V 34 Anhang C1

Hepatitis C Virus (HCV) Untersuchungs-Schema
zum Ruckverfolgungsverfahren

Erste Blutprobe

Anti-HCV reaktiv Anti-HCV reaktiv Anti-HCV negativ Anti-HCV negativ
HCV-NAT?! positiv HCV-NAT? negativ HCV-NAT?! positiv HCV-NAT! negativ

\ \ \

Tests mit positiven bzw. reaktiven Testergebnissen:
2x nachtesten im selben Testsystem bzw. Einzelspende?

v

Nachtestungen negativ |——>

Spender und Spende
frei

Eine oder beide
Nachtestungen positiv
bzw. reaktiv

- Spender vorlaufig sperren
Blutspende endgliltig sperren

HCV-Labordiagnostik entsprechend Anhang C 2

v \ \

HCV-Infektionsverdacht Ergebnis unbestimmt HCV-Infektionsverdacht
bestatigt g nicht bestétigt

! ! "

Kein Ruckverfolgungsverfahren

Einleitung des Ruckverfolgungsverfahrens. Komponenten aus \l/
Vorspenden, die noch nicht verbraucht sind, sicherstellen und

aussondern. Unverziglich Meldung iber VVorspenden an den
Plasma verarbeitenden Unternehmer

Bei bestétigt positivem Ergebnis Spender endgliltig sperren,
informieren und beraten.

Spender
frei

Zweite Blutprobe

\/

HCV-Labordiagnostik entsprechend Anhang C 3

\/ \/ \/

HCV-Infektionsverdacht Testergebnis HCV-Infektionsverdacht
bestatigt erneut unbestimmt nicht bestétigt
Fortflihrung des Riickverfolgungsverfahren beenden Ruckverfolgungsverfahren beenden

Ruckverfolgungsverfahrens

\/ \/ \/

Spender endgiiltig sperren, Spender weiterhin sperren,

¢ . Spender
informieren und beraten informieren und beraten 3

frei

1 Gilt nicht fir Plasma aus Plasmapherese, das ausschlieflich zur Fraktionierung weiterverarbeitet wird, da die HCV-NAT im
Produktionspool durch den Plasma-verarbeitenden Unternehmer durchgefiihrt werden muss (Europaische Pharmakopoe).

2 Identifikation der HCVV-RNA-positiven Spenden im positiv getesteten Minipool entspricht 2facher Nachtestung
3 Die Entscheidung fiir eine zeitweise oder dauerhafte Sperrung obliegt der verantwortlichen &rztlichen Person



