Anforderungen an die Testverfahren zum Nachweis von Infektionen im Blutspendewesen

Plasma und zelluldre Blutprodukte

Suchtests

Infektions-
marker

Priifparameter

Anforderung (Mindestsensitivitdt der

Testmethode

Alternativen zur

Paul-Ehrlich-Insti é’
aul- rlc-nstltut,@

Kommentar

HIV
HIV

HCV
HCV

HBV
HBV
HBV

HEV

Lues

WNV

* Quarantanepflichtige Produkte: Gefrorenes Frischplasma, Lyophilisiertes Plasma, Kryokonserviertes Erythrozytenkonzentrat

Anti-HIV-1/-2-Antikorper

HIV-1-Genom

Anti-HCV-Antikorper
HCV-Genom

HBs-Antigen
Anti-HBc-Antikorper
HBV-Genom

HEV-Genom

Anti-Treponema
pallidum-Antikérper
WNV-Genom

NAT bezogen auf die Einzelspende)
negativ

negativ (< 10.000 IU/ml);

Flr quarantane-pflichtige Produkte*:

Bei Entfall der Quarantanelagerung ab
01.12.23:<3.300 IU/ml
negativ

negativ (< 5.000 IU/ml);
Flr quarantane-pflichtige Produkte*:

Bei Entfall der Quarantdnelagerung ab
01.12.23:<1.900 IU/ml
negativ

negativ

negativ ab 01.12.23 (< 900 IU/ml)

negativ (< 2.000 IU/ml)

negativ

negativ (<250 Kepien/ml-ab 01.06.23
<120 1U/ml)

Immunoassay

NAT

Immunoassay

NAT

Immunoassay
Immunoassay

NAT

NAT

Immunoassay

NAT

Testung

Quarantanelagerung

Rickstellung fiir 4
Wochen

Nachweis von mindestens zwei verschiedenen Abschnitten des
HIV-1-Genoms

Obligat nur fiir quarantanepflichtige Produkte* bei Entfall der
Quarantanelagerung ab 01.12.23

Gilt fur Spender, die sich vom 01.06. bis 30.11., an mindestens
zwei aufeinanderfolgenden Tagen in einem WNV-Endemie-
gebiet aufgehalten haben
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Plasma und zelluldre Blutprodukte

Tests zur weiteren Abklarung

Infektions- Priifparameter Anforderung (Mindestsensitivitdit der  Testmethode  Alternative Testung Kommentar

marker NAT bezogen auf die Einzelspende)

HIV HIV-1-Genom negativ (< 100 IU/ml) NAT - HIV-1-Genom in der Einzelspende

HIV Anti-HIV-1/-2-Antikérper  negativ Immunoassay - -

HIV Anti-HIV-1/-2-Antikorper  negativ Immunoblot = =

HBV HBV-Genom negativ (<5 1U/ml) NAT - HBV-Genom in der Einzelspende

HBV HBs-Antigen negativ Immunoassay  Neutralisationstest im HBs-Antigen in zweitem Testsystem wiederholen
reaktiven Testsystem

HBV Anti-HBc-Antikorper negativ Immunoassay - Anti-HBc in zwei weiteren Testsystemen wiederholen

HCV HCV-Genom negativ (< 20 1U/ml) NAT - HCV-Genom in der Einzelspende

HCV Anti-HCV-Antikorper negativ Immunoassay - Ggf. Antikorper-Antigen-Test flir die zweite Blutprobe

HCV Anti-HCV-Antikorper negativ Immunoblot = =

HEV HEV-Genom negativ (< 50 IU/ml) NAT - HEV-Genom in der Einzelspende

WNV WNV-Genom negativ (< 100 Kopien/ml) NAT - WNV-Genom in der Einzelspende;

Differentialdiagnostik: WNV-spezifische NAT
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