Priv.-Doz. Dr. med. Franz Wagner, Dr. med. Torsten J. Schulze

Wegfall der obligatorischen Quarantane-
lagerung von gefrorenem Frischplasma,
lyophilisiertem Plasma und kryokonservierten
Erythrozytenkonzentraten

Zusammenfassung

Am 17. Februar 2021 erdffnete das Paul-Ehrlich-Institut ein Stufenplan-
verfahren, um den Nutzen der Quarantanelagerung fir langzeit-konservier-
bare Blutkomponenten zu (berpriifen. Das Stufenplanverfahren endete am
05. Mérz 2023 mit einem am 26. Juli 2023 im Bundesanzeiger verdffentlich-
ten Bescheid!, der die Nutzung von langzeit-konservierbaren Blutkomponen-
ten unter bestimmten Auflagen auch ohne Quaranténelagerung erméglicht
(,Anordnung zur Etablierung eines neuen Sicherheitsstandards von Blut-
komponenten durch die Festlegung aktualisierter Nachweisgrenzen flir den
Fall, dass die bisher vorgeschriebene Quaranténelagerung von gefrorenem
Frischplasma, lyophilisiertem Plasma und kryokonserviertem Erythrozyten-
konzentrat entfallen soll”).

In dieser Ubersicht werden die Griinde fiir die Einfiihrung der Quaranténela-
gerung und die Argumente flr die Abschaffung der obligatorischen Quaran-
tdnelagerung langzeit-konservierbarer Blutkomponenten dargestellt. Zugleich
wird auf erwartbare Konsequenzen des Bescheids in der Praxis eingegangen.

WIESO WURDE EINE QUARANTANE-
LAGERUNG EINGEFUHRT?

In einem Bescheid vom 29. November 1993 ordnete das
Bundesgesundheitsamt mit Wirkung vom 01. Januar
1994 eine Quarantanelagerung von nicht inaktivierten,
aber lagerfahigen Blutkomponenten an. Betroffen waren
gefrorenes Frischplasma und kryokonservierte Erythrozy-
tenpréparate. Ab dem 01. Juli 1995 durften derartige Pro-
dukte nur noch in den Verkehr gebracht werden, wenn
sich in einer mit einem Abstand von mindestens sechs
Monaten nach der Spende beim Spender entnommenen
Blutprobe keine der nach dem damaligem Stand definier-
ten Infektionsmarker nachweisen lieBen.

Um die Dringlichkeit dieser MaBnahme zu verstehen, mus-
sen wir uns in die Zeit Anfang der neunziger Jahre des
letzten Jahrhunderts zurlickversetzen: Eine HIV-Infek-
tion kam ohne hochwirksame Therapie einem Todesurteil
nahe, chronische Hepatitis C war praktisch nicht heilbar.
Die Untersuchung der Blutspenden auf Infektionserreger
erfolgte lediglich mit serologischen Tests, eine praxisgan-

Summary

On February 17, 2021, the Paul-Ehrlich-Institut opened a step-by-step plan
procedure to review the benefits of quarantine storage for long-term preser-
vable blood components. The phased plan procedure ended on 5 March 2023
with a decision’ published in the Federal Gazette on 26 July 2023, which
allows the use of long-term preservable blood components without quarantine
storage under certain conditions ("Order to establish a new safety standard
for blood components by setting updated detection limits in the event that the
previously prescribed quarantine storage of frozen fresh plasma, lyophilized
plasma and cryopreserved erythrocyte concentrate is to be omitted").

This overview presents the reasons for the introduction of quarantine sto-
rage and the arguments for the abolition of mandatory quarantine storage
of long-term preservable blood components. At the same time, the expected
consequences of the decision in practice are discussed.

gige Testung durch Nukleinsdure-Amplifikationsverfah-
ren wie die Polymerasekettenreaktion war nicht verfligbar.
Die infektidsen Fensterphasen ohne Nukleinsaure-Amp-
lifikationsverfahren betragen mehrere Wochen: Bei rei-
ner Antikdrpertestung liegt die Fensterphase bei HIV zwi-
schen 21 und 45 Tagen?, bei HCV bei etwa 80 Tagen3
und somit bei fast zwolf Wochen; mittels HbSAg-Test
lieB sich HBV nach sechs bis acht Wochen nachweisen4.
Geht man von einer Ublichen Spendefrequenz von durch-
schnittlich 1,8 Vollblutspenden pro Jahr aus, so wurden
bei serokonvertierenden Spendern 10 bis 20 % der neu
HIV-infizierten Spenden, etwa 40 % der neu Hepatitis-C-
infizierten Spenden und gut ein Viertel der neu Hepatitis-
B-infizierten Spenden bei der serologischen Testung ver-
passt. Angesichts von Inzidenzen pro 100.000 Spenden®
von 0,5 pro 100.000 fur HIV, 1,6 pro 100.000 fiir HCV und
1,4 pro 100.000 fur HBV kédme man bei einer Spende-
frequenz von 1,8 pro Jahr auf Risiken von 1:1,2 Millionen
for HIV, 1:159.000 fur HCV und 1:290.000 fur HBV. Bei
Plasmapheresespenden mit ihrer hdheren Spendefre-
quenz war das Risiko, infektidse Fensterphasenspenden
zu Ubersehen, noch wesentlich gréBer.
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Hier erlaubte die Quarantanelagerung eine entschei-
dende Risikoreduktion. Wenn man nur Spenden frei-
gibt, deren Spender in einem Mindestabstand von sechs
Monaten nochmals negativ fur die Infektionsmarker HIV,
HCV und HBV getestet wurden, so wird die diagnosti-
sche LiUcke durch die Fensterphase nahezu vollstandig
geschlossen. Auf Erythrozyten- und Thrombozytenpréa-
parate lieB sich dieses Vorgehen dagegen nicht anwen-
den, da die Haltbarkeit dieser Praparate zu kurz war, um
eine sinnvolle Quaranténezeit zu ermoglichen. Eine Aus-
nahme stellten lediglich kryokonservierte Erythrozyten-
préparate dar, die deshalb in die Quarantdneanordnung
einbezogen wurden.

WELCHE ALTERNATIVEN ZUR
QUARANTANE-LAGERUNG WURDEN IN
BETRACHT GEZOGEN?

Eine prinzipielle Alternative zur Quarantanelagerung ist
die Pathogen-Inaktivierung. In den neunziger Jahren
waren das SD-Verfahren und das Methylenblau-Verfah-
ren verbreitett.”. Das SD-Verfahren erforderte die Poolung
von relativ viel Plasmen und war zudem ineffektiv gegen
unbehdilite Viren, es erreichte dennoch einen relevanten
Marktanteil.
ebenfalls von einigen Blutspendediensten eingesetzt und

Methylenblau-inaktiviertes Plasma wurde

hat den Vorteil, dass die Spenden nicht gepoolt werden
mussten. Der Marktanteil dieser Plasmen in Deutschland
blieb jedoch gering (medianer jahrlicher Anteil am Plas-
maverbrauch 2012 bis 2021: 3,2 %8).

INTERNATIONALER STELLENWERT DER
QUARANTANELAGERUNG

Die Entscheidung, nur Pathogen-inaktiviertes oder qua-
rantédnegelagertes Plasma zuzulassen, ist in dieser Form
nicht in allen L&ndern vorgenommen worden. Beispiels-
weise weist der Guide to the preparation, use and quality
assurance of blood components des EDQM nur darauf
hin, dass ,in einigen Landern“ Quarantanelagerung oder
Pathogen-Inaktivierung vorgeschrieben sei.

WIE GING ES MIT DER QUARANTANE-
LAGERUNG WEITER?

Im Laufe der Jahre wurde die Sensitivitdt der Testung
verbessert, wodurch sich das Risiko einer Ubersehenen
Fensterspende verminderte. Nach Einfihrung der obliga-
torischen Testung auf HIV und HCV mittels PCR wurde

die Quarantanezeit von sechs auf vier Monate flr den Fall
verkUrzt, dass die Spende mittels PCR auf HIV und HCV
getestet worden war®.

Nach Einfihrung der Testung von Anti-HBc zur Erken-
nung von Hepatitis B wurde dieser Test in die Quaran-
tanefreigabe mit einbezogen®. Anti-HBc-negativ getes-
tete Spenden durften nur freigegeben werden, wenn die
Folgespende ebenfalls Anti-HBc-negativ war.

WO LIEGEN DIE PROBLEME DER
QUARANTANELAGERUNG?

Die Quarantéanelagerung ist eine enorme logistische Her-
ausforderung fur Blutspendeeinrichtungen, aber gerade
auch fur die Blutspendedienste. Quarantanelager muss-
ten etabliert werden, die Bestande schrittweise aufgebaut,
die Freigabeverfahren der neuen Freigabelogik angepasst
werden. All diese Herausforderungen wurden von den
Blutspendediensten Uberwunden, sodass die Quaranta-
nelagerung zum Standard wurde.

Ein Problem war fUr die Blutspendedienste jedoch trotz
aller BemuUhungen schwer beeinflussbar: Der durch-
schnittliche Vollblutspender spendet nur etwa 1,8-mal
im Jahr, dies entspricht einem statistischen Spendeab-
stand von 6,7 Monaten. Entsprechend ist ein erheblicher
Teil der Spender sechs Monate nach der Spende noch
nicht wieder zu einer weiteren Spende erschienen und die
entsprechenden lagernden Plasmen kdnnen auch nach
Ende der Quarantanezeit nicht zur Transfusion als Einzel-
spenderplasma freigegeben werden. Dieser Problematik
wurde mit verschiedenen Methoden entgegengearbeitet:
(i) Manche Blutspendedienste verlangerten die maximale
Zeit bis zum Abbruch der Quarantanelagerung auf etwas
Uber ein Jahr. Auf diese Art wurde es moglich, auch aus
Spenden von Spendern, die nur einmal im Jahr spen-
den, Quarantéaneplasma herzustellen. Diese MaBnahme
war naturlich nur bei Plasmahaltbarkeiten von Uber einem
Jahr maoglich. (i) Mit Werbekampagnen versuchte man,
die Spender zu einer regelmaBigen Spende zu ermutigen.
(i) Es wurden Algorithmen vorgeschlagen, mit denen
man die Spender identifiziert, die mit hoher Wahrschein-
lichkeit wiederkommen. Dieses Vorgehen wurde wegen
der Komplexitat allerdings nicht in die Praxis umgesetzt.




NEUBEWERTUNG DER QUARANTANE-
LAGERUNG

Nach Uber 25 Jahren Quaranténelagerung als Standard
der Herstellung von gefrorenem Frischplasma in Deutsch-
land startete das Paul-Ehrlich-Instituts am 17. Februar
2021 ein Stufenplanverfahren zur Neubewertung des
Nutzens der Quarantanelagerung. Die pharmazeutischen
Unternehmer wurden gebeten, positive Testergebnisse,
die anlasslich der Freigabeuntersuchung von Quaran-
taneplasmen erhoben wurden, dem PEI mitzuteilen. Es
beteiligten sich zwar nur 30 von 103 kontaktierten Ein-
richtungen, diese reprasentierten jedoch 84 % aller lang-
zeit-konservierbaren Blutkomponenten der letzten flnf
Jahre vor Einleitung des Stufenplanverfahrens. Eine aus-
fUhrlichere Darstellung erfolgte in einer Publikation in
Transfusion Medicine Hemotherapy'2. Insgesamt wurden
3.584.664 in Quaranténelagerung befindliche Plasmen
betrachtet, bei 442 ergab die Folgespende ein positives
Ergebnis. Bei 372 erfolgte eine Untersuchung der Nach-
untersuchungsprobe der eingelagerten Spende, in kei-
nem einzigen Fall war das Ergebnis positiv. Anders aus-
gedruckt: In funf Jahren war keine einzige HIV-, HCV- oder
HBV-Infektion durch die Quarant&nelagerung verhindert
worden.

Dies deckt sich gut mit der Beobachtung, dass seit Ein-
flhrung der PCR-Testung vor mehr als 17 Jahren ins-
gesamt lediglich drei Ubertragungen von HCV und zwei
Ubertragungen von HIV durch labile Blutkomponen-
ten berichtet wurden'3. Die beiden HIV-Ubertragungen
waren dabei zumindest teilweise Folge einer verminder-
ten Sensitivitdt der NAT-Testung auf Grund von Virus-
Varianten, ein Phanomen, dass mit der obligatorischen
Benutzung einer HIV-Dual-Target-NAT-Testung Uberwun-
den sein sollte (verpflichtend seit 01. Januar 2015). Tat-
s&chlich sind in den zehn Jahren 2012 bis 2021 nur zwei
HBV-Ubertragungsfalle und zwei HCV-Ubertragungs-
falle, aber kein HIV-Ubertragungsfall berichtet worden?3
— bei Uber 40 Millionen transfundierten Erythrozyten- und
Thrombozytenpréparaten, die bis auf wenige Ausnahmen
(z. B. kryokonservierte Erythrozytenpraparate) nicht qua-
rantédnegelagert waren

Auf Grund dieser Ergebnisse beschloss das Paul-Ehrlich-
Institut am 05. Mérz 2023, dass eine Quarantanelagerung
von therapeutischem Plasma ab dem 01. Dezember 2023
nicht mehr erforderlich ist, wenn die Spende mit einer
gegenUber den bisher glltigen Sensitivitaten erhéhten
Sensitivitat auf HIV- und HCV-Genome getestet wurde
(Tabelle 1) und zudem eine Testung auf HBV-Genome

durchgefihrt wurde!. Die neu gewahlten Grenzen werden
mit den aktuell Ublichen Testverfahren erreicht, sodass
angesichts der unten dargestellten Vorteile des Verzichts
auf Quarantanelagerung héchstwahrscheinlich die Mehr-
zahl der Blutspendedienste von der Mdglichkeit der sen-
sitiven Testung und Freigabe ohne Quarantane Gebrauch
machen wird. Die um etwa den Faktor 3 gegenUber den
bisher bei der Testung flir labile Blutkomponenten erhéhte
geforderte Sensitivitat tragt der Tatsache Rechnung, dass
die meisten Viren im Plasma lokalisiert sind und der Plas-
maanteil eines Plasmapraparates naturlich gréBer als der
eines Thrombozyten- oder Erythrozytenpraparates. Bei
WNV und HEV wurde keine erhdhte Sensitivitat vorge-
sehen, da bei diesen Infektionen keine Antikdrpertestung
erfolgt und somit nicht sichergestellt ist, dass eine zwi-
schenzeitlich ausgeheilte Infektion zum Spendezeitpunkt
bei der Quarantanefreigabe entdeckt werden wurde.

VORTEILE DES VERZICHTS AUF
QUARANTANELAGERUNG

Versorgungstechnisch ist vor allem ein Vorteil der Freigabe
eines Plasmas ohne Quaranténelagerung evident: Schon
bei der Spende lasst sich festlegen, ob das Plasma zur
Freigabe als therapeutisches Plasma geeignet ist.

Die Quarantanelagerung erfordert fir die Freigabe des
gespendeten Plasmas zur Transfusion, dass der Spender
nach dem erforderlichen Mindest-Quarantanezeitraum
nochmals getestet wurde. Eine maximale Lange des Zeit-
raums ist nicht vorgegeben, aus logistischen Grinden
(begrenzter Lagerraum und begrenzte Haltbarkeit der
Plasmen) ist eine beliebige Ausweitung jedoch nicht még-
lich. Ein erheblicher Teil der Plasmen aus Vollblutspen-
den kann somit nach Quarantanelagerung nicht als the-
rapeutisches Plasma verwendet werden, da die Spen-
der erst nach Ablauf des Quarantanezeitraums wieder zur
Spende bzw. Laboruntersuchung erschienen. Beim DRK-
Blutspendedienst NSTOB wird beispielsweise mit einer
maximalen Zeit von etwas Uber einem Jahr (370 Tage)
bis zur Entscheidung, ob die Plasmen als Einzelspender-
plasma genutzt werden kdnnen, gearbeitet. Auch unter
diesen Bedingungen konnte ein Teil der Quarantaneplas-
men nicht als therapeutisches Plasma freigegeben wer-
den, da die Spender nicht rechtzeitig zu einer erneuten
Spende erschienen.

Grundsétzlich ist der nach Quaranténekriterien freizuge-
bene Anteil der Plasmen zur Versorgung ausreichend,
da der Bedarf an Erythrozytenpraparaten in den letzten
Jahren immer erheblich den Bedarf an Frischplasmen
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Erreger Bisher vorgeschriebene Sensitivitat Erhéhte Sensitivitat
(Quaranténelagerung erforderlich) (Freigabe ohne Quarantanelagerung)

Hepatitis-B-Virus (HBV) Keine NAT vorgeschrieben 900 IU/ml

Hepatitis-C-Virus (HCV) 5.000 IU/ml 1.900 IU/ml

Hepatitis-E-Virus (HEV) 2.000 IU/ml 2.000 1U/ml

Humanes-Immundefizienz-Virus (HIV) 10.000 1U/ml 3.300 IU/ml

West-Nil-Virus (WNV), saisonale Testung 120 1U/ml 120 1U/ml

Tabelle 1: Vorgeschriebene Sensitivitdten fur die Freigabe von Frischplasma mit und ohne Quaranténelagerung

Uberstieg. Beispielsweise wurden 2021 deutschland-
weit 3.240.536 Erythrozytenpraparate, aber nur 640.199
Plasmapraparate verbraucht'4. Lediglich bei Plasmen der
Blutgruppe AB kann es zu Engpéassen kommen: Plasma
der Blutgruppe AB kann als Universalplasma in Notféllen
fur Patienten aller Blutgruppen benutzt werden, sodass
vermutlich ein relevanter Anteil der AB-Plasmen Patien-
ten transfundiert wird, die nicht selbst Blutgruppe AB
besitzen. Dies kann zu einem relativen Mehrbedarf von
Plasma der Blutgruppe AB fuhren, da nur 5 % der Blut-
spender und Patienten die Blutgruppe AB haben und
bereits eine geringe Wahrscheinlichkeit, dass ein Pati-
ent mit einer anderen Blutgruppe Plasma der Blutgruppe
AB bekommt, zu einer merklichen Steigerung des Ver-
brauchs von Plasma Blutgruppe AB fiihren wiirde.

Ein weiterer Vorteil des Wegfalls einer obligatorischen
Quarantanelagerung ist die schnellere Reaktionszeit bei
akuten Anderungen des Plasmabedarfs. Eine derartige
Situation ergab sich 2011 im Rahmen eines vor allem in
Norddeutschland vermutlich durch mit Escherichia coli
(EHEC) Serotyp O104:H4 kontaminierte Sprossen her-
vorgerufenen EHEC-Ausbruchs mit Uber 4.000 Patien-
ten. Etwa 855 Patienten entwickelten ein hamolytisch-
uramisches Syndrom, von diesen wurden 93 % mit Plas-
mapherese behandelt!®. Dies fiihrte zu einem plétzlichen
Anstieg des Plasmabedarfs, der eine zeitnahe Reaktion
erforderlich machte. Hier war es eine Herausforderung,
dass die Gefrierplasmen schon Monate vorher eingela-
gert werden mussten. Tatsachlich wurden Uberbrickend
auch nicht quarantanegelagerte, Pathogen-inaktivierte
Plasmen zur Deckung des Plasmabedarfs eingesetzt.

Auch bei kryokonservierten Erythrozytenpraparaten ist
der Wegfall der Quarantanelagerung ein erheblicher Vor-
teil. Bisher bestand die paradoxe Situation, dass frische
Erythrozytenkonzentrate ohne Quarant&nelagerung in
den Verkehr gebracht werden durften, nach Kryokon-
servierung auftauen jedoch erst nach Ablauf der Qua-
rantdne maoglich war. Dies ist gerade bei ,seltenem Blut*

ein Problem, da Spender mit seltenem Blut selten sind
und es nicht ohne weiteres moglich ist, diese Spender
durch regelmaBigere Spender zu substituieren. Zudem
ist eine Kryokonservierung nur in den ersten Tagen nach
der Spende mdglich. Sobald die Préparate tiefgefroren
sind, durften sie erst nach Ablauf der Quaranténezeit wie-
der aufgetaut werden. Dies konnte gerade bei sehr selte-
nen Blutgruppenkonstellationen zu schwierigen Entschei-
dungen fuhren, wenn der Blutbedarf geringer als erwar-
tet war: Das an sich sinnvolle Tieffrieren Uberschissiger
Praparate bedeutete flr den Patienten, dass im Fall eines
unerwarteten Mehrbedarfs keine Praparate mehr zur Ver-
figung standen.

ERWARTBARE NEGATIVE
KONSEQUENZEN DES VERZICHTS AUF
QUARANTANELAGERUNG

Auch wenn der Verzicht auf Quaranténelagerung wis-
senschaftlich begriindet ist, ergeben sich mdglicher-
weise unangenehme praktische Konsequenzen bei
Look-Back-Verfahren.

GemaB Votum 4816 Punkt 4.6 werden im Fall eines Look-
Backs Einrichtungen der Krankenversorgung und arztli-
che Personen, denen Blutprodukte aus dem Look-Back-
Zeitraum geliefert wurden, unverzuglich informiert, wenn
sich diese Blutprodukte noch in der Laufzeit befinden. Sie
sondern noch vorhandene Blutprodukte aus und stellen
sie sicher. In der Realitat waren diese Situationen bisher
sehr selten: Vollblutspender dirfen erst nach zwei Mona-
ten wieder spenden, zu diesem Zeitpunkt sind zuvor
gespendete Erythrozyten- und Thrombozytenpraparate
langst verfallen, wahrend sich die Plasmen in der Qua-
ranténelagerung befanden. Zwischen zwei Thrombozyta-
pheresen sollen zwei Wochen liegen, auch hier ist das
zuvor gespendete Préparat bei der Folgeuntersuchung
nicht mehr in der Laufzeit. Die Regelung von Votum 48
Punkt 4.6 kam somit nur selten in Betracht: Im Fall der




— ebenfalls zuldssigen — taglichen Thrombozytapheresen
Uber eine Dauer von maximal funf Tagen und bei Wech-
selspendern, die abwechselnd Erythrozyten- und Throm-
bozyten- bzw. Plasmapraparate spenden.

Mit Wegfall der Quarantanelagerung wird dagegen aus
diesen seltenen Ausnahmen der Regelfall: Gefrierplas-
men haben eine Laufzeit von zwei bis drei Jahren, bei
einem erheblichen Teil der Look-Backs wird deshalb ein
Praparat in der Laufzeit an den Kunden ausgeliefert sein.
Es darf die Anwender deshalb nicht verwundern, wenn
der Anruf (oder das Fax) aus dem Blutspendedienst zu
einer gewissen RegelméaBigkeit wird. Von Bedeutung ist
dies gerade bei Hepatitis E: Der Betrachtungszeitraum
liegt bei sechs Monaten, die Spendefrequenz eines Voll-
blutspenders bei ca 1,8 Spenden pro Jahr, es wird also
im Durchschnitt bei nahezu jedem zweiten Hepatitis-E-
Look-Back ein Plasma im Betrachtungszeitraum ausge-
liefert sein. Selbstverstandlich wird auch in Zukunft nicht
jedes Plasma als Einzelspenderplasma freigegeben, bei
einer HEV-Inzidenz von ca 1:1.000 ist dennoch damit zu
rechnen, dass ofters mal ein Plasma aussortiert werden
muss.

Gerade bei Plasmapheresespendern mit ihrer hohen
Spendefrequenz muss damit gerechnet werden, dass
die zuvor freigegebenen Praparate bei sehr sensitiver
Nachtestung (wie bei Nachuntersuchungsproben) insbe-
sondere bei Hepatitis B und Hepatitis E mit ihren relativ
langsamen Anstiegen der Viruskonzentrationen bereits
Viren enthalten. Es kann daher sinnvoll sein, auch sensitiv
getestete Plasmapheresespenden nicht direkt nach der
Spende freizugeben.

RISIKEN DER TRANSFUSION VON
GEFRIERPLASMA IM VERGLEICH

Aktuell ist die haufigste schwerwiegende Reaktion auf die
Gabe von Frischplasma die akute allergische / anaphy-
laktische Transfusionsreaktion Grad Il / V8. In den Jahren
2012 bis 2021 liegt die Rate gemeldeter Falle mit 16,51 bis
26,76 pro Million Praparate im gleichen Bereich wie bei
der Erythrozytengabe (17,10 bis 31,37 pro Million Prapa-
rate. In diesem Zeitbereich wurde ein Todesfall (entspre-
chend 0,13 pro Million Praparate) auf Plasma zurlickge-
flhrt. Andere unerwlnschte Reaktionen wie TRALI (1,17
pro Million Préparate) sind heutzutage deutlich seltener.
Nimmt man an, dass das Risiko der VirusUbertragung
durch ein sensitiv getestetes, nicht quarantédnegelager-
tes Praparat in etwa auf das eines aktuellen Erythrozyten-
(ca. 0,06 pro Million Praparate) oder Thrombozytenprapa-

rates (ca. 0,5 pro Million Praparate) ansteigen wirde, so
lage dies weiterhin noch deutlich unter dem Risiko einer
akuten Transfusionsreaktion oder TRALI. Eine relevante
Verschlechterung des Sicherheitsprofils ist somit nicht zu
erkennen.

WOHIN GEHT DER WEG?

Die Etablierung eines Teststandards, der eine Freigabe
von gefrorenem Frischplasma ohne Quarantanelage-
rung erlaubt, stellt formal lediglich eine Erweiterung der
fUr Plasmapraparate zulassigen Typen dar. Nach wie vor
ist es mdglich, Quarantaneplasma oder virusinaktivier-
tes Plasma in den Verkehr zu bringen. Der Aufwand fur
unterschiedliche Zulassungen gleichwertiger Produkte
ist jedoch sehr groB. Blutspendedienste missen sich
daher zwischen Quaranténeplasma und nicht quaran-
tanegelagertem Plasma mit Beachtung des neuen Test-
standards entscheiden. Angesichts des Aufwands fur die
Quarantanelagerung und der in der Praxis schon erflll-
ten Anforderungen des neuen Teststandards wird das
mit den neuen Teststandards untersuchte, nicht qua-
rantdnegelagerte Plasma hdchstwahrscheinlich zu dem
zuklnftigen ,Standard“-Plasma. Quarant&negelagertem
gefrorenem Frischplasma bleibt dann noch die Rolle
eines Nischenproduktes, wenn es denn Uberhaupt noch
in relevanter Menge hergestellt werden wird.
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Die Literaturhinweise zu diesem Artikel finden Sie im Internet zum
Download unter: www.drk-haemotherapie.de
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