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Neubeurteilung der Sicherheit von
Bluttransfusionen betreffend vCJD

Mitteilung an die Fachpersonen | Januar 2026

Personen mit einem spezifischen Risiko fur eine Prionenerkrankung mussen in der Schweiz
von der Blutspende ausgeschlossen werden (HMG Art. 36 Abs. 2; AMBV Art. 29 Abs. 4).
Die zu diesem Zweck in der Schweiz bestehenden Spendeausschlusskriterien wurden neu
beurteilt und werden durch Blutspende SRK Schweiz zum 1. Februar 2026 angepasst.

Hintergrund

Im Rahmen der sogenannten BSE-Krise kam es in verschiedenen Landern, insbesondere
dem Vereinigten Konigreich, zu einer Ubertragung des BSE-Erregers (Prionen) vom Rind
auf den Menschen und einer Haufung der Prionenerkrankung «variante Creutzfeldt-Ja-
kob Disease» (vCJD). Da klare Hinweise bestanden, dass vCJD durch Blut eines infizierten
Spendenden Ubertragen werden kann, wurden — auf Basis des damaligen Wissensstan-
des — vorbeugende Massnahmen zur Gewabhrleistung der Sicherheit von Bluttransfusio-
nen ergriffen. Konkret bedeutete dies in der Schweiz eine Anpassung des Herstellungs-
verfahrens (obligate «Leukozyten-Depletion» labiler Blutprodukte) sowie der
Spendeausschlusskriterien. Die Swissmedic Information «Die Sicherheit von Bluttransfu-
sionen betreffend vCJD» vom Januar 2007 erldutert Hintergriinde der Entscheidungen zu
diesem Zeitpunkt.

Neubeurteilung

Die CJD unterlag in den letzten Jahrzehnten national und international einer behérdli-
chen epidemiologischen Uberwachung. In der Schweiz sind Erkrankungen und Ver-
dachtsfalle unverandert meldepflichtig an das Bundesamt fir Gesaundheit (BAG). Gleich-
zeitig wurden Ubertragungswege und vorbeugende Verfahren wissenschaftlich weiter
untersucht. Ein Test zur routinemassigen Untersuchung jeder Blutspende auf das Vorhan-
densein allfalliger Prionen ist jedoch weiterhin nicht verfiigbar.

Bis zum heutigen Zeitpunkt ist in der Schweiz kein Fall einer vCJD aufgetreten, auch in
anderen Landern ist eine aufgrund der langen Latenzzeit der Erkrankung beflrchtete
«zweite Welle» von Erkrankungen ausgeblieben (1; 2).

Transfusionstbertragene vCJD-Falle sind in den letzten beiden Jahrzehnten nicht aufge-
treten. Massnahmen zur Verhinderung von Ubertragungen bei chirurgischen und medi-
zinischen Eingriffen wurden identifiziert und in der Schweiz gesetzlich verankert (EpV
Art. 25), praventive Methoden wurden ebenfalls bei der Herstellung von Medizinproduk-
ten etabliert.
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Internationale epidemiologischen Daten erlaubten eine Risikoevaluation fir vCJD-Uber-
tragungen durch Bluttransfusionen in verschiedenen Szenarien, unter anderem im Ver-
einigten Konigreich, Australien und Kanada (3; 4; 5; 6).

Aufgrund der nun verfugbaren Datenlage erfolgte in der Schweiz, wie auch in anderen
Landern, eine umfassende Neubeurteilung der bestehenden Spendeausschlusskriterien
durch eine Fachgruppe bestehend aus Spezialistinnen und Spezialisten fur Transfusions-
medizin und Infektiologie. Nach Antrag der Blutspende SRK Schweiz und unter Berick-
sichtigung der Empfehlung der Fachgruppe hat Swissmedic einer Anpassung zuge-
stimmt:

Aufgehoben wird der generelle Ausschluss von Personen, die

e in der Vergangenheit eine Bluttransfusion erhalten haben,

e sich in der Vergangenheit (1980-1996) Uber langere Zeit im Vereinigten Konigreich
aufgehalten haben,

¢ sich einem neurochirurgischen Eingriff in der Schweiz unterzogen haben,

e Zahnimplantate nach 1993 in der Schweiz erhalten haben.

Situativ konnen zeitliche Rickweisungen gelten — wir verweisen auf die detaillierten In-
formationen der Blutspende SRK Schweiz.

Die Anpassungen sind in Einklang mit internationalen Entwicklungen und der Anpassung
der Spendeausschlusskriterien des EDQM «Guide to the preparation, use and quality as-
surance of blood components», 22igsten Ausgabe, 2025 (7).

Die Uberwachung der Sicherheit der Bluttransfusionen mit Berlicksichtigung internatio-
naler Entwicklungen wird unverandert fortgefihrt. Swissmedic rat zudem, dass im Trans-
fusionsbereich die Bemuthungen zur Befolgung des Prinzips des «optimal use» fortge-
setzt werden und somit Blut und Blutprodukte nur dann eingesetzt werden, wenn sie
unbedingt medizinisch notwendig sind.

Kontakt

Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut
Abteilung Inspektorate und Bewilligungen
Inspection Management and Blood Surveillance
Hallerstrasse 7

3012 Bern

Schweiz

www.swissmedic.ch/kontakt
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Rechtliche Grundlagen

Heilmittelgesetz, HMG (SR 812.21)
Arzneimittel-Bewilligungsverordnung, AMBV (SR 812.212.1)
Epidemienverordnung, EpV (SR 818.101.1)
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