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Bad Oeynhausener Institut ist der Zeit voraus:

Paul-Ehrlich-Institut ordnet Hepatitis E Virus Testung von Blutspenden an

Die Bundesoberbehédrde ordnet den Genomnachweis von Hepatitis E Viren in Blutspenden
an. Das aktuell weltweit sensitivste Testverfahren wurde vom Bad Oeynhausener Institut fur
Laboratoriums- und Transfusionsmedizin am Herz- und Diabeteszentrum NRW entwickelt.

Als fur biomedizinische Arzneimittel zustandige Bundesoberbehérde hat das Paul-Ehrlich-
Institut jetzt angeordnet, dass ab dem 30.09.2019 alle therapeutischen Blutprodukte mit
einem geeigneten Nukleinsaureamplifikationsverfahren auf das Hepatitis E Virus (HEV)
negativ getestet sein miissen. Damit folgt das Paul-Ehrlich-Institut einer sehr friih bereits
etablierten Strategie des Instituts fir Laboratoriums- und Transfusionsmedizin (ILTM) unter
der Leitung von Univ.-Prof. Dr. med. Cornelius Knabbe am Herz- und Diabeteszentrum NRW
(HDZ NRW), Bad Oeynhausen (Ruhr-Universitat Bochum). Die Mal3nahme dient hier bereits
seit 2011 der Pravention von Ubertragung von HEV durch Blutkomponenten zur Transfusion.

Erstmals fur einen Blutspendedienst in Deutschland sowie als einer der ersten europaweiten
Vorreiter hatte Prof. Knabbe mit der Arbeitsgruppe um Prof. Dr. Jens Dreier und PD Dr.
Tanja Vollmer am ILTM ein neuartiges Nukleinsdaureamplifikationsverfahren fir HEV-
Blutspendertestung entwickelt und auf freiwilliger Basis in die Routinetestung integriert. Da
die HEV-Infektion insbesondere bei immunsupprimierten Patienten zu einer Chronifizierung
fuhren kann, stellt die Versorgung dieses Patientenkollektives mit HEV-negativ getesteten
Blutprodukten einen neuen zentralen Aspekt in der Verbesserung der Patientenversorgung
dar. Zahlreiche Publikationen des ILTM in renommierten Fachzeitschriften hatten einen
signifikanten Einfluss auf die Wahrnehmung des Hepatitis E Virus als Erreger in der
Transfusionsmedizin. Diese Ergebnisse hatten dartiber hinaus zu Stellungnahmen
hochrangiger regulatorischer Gremien (EMA, AK-Blut) gefuhrt. Bei dem vom Paul-Ehrlich-
Institut einberufenen Expertentreffen im Jahr 2014 wurde die Bedeutung
transfusionsbedingter HEV-Ubertragungen und der Nutzen einer Blutspendertestung erortert.

Das Institut fiir Laboratoriums- und Transfusionsmedizin favorisierte dabei eine generelle



Testung aller Blutspenden auf das HEV-Genom. Das Institut hat weltweit das derzeit
sensitivste Testverfahren fur dieses Virus entwickelt. Das Paul-Ehrlich-Institut fiihrte am
23.02.2017 einen Informationsaustausch (Stufenplanverfahren) mit Blutspendeeinrichtungen
in Deutschland durch, der die verpflichtende Einfihrung einer HEV-Genomtestung als
Ergebnis erbrachte.
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Zu den Fragen:

Gibt es aktuelle Zahlen zu Verbreitung/Vorkommen?

Die aktuellen Zahlen kénnen Uber das Robert-Koch-Institut (RKI) im Modul ,Survstat* abgefragt
werden (Robert Koch-Institut: SurvStat, http://www3.rki.de/SurvStat).

Seit einigen Jahren nimmt die Zahl der jahrlich gemeldeten HEV-Infektionen kontinuierlich zu. Es
besteht eine Meldeverpflichtung nach dem Infektionsschutzgesetz. Laut RKI lasst sich dies nicht auf
eine Steigerung der Erkrankungszahlen zurtickfihren, sondern auf eine haufigere Diagnostik und den
Einsatz sensitiverer diagnostischer Tests. Im Jahr 2017 wurden bereits 4403 HEV-Falle in
Deutschland gemeldet. Die Dunkelziffer liegt mit hoher Wahrscheinlichkeit aber sehr viel héher.
Ausgehend von den Ergebnissen unserer Blutspendertestung der letzten 3 Jahre (2015-2017) wurden
in den Sommermonaten Juni und Juli durchschnittlich 1 von 1000 Blutspendern positiv auf Hepatitis E
Virus getestet. Bezogen auf die spendefahige Gesamtbevélkerung Deutschlands kann man in den
diesen Monaten von ca. 50.000 potenziellen Blutspendern ausgehen, die unbemerkt mit dem Hepatitis
E Virus infiziert sind.

Wie macht sich die Erkrankung bemerkbar? Wie wird sie behandelt?

Die Infektion

Die Hepatitis E ist eine weltweit, sporadisch und epidemisch vorkommende Virusinfektion der Leber.
Das Virus wird fakal-oral Gbertragen, meist durch kontaminiertes Trinkwasser oder Lebensmittel, die
das Virus enthalten (Innereien, Schweineleber, nicht ausreichend gegartes Fleisch), selten durch
engen Kontakt mit Infizierten. In Deutschland sowie mehreren Landern Europas kommt hauptséchlich
der HEV-Genotyp 3 vor, der durch Schweinekontakt und Fleischprodukte (Schwein, Wild) auf den
Menschen ubertragen werden kann (zoonotische Ubertragung).

Das Krankheitshild

In Deutschland kommt die Hepatitis E hauptséchlich bei Erwachsenen vor und verlauft in der Mehrzahl
der Félle symptomlos. Nach einer durchschnittlichen symptomlosen Inkubationsperiode von 40 Tagen
(15-60 Tage), treten in einigen wenigen Fallen die auch fur andere Hepatitisformen typischen Zeichen
wie Appetitlosigkeit, Ubelkeit und Erbrechen, Gelenkschmerzen, Mudigkeit und evtl. Muskel- und
Kopfschmerzen und Juckreiz, sowie fieberhafte Temperaturen auf. In der Regel heilt die Krankheit
vollsténdig aus. Die Genesung tritt normalerweise nach 2-3 Wochen ein, es gibt aber auch langere
Krankheitsverlaufe von bis zu drei Monaten.

Bei einem gesunden Menschen ist der Krankheitsverlauf eher harmlos und es werden meist keine
Symptome bemerkt. Eine HEV-Infektion kann fir Patienten mit einer Vorerkrankung der Leber oder
einem geschwéachten Immunsystem wie z.B. Organtransplantierte, gefahrlich werden. Hier kann eine
HEV-Infektion eine akute oder eine chronische Hepatitis hach sich ziehen.

Die Diaghose

Die Diagnose stellt der Arzt aus Krankheitszeichen, Laborbefunden und speziellen Bluttests (Antikdrper-
oder Virusdirekt-Nachweis [PCR]). Bei Blutspendern ist der Nachweis einer HEV-Infektion ein
Zufallsbefund, der beim Routine-Screening von Blutspenden aufgefallen ist, da der Blutspender sich
nicht krank fuhlte.

Die Therapie

Eine spezifische Therapie dieser Viruserkrankung gibt es derzeit nicht. Vielmehr wird rein
symptomatisch behandelt: Kérperliche Schonung / Bettruhe, Wunschkost - jedoch keine fetten Speisen,
kein Alkohol oder leberbelastende Medikamente.

Die Patienten kénnen bei einem milden Verlauf auch zu Hause gepflegt werden, ansonsten ist eine
stationare Behandlung angeraten. Bei einer chronischer HEV-Infektion sollte eine Viruselimination
mittels antiviraler Behandlung durchgefiihrt werden (z.B. mit Ribavirin oder pegyliertem Interferon
alpha). Eine HEV-Impfung ist in der Entwicklung, aber derzeit in Deutschland noch nicht verfiigbar.

Die wichtigsten Tipps zur Vorbeugung

Um eine HEV-Infektion zu vermeiden, wird vom RKI empfohlen, den Verzehr von rohen oder nicht
ausreichend erhitzten Speisen zu vermeiden. Man sollte sich an der Regel erfahrener Tropenreisender
orientieren: ,Peel it, cook it, or forget it!“ (,Schéle es, koche es oder vergiss es!®). In Deutschland und
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anderen Landern mit Vorkommen des HEV-Genotyps 3 und 4 sollten Produkte von Schwein und Wild,
insbesondere Innereien, nur durchgegart verzehrt werden. Das Durchgaren bzw. Erhitzen auf 2 71°C
Uber mindestens 20 Minuten inaktiviert das Virus. In der Grillsaison bedeutet dies, besonders
Schweinefleisch ausreichend durchzugaren (,Well-done statt English!*). Es kénnen auch andere
Lebensmittel mit HEV kontaminiert sein (Algen, Muscheln). Durch Wasser (Schweinegulle 0.4.) ist auch
eine Oberflachenkontamination von Gemuse mdglich. Daher kénnen auch Vegetarier betroffen sein.



