauswahl

Entsprechend den Vorgaben der jeweiligen Stufenplanverfahren wird in Deutschland jede ein-
zelne Blutspende auf HIV, HBV und HCV untersucht. Seit Januar des Jahres 2020 bzw.
2021 ist die Untersuchung auf HEV fir Erythrozyten-, Thrombozyten- und Plasmaspenden

verbindlich vorgeschrieben.

Die gegenwartig verwendeten Tests sind sehr zuverlassig, kénnen jedoch die Problematik
der diagnostischen Fensterphase nicht géanzlich beseitigen. Auch ein direkter Virusnach-
weis mittels hochsensitiver Testsysteme (z. B. NAT) kann die Fensterphase nur verkiirzen.
Abhangig von der Testsensitivitdt und der PoolgrolRe konnten mit der NAT-Pool-Testung die
einzelnen Parameter in einem Zeitraum von 11 bis 30 Tagen sicher erkannt werden (Coleman
et al. 2020; Hourfar et al. 2008). Ein Restrisiko wird nicht zuletzt verbleiben, weil das Genom
der Viren sich durch Mutationen stetig verandert und dadurch ein Testversagen nach sich zie-

hen kann. Aufgrund des weitgehenden Einsatzes von HIV1-Ag/Ak-Assays gegenuber den zu-
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vor verwendeten HIV1-Ak-Assays bei dem Einzelspenderscreening konnte der Sicherheits-
standard weiter verbessert werden, da trotz mdglicher falsch negativer Testergebnisse in der
NAT-Pooltestung die HIV-Infektion des Spendenden durch den serologischen Test nachge-

wiesen wird.

Die PrEP wird zur Verhinderung einer HIV-Infektion nach ungeschitztem Sexualkontakt zu-
nehmend auch in Deutschland eingesetzt. Die Einnahme der PrEP steht einer Blutspende
ebenso entgegen wie die Einnahme von antiretroviralen Medikamenten (ART). Die Einnahme
von ART oder PrEP vor einer Blutspende kdnnte zu einem falsch negativen HIV-NAT Testfiih-
ren (Custer et al. 2020). In den USA wurde gezeigt, dass 15 % der HIV-positiven Blutspender
einige Tage vor der Blutspende ART eingenommen hatten (Custer et al. 2020). PrEP Ge-
brauch im zeitlichen Zusammenhang mit der Blutspende wurde in dieser Studie bei 0,6 % der
mannlichen Erstspender nachgewiesen. Nach Auffassung der Autoren ist die Blutspende von
HIV-positiven Personen, die ART einnehmen sowie von Personen, die PrEP zur HIV-Praven-
tion einsetzen, mit dem Risiko der HIV-Ubertragung infolge Testversagens assoziiert. Ob diese

Daten auf Deutschland Ubertragbar sind, ist nicht bekannt.

Bei unzureichender Prophylaxe, beispielsweise in Einzelfallen durch fehlerhafte Einnahme,
kann es zu einem verzogerten Nachweis des Virus in der HIV-NAT-Pooltestung kommen. Aus-
sagekraftige Daten hierzu liefert eine Untersuchung von Cleve Seed: der Nachweis durch die
serologische Einzeltestung (Ag/Ak-Test) verzdgert sich um ca. 7 Tage. Bei einer Rickstellzeit
von 3 Monaten nach der letzten PrEP-Einnahme gehen die Blutspendeeinrichtungen in Aust-
ralien von einem sicheren Nachweis einer moglichen HIV-Infektion bei Spendern mit sexuel-

lem Risikoverhalten aus (Seed et al. 2020).

Im Zeitraum 2007 bis 2011 wurden vom PEI insgesamt 17 Falle mit einem negativen Ergebnis
in der HIV-1 NAT-Pool-Testung dokumentiert. In 14 der 17 Falle war der serologische HIV-
Test positiv und in 13 Fallen konnte die HIV-Infektion in der HIV-1 Einzel-NAT-Testung nach-
gewiesen werden. Die Haufigkeit eines falsch negativen HIV-NAT-Pool-Tests bei gleichzeitig
positivem Ergebnis im anti-HIV-Einzeltest liegt damit bei 1 zu 2,9 Millionen Spenden. Mit der
Einfuhrung der Dual-Target-HIV-1 NAT-Pool-Testung im Jahr 2015 wurde das Risiko von
falsch negativen HIV-NAT-Pool-Testungen weiter reduziert (Fiedler et al. 2019).

Im Zeitraum 2008 bis 2015 wurden dem PEI insgesamt 20 Falle mit einem negativen Ergebnis
in der anti-HIV-Einzeltestung gemeldet. Die Haufigkeit eines negativen anti-HIV-Einzeltests
bei gleichzeitig positivem Ergebnis in der HIV-1 NAT-Pool-Testung lag fur diesen Zeitraum bei

1 zu 2,3 Millionen Spenden.
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Im Jahr 2009 wurde eine Auswertung der durch die NAT (bei negativer Serologie) entdeckten
Spenden (NAT yield cases) und der Ubertragungsfalle publiziert (Nibling et al. 2009). Die
Erhebung fir den Zeitraum von 1999 bis 2007 ergab 92 HCV NAT yield cases aus 40,8 Milli-
onen und 11 HIV-1 NAT yield cases aus 17,1 Millionen Spenden. Dies belegt einerseits eine
hohe Sicherheit bereits durch die serologischen Tests, andererseits eine messbare Verbesse-
rung durch die NAT. In dem betrachteten Zeitraum war jeweils eine Ubertragung von HIV und
HCV beobachtet worden. Die Spende, die HIV Ubertrug, war mittels Roche COBAS
AmpliPrep/COBAS TagMan HIV-1 Test im 96er-Pool negativ getestet worden. Die spatere
Analyse ergab, dass das negative Ergebnis durch eine drastische Unterquantifizierung des
angewendeten NAT-Tests hervorgerufen wurde (Schmidt et al. 2009). Es sind seit der Einflih-
rung der NAT weitere Falle bekannt geworden, in denen eine HIV-Infektion durch NAT Test-
systeme nicht erkannt wurde. In dem Zeitraum 2007 bis 2011 wurden vom PEI insgesamt 17
Falle mit einem negativen Ergebnis in der HIV-1 NAT-Pool-Testung dokumentiert. In 14 der
17 Falle war der serologische HIV-Test positiv und in 13 Fallen war die HIV-1 Einzel-NAT-
Testung positiv. Von diesen 17 Fallen waren 9 Spender und eine Spenderin, bei 7 Meldungen

wurden keine Angaben zum Geschlecht der Spendenden gemacht.

Mit Ausnahme von zwei Fallen konnten die Spenden auf Grund positiver serologischer Tests
rechtzeitig gesperrt werden; im Jahr 2007 und 2009 kam es jedoch zu weiteren HIV-Ubertra-
gungen. Die involvierten HIV-1 NAT-Testsysteme arbeiteten mit Primern fur nur eine Zielre-
gion. Die nachgewiesenen Mutationen im HIV-1-Genom der betroffenen Zielregion fuhrten
zum Testversagen. Dabei handelte es sich um Blutspenden mit einer HIV-1-RNA-Konzentra-
tion von gréRer 10.000 IU/ml (Chudy et al. 2014). Das PEI hat daraufhin einen Stufenplan
umgesetzt, der ab dem 01.10.2015 nur noch HIV-1-NAT Testsysteme zum Blutspenderscree-

ning erlaubt, die mehr als eine Zielregion erfassen missen (Paul-Ehrlich-Institut 2012).

Durch Einfuhrung der direkten Genomtestung mittels NAT konnte unter den fir Deutschland
vorgeschriebenen Testbedingungen die diagnostische Fensterphase fur HIV und HCV von

mehreren Monaten auf zwei bis drei Wochen verkulrzt werden.

Zur Schatzung des Risikos einer unerkannt infektiosen Spende wurden mathematische Mo-

delle entwickelt, in die diese Fensterphase einflie3t. Fir den Zweck einer solchen Berechnung
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wurde in einer Studie die Dauer der infektidsen Fensterphase® mit den etablierten Testverfah-
ren mit Pool-NAT im 96er Pool fur HIV auf 9,7 Tage festgelegt (Hourfar et al. 2008). Speist
man diese Daten in das vorgelegte Modell ein, so wird das Risiko einer unerkannt infektidsen
Spende fur HIV auf 1:5,3 Millionen (95 % ClI, 2,39-21,37 Millionen) geschatzt. Dies wirde be-
deuten, dass in Deutschland jedes Jahr eine HIV-positive Spende in den Verkehr gelangen

koénnte. Die Schatzung erscheint angesichts der Falle von Beinahe-Testversagern realistisch.

Aus der geringeren Anzahl der dokumentierten Infektionsiibertragungen kann nicht abgeleitet
werden, dass die Labortestung als alleinige Sicherheitsbarriere ausreichend ist. Die Riickstell-
fristen dirfen daher nicht ausschlielllich an der NAT-Testung ausgerichtet werden. Die sero-
logische Einzelspendertestung ist eine wesentliche zweite Komponente fiur den sicheren

Nachweis einer HIV-Infektion bei Spendenden.

Seit der Einfuhrung der Dual-Target HIV NAT Pooltestung im Jahr 2016 und der weitgehen-
den Verwendung von HIV1-Ag/Ak- Assays fur das Einzelspender-Screening konnte in einem
Zeitraum von drei Jahren (2017 bis 2019) bei ca. 15 Millionen transfundierten Blutkomponen-
ten keine HIV-Transmission nachgewiesen werden. Die Hamovigilanzdaten fir den Zeitraum
1997 bis 2019 belegen die Leistungsfahigkeit der verwendeten Testsysteme (Funk MB et al.
2020).

Bei der Herstellung von Blutkomponenten wurden und werden zusatzliche risikominimierende
MaRnahmen zur Verbesserung der Virussicherheit diskutiert. Auf der Basis der bekannten Da-
ten zur viralen Replikation (HIV, HCV) wurde der Sicherheitsgewinn einer NAT-Einzelspen-
dentestung gegenuber einer NAT-Pooltestung in der diagnostischen Fensterphase als gering
angesehen und stattdessen fiur die NAT-Spendertestung eine ausreichende Testsensitivitat
vorgeschrieben. Der Einsatz eines Verfahrens zur Pathogenreduktion wird vorrangig disku-
tiert, um z.B. das Risiko einer bakteriellen Kontamination von Thrombozytenkonzentraten zu
vermindern. Derzeit sind keine marktreifen Verfahren zur Pathogenreduktion fur Vollblut- oder

Erythrozytenkonzentrat-Spenden verflgbar, so dass die Anordnung einer Pathogenreduktion

5Die folgenden Zeitraume der Fensterphase werden in der Publikation von Hourfar et al 2008 angege-
ben: HBV: 31,4 Tage, HCV: 6,3 Tage, HIV: 9,7 Tage (Hinweis: Beim Vergleich verschiedener Fenster-
phasen ist zu beachten, dass ggf. die zu Grunde liegenden Definitionen abweichen. In den neueren
Arbeiten steht die infektiose Fensterphase im Mittelpunkt. Die Phase direkt nach einer Infektion wird
hierbei nicht der Fensterphase zugeordnet, da der Spendende zu dieser Zeit aufgrund der geringen
replizierten Kopien des Virus noch nicht infektits ist. Die Verkirzung der Zeitangaben ist daher nicht
mit einer Verbesserung der Tests gleichzusetzen.)
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nur bei einem kleinen Anteil aller Blutkomponenten (Thrombozytenkonzentraten und Frisch-
plasma) maoglich ware. Eine Virustransmission (HBV) durch Frischplasma wurde einmalig
2004 dokumentiert, seitdem ist kein weiterer Fall bestatigt worden. Die aktuellen risikomini-
mierenden MalRnahmen, bestehend aus Spendertestung und Befragung sowie einer viermo-

natigen Quarantane-Lagerung von Frischplasma, werden daher als ausreichend angesehen.

Der hohe Sicherheitsstandard bei Blutprodukten wird durch die Kombination zweier Verfahren

bei der Zulassung der spendewilligen Person zur Blutspende erreicht, namentlich durch

e sorgfaltige Spenderauswahl mittels Bewertung des Spenderfragebogens und der Anam-
nese und
e eine Testung jeder Spende auf relevante Infektionsmarker gemaf dem aktuellen Stand

von Wissenschaft und Technik.

Weder das eine noch das andere Auswahlverfahren allein ist in der Lage, die in Deutsch-
land erreichte Sicherheit von Blutprodukten zu gewahrleisten. Die konsequente Kombination
beider Verfahren ist international flr die Sicherheit von Blutkomponenten unumstritten und
anerkannt notwendig. Die Sicherheit der Plasmaderivate basiert wesentlich auf zusatzlichen

Herstellungsschritten zur Reduktion und Inaktivierung von Erregern.

Zwischenfazit:

Zusammenfassend kann festgestellt werden, dass das inzwischen erreichte Sicherheitsni-
veau sehr hoch ist, aber trotz standiger Weiterentwicklung der Testsysteme auch in Zukunft
damit gerechnet werden muss, dass einzelne infektidse Spenden in der Fensterphase oder

infolge Testversagens nicht nachgewiesen werden kdnnen.

Bei PrEP-Nutzung und Versagen der Prophylaxe, beispielsweise durch fehlerhafte Einnahme,

kann es zu einem verzogerten Virus-Nachweis in der HIV-NAT-Pooltestung kommen.

Trotz der hohen Leistungsfahigkeit der Labortestung ist es weiterhin zur Risikominimierung
erforderlich, Personen nicht zur Spende zuzulassen, die durch ihr Verhalten ein erhohtes Ri-

siko haben, sich mit einem transfusionsrelevanten Erreger zu infizieren.

7 Spenderfragebdogen und Compliance im Rahmen der Blutspende
71 Fragen zum Sexualverhalten im Rahmen der Zulassung zur Spende

Die Sicherheit von Blutprodukten kann am zuverlassigsten gewahrleistet werden, wenn zur

Spende nur Personen zugelassen werden, bei denen kein Risiko besteht, dass eine eventuell
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vorliegende Infektion durch die Infektionsdiagnostik nicht erkannt wird. Deshalb kommt der
Compliance der Spenderinnen und Spender mit den Auswahlkriterien, insbesondere mit den

Ruckstellungskriterien bei sexuellen Risikoexpositionen, eine entscheidende Bedeutung zu.

Mit der Erhebung der flr die Blutspende relevanten Sexualanamnese sind Fragen zu sehr
intimen Lebensbereichen notwendig, die erfahrungsgeman nicht alle Personen in der notwen-
digen Offenheit beantworten mochten. Fragen zum Sexualverhalten flhren beispielsweise bei
Gesundheitssurveys — vor allem bei Studien, die auf allgemeine Gesundheitsthemen und nicht
auf sexuelle Gesundheit fokussieren — zu einem relevanten Anteil an Non-Response (Prah et
al. 2015). In einer Validierungsstudie des Entwurfes eines europaischen Standardgesund-
heitsfragebogens zeigte sich, dass Personen Fragen zu sexuellem Risikoverhalten weniger

ehrlich beantworten wiirden als Fragen zu anderen Auswahlkriterien (Sandner et al. 2020).

Fragen zu sexuellen Risiken wurden bei der Evaluation der ersten Version des bundeseinheit-
lichen Blutspenderfragebogens in einem Blutspendedienst von mehr als 40 % der dort Spen-
denden als zu personlich deklariert (Weidmann et al. 2013). In einem Kanada wurden einzelne
Fragen zu individuellen Risikoexpositionen von bis zu 17 % der Spendenden als zu persoénlich
eingestuft (O'Brien et al. 2021). Ein ausgepragtes Unbehagen gegentiber Fragen zu sexuellen

Expositionen fand sich auch unter MSM in den Niederlanden (Romeijn et al. 2016).

In einer deutschlandweiten Compliance-Studie (Preuf3el K und Offergeld R 2020a; Preul3el K
und Offergeld R 2020b), die von 23 Blutspendeeinrichtungen unterstitzt wurde, wurde nach
dem personlichen Empfinden bei der Beantwortung von Fragen zu sexuellen Infektionsrisiken
gefragt und analysiert, ob dies einen Einfluss auf die Validitat der Angaben bei der Blutspende
hatte. Im Studienfragebogen wurden u. a. sexuelle Risikoexpositionen erhoben, die die in der
Richtlinie Hamotherapie festgelegten Auswahlkriterien widerspiegeln (z. B. Inanspruchnahme
oder Auslbung von Sexarbeit, MSM, Sexualverkehr mit Personen aus HIV-Endemiegebieten).
Daruber hinaus wurden auch Fragen gestellt, die fir eine individuelle Risikobewertung heran-
gezogen werden konnten, bspw. die Anzahl der Sexualpartner und -partnerinnen im letzten

Jahr oder Fragen zur Kondomnutzung.

In der von Januar bis Marz des Jahres 2020 durchgefihrten Compliance-Studie nahmen
14.882 Blutspendende teil, die den anonymen Online-Fragebogen vollstandig ausgefillt ha-
ben. Dabei war es mdglich, einzelne Fragen nicht zu beantworten oder zu Uberspringen. Mehr
als 20 % der Spendenden haben mindestens eine der Fragen zu sexuellen Risikoexpositionen
nicht beantwortet. Es zeigten sich keine Unterschiede bei der Nichtbeantwortung von Fragen

zu sexuellen Risikoexpositionen zwischen Mannern und Frauen, allerdings stieg der Non-
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Response-Anteil mit zunehmendem Alter von 8 % in der Altersgruppe 25 bis 34 Jahre auf
41 % bei den 65-Jahrigen oder Alteren. Der Non-Response-Anteil von 14 % in der jiingsten
Altersgruppe (unter 25 Jahre) kénnte auf eine Zuriickhaltung bei der Beantwortung sexueller

Fragen, sogar in einem anonymen Studiensetting, deuten.

Insgesamt 7 % der Studienteilnehmenden gaben an, dass die Fragen zu sexuellen Risiken im
Spenderfragebogen zu privat waren. Manner empfanden im Vergleich zu Frauen diese Fragen

signifikant haufiger als zu personlich (8 % vs. 5 %, p<0,001).

Der Uberwiegende Teil der Studienteilnehmenden flihlte sich gut tGber die Notwendigkeit der
Fragen zu sexuellen Risiken bei der Blutspende aufgeklart und empfand die Privatsphare beim
Ausflllen der Fragebégen als ausreichend. Dabei schwankten die Anteile in Abhangigkeit vom
Blutspendedienst hinsichtlich einer umfassenden Aufklarung zwischen 71 % und 96 % und

bezuglich einer ausreichenden Privatsphare zwischen 86 % und 100 %.
7.2 Non-compliance mit Ruckstellungskriterien bei sexuellen Risikoexpositionen

In der Compliance Studie gaben 0,9 % der teiinehmenden Spender (80/9.327) im Nachhinein
an, dass sie in den letzten 12 Monaten Sex mit einem Mann hatten (im Weiteren: ,aktive MSM®)
und somit bei Angabe dieser Information nicht zur Spende zugelassen worden waren. Der
héchste Anteil war mit 1,8 % bei Mannern der Altersgruppe 25 bis 34 Jahre zu verzeichnen
und lag in der Altersgruppe der unter 25-Jahrigen bei 1,6 %. Wird die Altersverteilung der ,ak-
tiven MSM* auf die bundesweite mannliche Spendepopulation projiziert, ergibt sich als Schat-
zung, dass jahrlich rund 13.000 ,aktive MSM* Blut spenden.

Beinahe die Halfte der ,aktiven MSM* (44 %) gab an, dass die Fragen zu sexuellen Risikoex-
positionen im Spenderfragebogen zu privat waren. Die Ubrigen Manner empfanden dies signi-
fikant seltener (7 %, p<0,001).

Non-Compliance beziglich der Ruckstellungskriterien bei heterosexuellem Risikoverhalten
(Tabelle 6) wurde in der Studie bei 2,6 % der Blutspendenden beobachtet. Die Non-Compli-
ance unterschied sich dabei nicht maRRgeblich zwischen Frauen (2,3 %) und Mannern (2,7 %).

In den letzten 4 Monaten vor der Spende nahmen 0,9 % der Manner Sexarbeit in Anspruch.

Tabelle 6: Anteil der Non-Compliance bei Ruickstellkriterien, die sexuelle Infektionsrisiken be-

treffen, in der bundesweiten Compliance Studie

Riickstellungskriterium Anteil Non-Compliance [ %]
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Frauen Ménner
Sexualpartner/-partnerin aus Endemiegebiet ’ 0,8 0,7
Inanspruchnahme von Sexarbeit 0 0,9
Ausiibung von Sexarbeit ™~ 0,04 0,2
mehr als 3 Sexualpartner/-partnerinnen 1,4 1,6

“in den letzten 4 Monaten vor der Spende
™ in den letzten 12 Monaten vor der Spende

Die Non-Compliance lag in den jungeren Altersgruppen deutlich Gber dem Durchschnitt. Bei
heterosexuellen Personen, die in der Studie im Nachhinein sexuelle Risikoexpositionen ange-
geben haben, welche zu einer Rickstellung von der Spende geflhrt hatten, zeigte sich im
Vergleich zu Heterosexuellen ohne sexuelle Risikoexposition, dass sie sich bei der Blutspende
weniger gut aufgeklart fuhlten, die Fragen zu sexuellen Risiken uneindeutig fanden und eine
ausreichende Privatsphare beim Ausflllen des Spenderfragebogens vermissten. Im Vergleich
zu Personen ohne Risikoexposition empfanden sie die Fragen zu sexuellen Risiken auch hau-

figer als zu privat.
7.3 MaBnahmen zur Verminderung der Non-Compliance

Die Ergebnisse der Compliance-Studie zeigten das Ausmall an Non-Compliance bezlglich
der Ruckstellungskriterien flr Personen mit erhdhtem Risiko fur sexuell Ubertragbare, transfu-
sionsrelevante Infektionen, sowohl bei MSM als auch bei Spendenden mit heterosexuellen

Risikoexpositionen.

Die Non-Compliance war dabei assoziiert mit einem geflhlt héheren Mal} an fehlender Auf-
klarung uber die Notwendigkeit der Erhebung sexueller Risiken, fehlender Privatsphare beim
Ausflllen der Spenderfragebdgen sowie einer héheren Unsicherheit bei der Interpretation der
Frageninhalte (Eindeutigkeit). Als Grund fur eine Non-Compliance wird von MSM haufig ange-
geben, dass eine Unterscheidung bei den Ruckstellungskriterien aufgrund der sexuellen Ori-
entierung als diskriminierend empfunden wird (Romeijn et al. 2016; Sauvage et al. 2020). Neu-
ere internationale Erhebungen zeigen eine Non-Compliance auch nach der Abkehr vom Aus-
schluss fur MSM von der Blutspende (vgl. Abschnitt 2).
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Befragte MSM haben angegeben, verlasslichere Angaben zu ihren Risikoexpositionen zu ma-
chen, wenn einheitliche, geschlechts- und orientierungsunabhangige Auswahlkriterien imple-
mentiert werden oder separate Spendeprogramme aufgelegt wirden (Grace et al. 2019;
Sauvage et al. 2020; O'Brien et al. 2019; Levy et al. 2019).

Eine alternative gender-neutrale Erhebung von Risikoexpositionen (hier: neuer Partner/neue
Partnerin in den letzten 4 Monaten) wiirde in Deutschland zu einem relevanten Ausmal} an
Ruickstellungen fiihren (Houareau et al. 2017). Ahnliche Ergebnisse zeigte eine kanadische
Studie mit der Einschatzung, dass dabei Personen zuriickgestellt wirden, fur die kein erhdhtes
Infektionsrisiko beobachtet wird (O'Brien et al. 2021).

Zwischenfazit:

Im Rahmen der Spenderbefragung wird sexuelles Risikoverhalten erfasst. Eine differenzier-
tere Erhebung des individuellen Sexualverhaltens erfordert intimere Fragen einerseits und
wahrheitsgemalie Antworten andererseits. Eine detaillierte Sexualanamnese kann im Rahmen
einer Blutspende nicht erhoben werden. Die Fragen sollen so gestaltet werden, dass konkrete
Risiken erfragt werden, ohne dass die spendende Person eine eigene Bewertung des sexuel-
len Verhaltens vornehmen muss. Eine aktuelle Erhebung zur Compliance von aktiven Spen-
derinnen und Spendern in Deutschland zeigte bereits Unbehagen mit den derzeitigen Fragen
zu sexuellen Expositionen. Diese empfanden 7 % der Teilnehmenden insgesamt als zu privat,
bei aktiven MSM lag der Anteil bei 44 %. Mehr als 20 % der Teilnehmenden lieRen bei der
anonymen Online-Befragung mindestens eine Frage zu sexuellen Risiken unbeantwortet. Die
Bewertung der mittels Selbstauskunft gemessenen Compliance mit den Auswahlkriterien
zeigt, dass Teilnehmende im Nachhinein Risikoexpositionen angeben, die eine Nicht-Zulas-
sung zur Spende zur Folge gehabt hatten: 2,6 % gaben heterosexuelle Risiken nicht an und
0,9 % der Manner gaben an, in den letzten 12 Monaten Sex mit einem anderen Mann gehabt
zu haben. Mdglichkeiten zur Verbesserung der Compliance bestehen darin, eindeutige Fragen
zu stellen, die keine Bewertung des Risikos durch die Spendewilligen erfordern, die Sicherung
der Privatsphare bei der Spenderauswahl, die Verbesserung der Aufklarung tber die Notwen-
digkeit der Fragen und die Vermeidung von diskriminierenden Fragen. Die gender-neutrale
Erfassung von sexuellen Expositionen, z. B. die Frage nach einem neuen Sexualpartner oder
einer neuen Sexualpartnerin in den letzten 4 Monaten, wirde zur Rickstellung eines relevan-
ten Anteils insbesondere von jungen Spendewilligen flhren, fur die bislang kein Risiko beo-

bachtet wurde. Es besteht weiterhin Forschungsbedarf zur Entwicklung von Fragebégen und




Blutspende von Personen mit sexuellem Risikoverhalten —

Darstellung des aktuellen Standes der medizinischen Wissenschaft
Stand 26.05.2021

Seite 56 von 77

zum Informationsmaterial fir Spender, insbesondere mit Blick auf die Adharenz bzw. Compli-

ance.

8 Risikobetrachtung weiterer durch sexuelle Kontakte iibertragbarer Erreger

In diesem Abschnitt wird das Risiko fiir die Ubertragung weiterer, im Dokument bislang nicht

behandelter sexuell ibertragbarer Erkrankungen durch ein Risikoverhalten von Blutspendewil-

ligen erértert. Tabelle 7 gibt einen Uberblick Gber in Frage kommende weitere Erreger.

Tabelle 7: Weitere sexuell bzw. durch Bluttransfusionen Ubertragbare Infektionen

Gruppe Erreger Deutschland | UK (SHOT) Sexuelle | Ubertragung
Transmis- Transmis- Ubertra- | durch Blut-
sion durch sion durch gung komponen-
EK 2008 bis RBC 2008 ten

2018 bis 2018
Abgegebene | Abgegebene
Gesamt- Gesamt-
menge menge
41.084.000 21.899.000
Flavivirus Zika Keine Daten No reports ja ja
Flavivirus Dengue Keine Daten No reports maoglich ja
Papillomavirus | Papilloma Keine Daten No reports ja nicht belegt
Gramnegati- Chlamydien | Kein Nach- No reports ja nicht belegt
ves Bakterium weis
Gramnegative | Neisseria Keine Daten No reports ja nein
Diplokokken gonorrho-
eae
Protozoen Trichomo- Keine Daten No reports ja nein
nas

EK = Erythrozytenkonzentrat/e
RBC = Red Blood Cells
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Das European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) fuhrt neben den zuvor ge-
nannten Infektionserregern eine Surveillance von Chlamydien-Infektionen, von Ubertragungen
der Neisseria gonorrhoeae und der Erkrankung Lymphogranuloma venereum durch
(European Centre for Disease Prevention and Control). Das RKI bewertet dartiber hinaus das
Risiko durch die Ubertragung von humanen Papillomaviren. Pravalenzdaten zu weiteren, po-
tentiell Uber sexuelle Kontakte Ubertragbare Infektionserkrankungen (z. B. Zika-Virus) liegen
fur Deutschland und Mittel-Europa nicht vor. Eine Untergruppe ,Bewertung Blut-assoziierter
Krankheitserrege“ des Arbeitskreises Blut flihrt standig eine Neubewertung und Aktualisierung

maoglicher Risiken durch.

Das PEI sammelt und bewertet gemal § 63i Arzneimittelgesetz (AMG) und § 19 TFG durch
Blutkomponenten Ubertragbare Infektionserkrankungen. Im Zeitraum 2008 bis 2018 wurden
dem PEI bei einer Gesamtzahl von Uber 41 Millionen Blutubertragungen (Erythrozytenkon-
zentrate) keine Ubertragungen von Chlamydien, Neisserien oder Papillomaviren gemeldet
(Funk MB et al. 2020). Das britische Hamovigilanz-System (SHOT Report) weist flr den glei-
chen Zeitraum, 2008 bis 2018, bei insgesamt Gber 21,8 Millionen Blutibertragungen (Erythro-
zytenkonzentrate) ebenfalls keine Infektionsibertragung fir die vorgenannten Erreger aus (S
Narayan (Ed) D Poles et al. on behalf of the Serious Hazards of Transfusion (SHOT) Steering
Group 2019). Eine Ubertragung von Papillomaviren und Chlamydien durch Blutkomponenten
ist derzeit nicht sicher belegt, fir Neisseria gonorrhoeae wird sie ausgeschlossen (Bodaghi et
al. 2005; Zou et al. 2010; Blanco et al. 2020).

Demgegentiber besteht das Risiko fiir die Ubertragung des Zika-Virus bzw. des Dengue-Virus
durch sexuelle Kontakte (Blitvich et al. 2020; Grobusch et al. 2020). Fir beide Erreger sind
Infektionen durch Blutlibertragungen, jedoch auf3erhalb Deutschlands und Mittel-Europas, be-
schrieben worden (Stanley et al. 2021). Fur beide Erreger muss deshalb konstatiert werden,
dass in Endemiegebieten haufig wechselnder heterosexueller oder homosexueller Ge-

schlechtsverkehr (MSM) mit einem erhéhten Ubertragungsrisiko einhergeht.

Zwischenfazit:

Es liegen keine Hinweise vor, dass Infektionen durch Chlamydien, Neisseria gonorrhoeae oder
durch Papillomaviren durch Bluttransfusion Ubertragen werden kénnen. Dementsprechend
ergibt sich derzeit diesbezlglich keine Notwendigkeit fir Sicherungsmallnahmen, z. B. eine

Ruckstellung von der Blutspende oder eine Testung.

Weltweit sind fUr das Zika-Virus und in Einzelfallen flr das Dengue-Virus Infektionen Uber se-

xuelle Kontakte beschrieben worden. Eine Ubertragung durch Bluttransfusionen ist fiir diese
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Krankheitserreger belegt. In Deutschland und Mittel-Europa sind mit diesen Viren derzeit keine
autochthonen Infektionen bekannt. Die zeitliche Ruckstellung nach Aufenthalt in Gebieten mit
einem endemischen Vorkommen dieser Virus-Erkrankungen gemaf der geltenden Richtlinie
Hamotherapie werden als ausreichend bewertet, um eine potentielle Infektion durch Bluttrans-
fusionen zu vermeiden. Darlber hinaus besteht derzeit im Hinblick auf diese Erkrankungen
keine Notwendigkeit fir zusatzliche Risiko-minimierende Mallinahmen bei Spendewilligen mit

sexuellem Risikoverhalten.

Im Hinblick auf weitere sexuell Ubertragbare Krankheitserreger bestehen zurzeit keine Anhalts-
punkte, dass Risiko-minimierende Mallnahmen bei Blutspendenden mit sexuellem Risikover-

halten notwendig waren.

Grundsatzlich kénnen sich jederzeit neue Erreger oder Erregervarianten durch sexuelle Kon-
takte, insbesondere in sexuellen Netzwerken, unerkannt ausbreiten. Im Falle der Ausbreitung
neuer Erreger oder Erregervarianten in der humanen Population missen die Risikostratifizie-
rung ebenso wie die MalRnahmen zur Aufrechterhaltung der Transfusionssicherheit aktualisiert

werden.

9 Zusammenfassung/Fazit

Fir die Empfangerinnen und Empfanger von Blut und Blutprodukten ist ein hohes Sicherheits-
niveau zu gewahrleisten. Gemaf Anhang Il der Richtlinie 2004/33/EG zur Durchfihrung der
Richtlinie 2002/98/EG des Europaischen Parlaments und des Rates hinsichtlich bestimmter
technischer Anforderungen fir Blut und Blutbestandteile vom 22.03.2004 sind Personen mit
einem Verhalten oder einer Tatigkeit, das/die ein hohes Risiko fur durch Blut tGbertragbare
Infektionskrankheiten birgt, nach Beendigung des Risikoverhaltens von der Spende zurtickzu-
stellen fUr einen Zeitraum, der je nach Krankheit und Verfugbarkeit geeigneter Tests festgelegt
wird. Sofern epidemiologische Daten vorliegen, kann u. a. gemaf dem Urteil des EuGH in der
Rechtssache C-528/13 (Léger) auf nationaler Ebene eine differenzierte Risikostratifizierung
vorgenommen werden.

Die gemeinsame Arbeitsgruppe kommt nach Auswertung der in diesem Papier dargestellten
aktuellen medizinisch-wissenschaftlichen und epidemiologischen Daten und Erkenntnisse zu
folgenden aktuellen Schlissen:

e Die Sicherheit von Blut und Blutprodukten erfordert die Feststellung der Spendereignung

(Spenderauswabhlkriterien und Spenderuntersuchung sowie deren Bewertung) und die Te-
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stung der Spenden. Auch angesichts sensitiver und spezifischer Testverfahren ist es wei-

terhin notwendig, Personen mit sexuellem Risikoverhalten nicht zur Spende zuzulassen,

um die hohe Sicherheit der Empfanger in Deutschland zu gewahrleisten.

Bei Sexualverkehr ausschlielllich innerhalb einer auf Dauer angelegten Paarbeziehung

(schlie3t beide ein) von nicht infizierten Partnern/Partnerinnen kann per se von keinem

erhohten Risiko fir durch Blut Gbertragbare Infektionskrankheiten ausgegangen werden.

Ein erhdhtes Risiko ergibt sich erst aus einem zeitlich aktuellen Sexualkontakt mit Perso-

nen mit einem Verhalten, das ein hohes Risiko fir durch Blut tGbertragbare Infektionskrank-

heiten birgt.

Folgendes Sexualverhalten birgt nach derzeitigen medizinischen und epidemiologischen

Erkenntnissen und Daten ein im Vergleich zur Allgemeinbevdlkerung deutlich erhéhtes

Ubertragungsrisiko fiir durch Blut (ibertragbare schwere Infektionskrankheiten:

o Sexualverkehr zwischen Heterosexuellen mit haufig wechselnden Partnern/Partnerin-
nen,

o Sexualverkehr von Transpersonen mit haufig wechselnden Partnern/Partnerinnen,

o Sexualverkehr zwischen Mannern (MSM) mit einem neuen Sexualpartner oder mehr
als einem Sexualpartner,

o Sexarbeit,

o Sexualverkehr mit einer Person mit einer der vorgenannten Verhaltensweisen,

o Sexualverkehr mit einer Person, die mit HBV, HCV oder HIV infiziert ist,

o Sexualverkehr mit einer Person, die in einem Endemiegebiet/Hochpravalenzland fir
HBV, HCV oder HIV lebt oder von dort eingereist ist.

Nach Beendigung des Risikoverhaltens ist eine Zulassung zur Spende mit einer entspre-

chenden Latenz mdglich. Spatestens nach 4 Monaten kénnen Infektionen mit HBV, HCV

oder HIV sicher ausgeschlossen werden. Eine Zulassung zur Spende 4 Monate nach Be-

endigung des sexuellen Risikoverhaltens fihrt nicht zu einer Erhéhung des Risikos fur die

Empféangerinnen und Empfanger von Blut und Blutprodukten.

Die Einnahme einer medikamentdsen HIV-Praexpositionsprophylaxe (PrEP) steht einer

Spende ebenso entgegen wie die Einnahme von antiretroviralen Medikamenten (ART) bei

einer HIV-Infektion.

Im Falle der Ausbreitung neuer durch sexuelle Kontakte Ubertragbarer Erreger oder Erre-

gervarianten in der humanen Population missen die MaRnahmen zur Aufrechterhaltung

der Transfusionssicherheit aktualisiert werden.
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10.2 Abkiirzungsverzeichnis

AIDS Acquired Immune Deficiency Syndrome
ART Antiretrovirale Medikamente

BMG Bundesministerium fir Gesundheit

EDQM European Directorate for the Quality of Medicines & Health Care
EU Europaische Union

EuGH Europaischer Gerichtshof

FDA United States Food and Drug Administration
HBV Hepatitis-B-Virus

HCV Hepatitis-C-Virus

HEV Hepatitis-E-Virus

HIV Humanes Immundefizienzvirus

HPL Lander mit hoher HIV-Pravalenz

IfSG Infektionsschutzgesetz
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IVD intravendse Drogengebraucher

KABaSTI Knowledge, Attitudes, Behaviour as to Sexually Transmitted Infections
MSM Manner, die Sexualverkehr mit Mannern haben
NAT Nukleinsaureamplifikationstechnik

PEI Paul-Ehrlich-Institut

PrEP HIV-Praexpositionsprophylaxe

RKI Robert Koch-Institut

STD Sexuell Ubertragbare Krankheit

STI Sexuell Ubertragbare Infektion

TFG Transfusionsgesetz

WNV West-Nil-Virus

10.3 Beratungsablauf

Seitens der Bundesarztekammer wurde mit Blick auf fir Herbst 2020 angekindigte aktuelle
wissenschaftliche Daten und die Ergebnisse der nationalen Compliance-Studie des RKI ange-
regt, die gemeinsame Arbeitsgruppe aus Vertretern des ,Arbeitskreises Blut nach § 24 TFG",
des Standigen Arbeitskreises ,Richtlinien Hdmotherapie nach §§ 12a und 18 TFG* des Wis-
senschaftlichen Beirats der Bundesarztekammer, des RKI, des PEI und des BMG ,Blutspende
von Personen mit sexuellem Risikoverhalten“ vor dem Hintergrund der turnusgemaf im Jahr
2021 anstehenden Aktualitatsprifung der Richtlinie Hamotherapie erneut zu bitten, den aktu-
ellen Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft bezlglich der Blutspende von
Personen mit sexuellem Risikoverhalten festzustellen und unter Bertcksichtigung der Per-
spektiven aller Beteiligter zu bewerten. Alle mit Schreiben des Vorsitzenden des Wissenschaft-
lichen Beirats, Professor Dr. Dr. Peter C. Scriba, vom 21. August 2020 angefragten Organisa-
tionen und Institutionen unterstutzten dieses Vorhaben, benannten bzw. entsandten Vertreter
und zeigten sich mit der vorgeschlagenen Verfahrensweise einverstanden. Um die Beratun-
gen mdglichst effizient gestalten zu kénnen, wurden in Anlehnung an die Beratungen im Jahr
2016 bereits im Vorfeld der ersten Sitzung u. a. folgende Aspekte und Fragestellungen bzgl.

der Blutspende von Personen mit sexuellem Risikoverhalten zur Bearbeitung vorgeschlagen:
1. Epidemiologie:

e Daten zur Blutspender-Surveillance nach § 22 TFG,
e Daten aus der Meldepflicht nach IfSG; Informationen zur HIV- und Syphilis-Surveillance

der Allgemeinbevdlkerung,
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2.

Daten der Hamovigilanzberichte des Paul-Ehrlich-Institutes,

Epidemiologische Daten zu Risikofaktoren fir den Erwerb mit Blut Ubertragbarer schwe-
rer Infektionskrankheiten (z. B. Haufigkeit des Partnerwechsels, Sex innerhalb sexueller
Netzwerke, Kondomgebrauch, Sexarbeit, Inanspruchnahme von Sexarbeit), insbeson-
dere bei MSM und hetero- und transsexuellen Personen,

Informationen zur Compliance und Adharenz beziglich der Auswahlkriterien fir Perso-
nen, deren Sexualverhalten ein gegenuber der Allgemeinbevolkerung hohes oder deut-
lich erhéhtes Ubertragungsrisiko fiir durch Blut (ibertragbare, schwere Infektionskrankhei-
ten bergen, anhand internationaler Erfahrungen, Fragebdgen und Modellierungen,
Daten zu tatsachlich erfolgten Infektionsibertragungen in Deutschland, auch im Ver-
gleich zu anderen EU-Landern,

Daten der Lander, die eine Veranderung einer zeitlich befristeten Rickstellung von Per-
sonen, deren Sexualverhalten ein gegenuber der Allgemeinbevélkerung hohes oder
deutlich erhdhtes Ubertragungsrisiko fiir durch Blut Gbertragbare, schwere Infektions-

krankheiten bergen, vollzogen haben.

Prifung der Wahrung des Grundsatzes der Verhaltnismafigkeit (Gibt es wirksame

Techniken zum Nachweis der Infektionskrankheiten oder mangels solcher Techniken weniger

belastende Methoden als eine Rickstellung von der Blutspende, um ein hohes Gesundheits-

schutzniveau der Empfanger sicherzustellen?), u. a.:

Daten oder wissenschaftliche Bewertungen der verfugbaren Testsysteme; auch: Auswir-
kungen der Einnahme einer HIV-Praexpositionsprophylaxe (PrEP) auf die entsprechen-
den Tests,

Compliance/Adharenz, auch unter Berucksichtigung der Erfahrungen von Landern, die
eine Veranderung einer zeitlich befristeten Rickstellung von Personen, deren Sexualver-
halten ein gegeniber der Allgemeinbevélkerung hohes oder deutlich erhdhtes Ubertra-
gungsrisiko fur durch Blut Gbertragbare, schwere Infektionskrankheiten bergen, vollzogen
haben,

Spenderanamnese und Spenderfragebégen im Rahmen der Blutspende.

Die Mitglieder der gemeinsamen Arbeitsgruppe wurden im Rahmen ihrer fachlichen Expertise

und Zustandigkeiten gebeten, rechtzeitig vor der ersten Sitzung der gemeinsamen Arbeits-

gruppe entsprechend aktuelle medizinisch-wissenschaftliche und epidemiologische Daten als
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Beratungsgrundlage zusammen zu stellen. Wesentliche Beitrage, insbesondere zur Epidemi-
ologie, wurden im Vorfeld der ersten Sitzung von den Bundesoberbehdrden im Rahmen ihrer

Zustandigkeit erstellt.

Die Beratungen der gemeinsamen Arbeitsgruppe fanden — bedingt durch die Pandemiesitua-
tion — per Videokonferenz statt. In der ersten Sitzung vom 3. November 2020 wurden von den
Anwesenden Prof. Dr. Gregor Bein und Prof. Dr. Johannes Oldenburg als Vorsitzende be-
stimmt. Das Dezernat 6 — Wissenschaft, Forschung und Ethik der Bundesarztekammer wurde
gebeten, die Geschaftsfiihrung zu Ubernehmen. Im Sitzungsverlauf wurden auf der Basis der
Beitrage der Bundesoberbehdrden Einzelaspekte diskutiert, offene Fragen definiert und ver-
tieft zu bearbeitende Themen identifiziert. Die Anwesenden kamen Uberein, das Papier ,Blut-
spende von Personen mit sexuellem Risikoverhalten®, Stand 22. Juli 2016, auf der Basis ak-
tueller medizinisch-wissenschaftlicher und epidemiologischer Daten zu aktualisieren, und kon-
sentierten Arbeitsauftrage zur Uberarbeitung und Aktualisierung der Einzelkapitel. Die ent-
sprechend Uberarbeiteten und aktualisierten Textteile wurden von der Geschaftsfuhrung zu-
sammengestellt und den Mitgliedern der gemeinsamen Arbeitsgruppe am 21. Januar 2021 als

Beratungsunterlage fir die zweite Sitzung Ubersandt.

In der zweiten Sitzung vom 27. Januar 2021 wurde die Beratungsunterlage mit Blick auf die
Identifizierung noch zu erganzender Aspekte sowie die Notwendigkeit weiterer Anpassungen
gesichtet. Erganzend wurden nochmals Grundsatze fir die weitere Bearbeitung, Arbeitsauf-
trdge und Zustandigkeiten zur Uberarbeitung und Aktualisierung der Einzelkapitel und das
weitere Vorgehen vereinbart. Der in dieser Sitzung vorgeschlagene Entwurf eines Zeitplanes
wurde u. a. mit Blick auf die Einbindung der Bundesoberbehdrden in die Bewaltigung der
SARS-CoV-2-Pandemie und die bundesweiten Osterferien verlangert und unter Vorbehalt die
Erledigung der Arbeitsauftrage und Rickmeldung an die Geschaftsfihrung bis Ende Februar
vereinbart. Im Anschluss an die zweite Sitzung erhielten dem konsentierten VVorgehen entspre-
chend alle Mitglieder der gemeinsamen Arbeitsgruppe die Gelegenheit, redaktionelle Anmer-
kungen und Hinweise zu dem in der zweiten Sitzung diskutierten Entwurf des Papiers zu Uber-
mitteln. Der Entwurf des Papiers (Stand: Mitschrift der zweiten Sitzung, erganzt um Hinweise
aus den Reihen der gemeinsamen Arbeitsgruppe) wurde am 05. Februar 2021 zur vereinbar-

ten weiteren Bearbeitung an die Mitglieder der gemeinsamen Arbeitsgruppe versendet.
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Am 16. Februar 2021 fand auf Initiative des BMG in einer Videokonferenz unter Beteiligung
von Vertretern des Robert Koch-Instituts und des Paul-Ehrlich-Instituts sowie der Bundesarz-
tekammer ein Austausch zu den Rahmenbedingungen der Zusammenarbeit in der gemeinsa-

men Arbeitsgruppe statt.

Wie in der zweiten Sitzung vereinbart haben die Vorsitzenden in Abstimmung mit der Ge-
schaftsfiihrung die bis zum 5. Marz 2021 Ubermittelten Textteile im Austausch mit den jeweili-
gen Autoren redaktionell Gberarbeitet und in ein inhaltlich wie sprachlich weitgehend einheitli-
ches Papier zusammengeflihrt. Da sich im Rahmen der Abstimmung mit den Autoren weiterer
Diskussionsbedarf ergeben hat, wurde in Abstimmung mit den Autoren am 12. April 2021 eine
Autoren-Redaktionskonferenz durchgefiihrt, um offene Punkte zu diskutieren und gemeinsam
einen kongruenten Text als Beratungsunterlage fir die dritte Sitzung zu erstellen. Die Mitglie-
der der gemeinsamen Arbeitsgruppe wurden mit Schreiben vom 26. Marz 2021 Gber den ak-
tuellen Beratungsstand und das weitere Vorgehen informiert. Nachdem der Textentwurf am
12. April 2021 unter den Autoren weitgehend abgestimmt werden konnte, wurden gemeinsam
identifizierte, punktuelle Arbeitsauftrage im Nachgang dieser Sitzung in den Entwurf eingear-
beitet und den Autoren am 30. April 2021 elektronisch zur Kenntnis Ubermittelt, bevor die Ter-

minfindung fur die dritte Sitzung der gemeinsamen Arbeitsgruppe eingeleitet wurde.

Der von den Autoren und den Vorsitzenden Uberarbeitete Entwurf wurde den Mitgliedern der
gemeinsamen Arbeitsgruppe am 11. Mai 2021 als Beratungsunterlage fur die dritte Sitzung
am 26. Mai 2021 Ubersendet. In dieser abschlieRenden Sitzung wurde die in der unter den
Autoren konsentierten Beratungsunterlage dargestellte Evidenzlage gemeinsam gesichtet, be-
wertet und basierend auf einem am 25. Mai 2021 Gbermittelten Diskussionsentwurf ein Fazit
konsentiert. Das Gesamtpapier samt Zwischenfazits und Fazit wurde am 26. Mai 2021 bei

einer Enthaltung einstimmig konsentiert.

Das von der gemeinsamen Arbeitsgruppe abschliefend konsentierte Papier wird der Vorsit-
zenden des ,Arbeitskreises Blut nach § 24 TFG" zur Beratung in dessen Sitzung im Juni 2021
sowie dem Vorstand der Bundesarztekammer zur Beratung im Rahmen von dessen Klausur-
sitzung im Juni 2021 zugeleitet und kann dann in die derzeit laufende turnusgemafie Aktuali-

tatsprifung der Richtlinie Hamotherapie einflieRen.
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10.4 Teilnehmende an den Sitzungen der gemeinsamen Arbeitsgruppe
10.4.1 Sitzung vom 03.11.2020

Prof. Dr. med. Gregor Bein

Dr. med. Viviane Bremer, MPH
Prof. Dr. med. Martin Bornhauser
Dr. Marcia da Silva Cardoso

Dr. med. Robert Deitenbeck

Dr. rer. nat. Manfred Doll

Prof. Dr. med. Hermann Eichler
Prof. Dr. med. Markus Funk

Prof. Dr. med. Arnold Ganser

Prof. Dr. Dieter Glebe

Prof. Dr. med. Andreas Greinacher
Janina Hahnloser

Sandra Herrmann

Dr. rer. nat. Anneliese Hilger

Prof. Dr. med. Walter E. Hitzler

PD Dr. med. Kristina Holig

Dr. med. Gabriele Hutschenreuter
Dr. rer. nat. Reinhard Kasper

Prof. Dr. med. Sabine Kliesch

Prof. Dr. med. Harald Kluter
Univ.-Prof. Dr. med. Cornelius Knabbe
Dr. rer. nat. Uwe Koppe, MSc

Prof. Dr. med. Rolf Felix Maier
Oberstapotheker Matthias Meyer
Simone Niel3ner-Sasse

Dr. med. Ruth Offergeld

Prof. Dr. med. Johannes Oldenburg
Dr. rer. nat. Karina Preuf3el, MSc
Dr. Guy Rautmann

Prof. Dr. med. Hubert Schrezenmeier
Prof. Dr. med. Dr. h. c. Peter Scriba
Univ.-Prof. Dr. med. Dr. h. c. Erhard Seifried
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PD Dr. med. Thomas Zeiler

Dr. rer. nat. Annett Zielosko

10.4.2 Sitzung vom 27.01.2021

Prof. Dr. med. Gregor Bein

Dr. med. Viviane Bremer, MPH
Prof. Dr. rer. nat. Reinhard Burger
Dr. Marcia da Silva Cardoso

PD Dr. med. Uwe Cassens

Dr. med. Robert Deitenbeck

Dr. rer. nat. Manfred Doll

Prof. Dr. med. Hermann Eichler
Prof. Dr. med. Markus Funk

Prof. Dr. med. Birgit Gathof

Prof. Dr. Dieter Glebe

Janina Hahnloser

Dr. med. Osamah Hamouda

Dr. rer. nat. Anneliese Hilger

Prof. Dr. med. Walter E. Hitzler

PD Dr. med. Kristina Holig

Frau Prof. Dr. med. Sabine Kliesch
Prof. Dr. med. Harald Kluter
Univ.-Prof. Dr. med. Cornelius Knabbe
Prof. Dr. med. Rolf Felix Maier

Dr. Ulrich Marcus

Oberstapotheker Matthias Meyer
Simone Niel3ner-Sasse

Dr. med. Ruth Offergeld

Prof. Dr. med. Johannes Oldenburg
Prof. Dr. med. Hans-Hartmut Peter
Dr. rer. nat. Karina Preuf3el, MSc
Dr. Guy Rautmann

Prof. Dr. med. Hubert Schrezenmeier
Prof. Dr. med. Dr. h. c. Peter Scriba
Univ.-Prof. Dr. med. Dr. h. c. Erhard Seifried
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Dr. med. Uwe Taborski
Dr. med. Wolfgang Voerkel
PD Dr. med. Thomas Zeiler

Dr. rer. nat. Annett Zielosko

10.4.3 Sitzung vom 26.05.2021

Prof. Dr. med. Gregor Bein

Dr. Barbel Baumann-Baretti

Dr. Volker Beyel

Dr. med. Viviane Bremer, MPH
Prof. Dr. rer. nat. Reinhard Burger
Dr. Marcia da Silva Cardoso

Prof. Dr. Sandra Ciesek

Dr. med. Robert Deitenbeck

Prof. Dr. med. Hermann Eichler
Prof. Dr. med. Markus Funk

Prof. Dr. med. Arnold Ganser
Janina Hahnloser

Dr. rer. nat. Anneliese Hilger

Prof. Dr. med. Walter E. Hitzler
PD Dr. med. Kristina Holig

Prof. Dr. med. Peter Horn

Dr. med. Gabriele Hutschenreuter
Dr. rer. nat. Reinhard Kasper
Prof. Dr. med. Sabine Kliesch
Prof. Dr. med. Harald Kluter
Univ.-Prof. Dr. med. Cornelius Knabbe
Prof. Dr. med. Rolf Felix Maier
Oberstapotheker Matthias Meyer
Simone Niel3ner-Sasse

Dr. med. Ruth Offergeld

Prof. Dr. med. Johannes Oldenburg
Prof. Dr. Hans-Hartmut Peter

Dr. rer. nat. Karina Preufel, MSc

Prof. Dr. med. Hubert Schrezenmeier
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Prof. Dr. med. Dr. h. c. Peter Scriba
Univ.-Prof. Dr. med. Dr. h. c. Erhard Seifried
Dr. Uwe Taborski

Dr. Wolfgang Voerkel

Prof. Dr. med. Christian von Heymann

Dr. Franz Weinauer

Elke Weitershaus

PD Dr. med. Thomas Zeiler

Dr. rer. nat. Annett Zielosko

Geschaftsfiihrung

Bundesarztekammer
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10623 Berlin

E-Mail: dezernat6@baek.de
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