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Abschluss eines von einer spendenden Person ausgehenden Rückverfolgungsverfahrens  
Meldung gemäß § 63i AMG in Verbindung mit § 19 TFG 

an das Paul-Ehrlich-Institut, Fachgebiet SBD 2, Paul-Ehrlich-Str. 51-59, 63225 Langen 
und die zuständige Landesbehörde 

weitere Angaben siehe: www.pei.de/haemovigilanz-formulare 

Tel.: (06103) 77-3116 E-Mail: biovigilance@pei.de  Fax.: (06103) 77-1268 
Fall-Nr. der Blutspendeeinrichtung (BE): Optional geänderte Fall-Nr. BE bei Erweiterung: PEI-Nr.: 

BE: E-Mail: 
Straße, Nr.: Tel.: 
PLZ / Ort: Fax: 

Spender:in Initialen (Name, Vorname): _ _ _ _ _ _  weiblich   männlich   divers Geb.-Datum: _ _ _ _ _ _ 

Infektionsverdacht aus 1. Blutprobe 
(V48 B2), wie bereits mitgeteilt für: 

 HBV  HIV   HCV  HEV  Lues 
 WNV ggf. Ergebnis der Differenzierung:  WNV /   USUV 
Andere/r Erreger (Bitte nennen): _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ 

Für HIV, HCV, ggf. andere: 
Laborergebnisse der 2. Blutprobe 
der spendenden Person (V48 B 3) 

_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _  
 nicht bestätigt  erneut unbestimmt  bestätigt  
 Verdacht besteht fort, weil: _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _  

Status des / der Spender:in: 
 zur Spende frei  
 endgültig gesperrt  
 zeitweise gesperrt für   4 Wochen   4 Monate   anderer Zeitraum: _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ 

Ergebnis ID-NAT- bzw. anderer 
Tests (z.B. auf Lues) in der 
Nachuntersuchungsprobe (NUP) 
vom Stichtag / dem für HBV 
festgelegten Zeitraum (V48 B 6.1) 
(HBV: ggf. weitere Ergebnisse 
separat aufführen) 

NUP der Stichtags-Spende vom: _ _ _ _ _ _, getestet mit ID-NAT, LoD: _ _ _ _ _   
bzw. mit anderen Tests: _ _ _ _ _ 

 negativ 
 positiv 

Nur für HBV ggf. weitere Ergebnisse aus RVV-Zeitraum: 
NUP vom: _ _ _ _ _ _ _ _ _ _   negativ  positiv 
NUP vom: _ _ _ _ _ _ _ _ _ _   negativ  positiv 
NUP vom: _ _ _ _ _ _ _ _ _ _   negativ  positiv 

Keine Testung NUP, da 
 Lues-Infektiosität durch Lagerbedingung ausgeschlossen (  GFP,   EK älter als 5 Tage) 
 Sonstiges, bitte erläutern: _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ 

Ggf. Ergebnis der ID-NAT- bzw. 
anderer Tests (z.B. auf Lues) in der 
Nachuntersuchungsprobe (NUP) 
vom neuen Stichtag / dem für HBV 
festgelegten neuen Zeitraum (V48 B 
6.1) 
(HBV: ggf. weitere Ergebnisse 
separat aufführen) 

NUP der neuen Stichtags-Spende vom: _ _ _ _ _ _ _ _ _ _, getestet mit ID-NAT, LoD: _ _ _ _ _ _ _   
bzw. mit anderen Tests: _ _ _ _ _ _ _ _ 

 negativ 
 positiv 

Nur für HBV ggf. weitere Ergebnisse aus neuem RVV-Zeitraum: 
NUP vom: _ _ _ _ _ _ _ _ _ _  negativ  positiv 
NUP vom: _ _ _ _ _ _ _ _ _ _  negativ  positiv 
NUP vom: _ _ _ _ _ _ _ _ _ _  negativ  positiv 

Keine Testung NUP, da 
 Lues-Infektiosität durch Lagerbedingung ausgeschlossen (  GFP,  EK älter als 5 Tage) 
 Sonstiges, bitte erläutern: _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ 

Unterrichtung der Einrichtung der 
Krankenversorgung bzw. der 
Plasmaindustrie 

 Ausschluss des Infektionsverdachts mitgeteilt am: _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ 
 Bestätigung des Infektionsverdacht mitgeteilt am: _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ 

Ergebnisse des mit Einrichtungen 
der Krankenversorgung fortgeführten 
RVV bei positiver bzw. fehlender 
Testung der NUP vom Stichtag / von 
dem für HBV festgelegten Zeitraum 
(V48 B5) 

 Empfänger/in negativ, getestet am: _ _ _ _ _ _ _ _ _ _, mittels: _ _ _ _ _ _ _ _ 
 Empfänger/in verstorben 
 Infektion der Empfängerin/des Empfängers, getestet am: _ _ _ _ _ _ _ _ _ _, mittels: _ _ _ _ _ _ _ _ 
Ggf. Nr. der Meldung der Transfusionsreaktion: _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ 
 keine Rückmeldung vom Anwender innerhalb von 8 Wochen nach Unterrichtung 
(Bei HBV ggf. Ergebnisse weiterer positiver/fehlender NUP aus Untersuchungszeitraum analog separat aufführen) 

Ergebnisse des mit Einrichtungen 
der Krankenversorgung fortgeführten 
RVV bei positiver bzw. fehlender 
Testung der NUP vom neuen 
Stichtag / von dem für HBV 
festgelegten neuen Zeitraum (V48 
B5) 

 Empfänger/in negativ, getestet am: _ _ _ _ _ _ _ _ _ _, mittels: _ _ _ _ _ _ _ _ 
 Empfänger/in verstorben 
 Infektion der Empfängerin/des Empfängers, getestet am: _ _ _ _ _ _ _ _ _ _, mittels: _ _ _ _ _ _ _ _ 
Ggf. Nr. der Meldung der Transfusionsreaktion: _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ 
 keine Rückmeldung vom Anwender innerhalb von 8 Wochen nach Unterrichtung 
(Bei HBV ggf. Ergebnisse weiterer positiver/fehlender NUP aus Untersuchungszeitraum analog separat aufführen) 

 Das Rückverfolgungsverfahren wurde abgeschlossen:   Laborergebnisse an 2. Blutprobe nicht bestätigt bzw. erneut unbestimmt 
       NUP negativ (Stichtag bzw. RVV-Zeitraum für HBV)  
       NUP positiv, Empfängerstatus geklärt 
 Das Rückverfolgungsverfahren konnte keine vollständige Klärung erreichen  _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ (ggf. weitere Erläuterung beifügen)  

Name Stufenplanbeauftragte/r  

Datum: Unterschrift: 

 

Form. 
H 3c 

http://www.pei.de/haemovigilanz-formulare
mailto:pharmakovigilanz2@pei.de
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