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Indenrigs- og Sundhedsministeriet har ved mede den 25. august 2011 bedt f;:nd:q:rsyt;;:':‘;“

Sundhedsstyrelsen om at evaluere resultatet af de forste 30 maneders NAT- 2300 Kgbenhavn S

screening af blod til transfusion, opdatere de data, der forte til beslutningen Tif. 72227400

dette tilt; t vurdere konsek f et eventuelt opher med NAT Fax 72227414
om dette tiltag, samt vurdere konsekvenser af et eventuelt opher me - E-post info@sst.dk
screeningen.

Sundhedsstyrelsen har orienteret om omradet i skrivelser af 25. august 1999, g_i";‘o';':‘ :fztgs:ts::

19. december 2002, 22. december 2003, 26. januar 2004, 20.oktober 2004,
21. maj 2007 og 12. juli 2007.

Lovgrundlaget vedrerende blodtransfusion er lov nr. 545 af 24. juni 2005 om
fremskaffelse af humant blod til behandlingsformal (blodforsyningsloven).
Heraf fremggar, at Sundhedsstyrelsen fastsatter regler om testning af blod og
blodkomponenter, undersegelse af og udvalgelse af donorer samt de oplys-
ninger, der skal gives til og indhentes fra donorerne. Sundhedsstyrelsen har
derfor efter ordfererbeslutningen om at indfere NAT-screening udarbejdet
bekendtgorelse nr. 768 og vejledning nr. 43 af 10. juli 2008 om sikkerhed i
forbindelse med bloddonation.

Inden indferelsen af NAT-screening den 1. januar 2009 blev donorblod i
Danmark undersogt med en reekke serologiske tests. I dag undersgges do-
norblod for virusinfektion med sdvel serologiske tests som med NAT-
screening, men ikke alle infektioner bliver fanget ved disse tests. Vinduesfa-
sen — det tidsrum der gér, fra en donor er smittet, til virusinfektionen kan de-
tekteres — ved de forskellige metoder fremgér af tabel 1.

NAT-screening er en genteknologisk metode, som direkte kan pavise virus i
blod, for personen udvikler antistoffer og dermed fer hepatitis C (leverbe-
teendelse C) og HIV kan pavises ved de serologiske undersegelsesmetoder.
Pga. metodens folsomhed kan hepatitis B (leverbeteendelse B) genomet ogsa
pavises tidligere end hepatitis B overflade antigenet (HBsAg), som er den
serologiske hepatitis B marker.

Som det fremgér af tabel 1, bliver vinduesperioderne mindsket ved brug af
NAT-screening.



Tabel 1: Vinduesperioder ved forskellige screeningsscenarier
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20-28 dage
10-14 uger 1-4 dage
5-6 uger 1-2 uger

Blodbankerne i Danmark felger Sundhedsstyrelsens ovennavnte vejledning
af 10. juli 2008 om sikkerhed i forbindelse med bloddonation, og der er her
opstillet kriterier for udelukkelse af donorer i overensstemmelse med EU-
direktiverne om bloddonation. Denne praksis medvirker til den sterst mulige
sikkerhed ved udvalgelsen af bloddonorer.

Sundhedsstyrelsen kan oplyse, at smittepresset i Danmark ikke er anderledes
end i de gvrige nordeuropziske lande, og presset har veret uendret lavt si-
den udferdigelsen af notatet i 2007. Fsva. smittepresset blandt mand, der
har sex med mand (MSM), kan det oplyses, at antallet af nydiagnosticerede
HIV-tilfelde har ligget stabilt i de seneste ér. I samme periode ses forskelli-
ge bevegelser pa omradet. Dels er der en faldende risiko for HIV-
transmission pr. HIV-smittet MSM, formentlig pa grund af den store andel af
diagnosticerede HIV-positive MSM, der er i HAART-behandling, og derfor
har en meget lav smitterisiko. Dels er der belag for at antage, at der er en
stabil eller eget seksuel risikovillighed blandt MSM. Smittetrykket fra er-
kendte HIV-positive MSM er sdledes aftaget, mens smittetrykket pA MSM
gruppen som helhed er stabil eller stigende. Isar anses nysmittede, ikke-
diagnosticerede MSM for at udgere en stor andel af dem, der str for trans-
missionen af HIV i Danmark. Mand, der har sex med mand, har i Danmark
siden 1986 varet udelukket fra at donere blod.

Den tidligere risikoberegning fra 2004 (tabel 2) viste, at uden NAT-
screening, men med de serologiske screeningsmetoder vil 20 patienter i teo-
rien blive smittet med HCV pd 10 ar, og cirka én patient ville overleve lenge
nok til at udvikle alvorlig sygdom. To patienter ville ifelge beregningerne
blive smittet med HIV pa 10 &r, og én patient ville overleve laenge nok til at
udvikle alvorlig sygdom. Der er ingen grund til at antage, at disse tal er 2nd-
rede i dag.

Tabel 2: Teoretisk antal smitteepisoder i lobet af en 10-arsperiode ved for-
skellige screeningsscenarier

*Forudsatter screening for anti-HBc, hvilket ikke sker i dag, ellers vil der vare over
40 smitteepisoder, jf. teksten i Sundhedsstyrelsen skrivelse fra 12. juli 2007 om ny
viden om hepatitis B.



Aftabel 3 fremgar fund ved NAT-screeningen af bloddonorer i Danmark i Side 3
perioden 1. januar 2009 til 30. juni 2011 (30 méneder), hvor den serologiske 30. september 2011
test samtidig var negativ. Sundhedsstyrelsen

Tabel 3: Donationer positive i NAT-screening og negative i den serologiske
screening i Danmark i perioden 1. januar 2009 til 30. juni 2011 (30 mane-
der)

‘Hepatitis B | 9* 2
*Den anvendte NAT-screentest foregdr i to trin: En indledende kombineret test for
HIV, hepatitis C og hepatitis B og en efterfolgende diskriminatorisk test, der anven-
des til at skelne mellem de tre infektioner. I 3 ud af de 9 tilfelde var den diskrimina-
torisk test for hepatitis B negativ, men donorerne havde andre laboratoriefund, der
stottede hepatitis B infektion. 8 af 9 tilfeelde kunne have varet fundet ved anvendel-
se af anti-HBc screening.

Fundene ved NAT-screening svarer saledes til det for screeningens indfarel-
se forudsagte, nar usikkerheden pa de sma tal tages i betragtning. Vurderin-
gen fra 2007; at single donations NAT-screening vil reducere antallet af syg-
domstilfelde forarsaget af transfusionsoverfert HIV-, hepatitis B- og hepati-
tis C smitte med en faktor 10, er saledes uandret.

En fuldblodsdonation opdeles i 3 produkter (rede blodlegemer, blodplader
og blodplasma), og derfor vil hver smitteepisode give anledning til at cirka
1,5 patient smittes i gennemsnit. Der blev i 2010 i Danmark tappet 337.000
enheder og transfunderet 317.000 enheder af rede blodlegemer, 136.000
blodpladeenheder og 66.000 plasmaenheder (Laegemiddelstyrelsen: Redege-
relse for blodomradet, 2010).

Teoretisk har NAT-screeningen saledes i labet af godt 2'% &r forhindret smit-
te af 1-2 patienter med hepatitis C og et antal patienter med hepatitis B. Det
eksakte antal forhindrede smittede med hepatitis B er vanskeligt at opgere,
idet smitsomheden af blod, der er positiv med NAT-screening og negativ
med serologisk screening, ikke er kendt. Jf, i gvrigt de szrlige problemstil-
linger vedrerende hepatitis B beskrevet i Sundhedsstyrelsens skrivelse fra
den 12. juli 2007. Epidemiologisk Afdeling, Statens Seruminstitut vurderede
12007, at 10-30 % af de faktiske transfusionsoverferte hepatitis B infektio-
ner resulterede i klinisk erkendelig sygdom. Ved serologisk tests alene svarer
dette til 6-18 sygdomstilfeelde som folge af transfusionsoverfert hepatitis B i
lobet af en tidrs periode, hvoraf 3-9 tilfelde vil vaere alvorlige.

Inden NAT-screeningens indferelse var Sundhedsstyrelsen bekendt med, at
én patient blev smittet med HIV ved blodtransfusion i 1987, og én i 1998.
Endvidere blev to patienter smittet ved blodtransfusion i 2007.



Epidemiologisk Afdeling, Statens Seruminstituts har tidligere oplyst at have
kendskab til fire tilfelde af transfusionsoverfort HBV i perioden 2003-2007.
Tre af disse tilfelde var asymptomatiske, og for det fjerde tilfalde var HBV
en udlesende dedséarsag.

Epidemiologisk afdeling oplyser i september 2011, at man i perioden
01.01.08 til 15.09.11 ikke har modtaget anmeldelse af personer smittet via
transfusion.

Sundhedsstyrelsen kan oplyse, at hvor det tidligere ikke var muligt at be-
handle infektion med HIV, har situationen andret sig drastisk siden 1996-97,
hvor man pabegyndte kombinationsbehandling med antiretrovirale prapara-
ter. Det skal bemarkes, at HIV for de fleste patienters vedkommende, jf. de
®ndrede behandlingsmuligheder, ikke laengere for den velbehandlede smit-
tede kan betegnes som en livstruende, men derimod som en kronisk sygdom
med et livslangt medicinsk behandlingsbehov.

For alle tre infektioners vedkommende gzlder, at det er farligere at blive
smittet, hvis man i forvejen tilherer en risikogruppe, fx er immundefekt (en-
ten som grundsygdom eller som falge af behandling med fx cytostatika
(midler mod krazft)), har andre infektioner eller er svaekket af andre &rsager.
Dedeligheden af den akutte og/eller kroniske sygdom vil sdledes athange af
den smittedes helbred.

I den vestlige verden er det kun Island, Norge og Sverige, der ikke udferer
NAT-screening. Norge opherte med NAT-screening for hepatitis C i 2007,
uden at dette har givet anledning til uro blandt donorer eller patienter.

De gkonomiske omkostninger til NAT-screening blev i 2007 vurderet til kr.
110 per test eller i alt kr. 42.338.858 (385.000 test fordelt pa 365.000 tapnin-
ger og 20.000 ferstegangsdonorer). Testen har vist sig lidt dyrere (ca. kr.
3.500.000 pé landsplan eller kr. 10 per test i forhold til de oprindelige bereg-
ninger), men det er kompenseret af en nedgang i antallet af bloddonationer
til 337.000, og ved at nogle blodbanker har undladt at teste ferstegangsdono-
rer, hvis blod ikke tappes til transfusionsbrug.

Et opher med NAT-screening kan have betydning for

¢ kontrakten indgdet mellem AMGROS og CSL om aftagning af
dansk donor blodplasma og levering af albumin og intravenes im-
munglobulin udvundet heraf.

e kontrakter indgéet af de fem regioner efter 3 EU-udbud med én leve-
rander om udstyr, vedligeholdelse af dette og testmaterialer. Kon-
trakterne laber til ultimo 2013.

Et opher med NAT-screening ville ligeledes betyde

e atdet ber overvejes at erstatte screeningen af forstegangsdonorer for
antistoffer mod HTL V-I/Il med screening for anti-HBc, evt. at udfe-
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re screening for forekomst for anti-HBc¢ p4 alle bloddonationer. Er-

statning af screening af ferstegangsdonorer for HTLV-I/II med Side 5

screening for anti-HBc vil vare omkostningsneutralt. Screening af 30. september 2011
alle donationer vil medfare omkostninger pa ca. kr. 5,5 mio. pa Sundhedsstyrelsen
landsplan.

e aten planlagt rationalisering i blodbankerne i form af tapning af for-
stegangsdonorer mé skrinlaegges, saledes at donorer fortsat kun far
taget blodprever til blodtypebestemmelse og smittemarkertest ved
forste fremmode.

e at NAT-screening af veev (knogler, hornhinder, stamceller, kenscel-
ler etc.) bliver dyrere, idet det store volumen af bloddonationer for-
svinder.

e at der ikke hurtigt kan indferes test for West Nile Virus. Denne virus
detekteres i stigende omfang i hele det sydlige Europa og Rusland.
Anvendelsen af en NAT-test for West Nile Virus vil betyde, at man
kan undgé rejsekarantene i sommerhalvaret til Nordamerika og sto-
re dele af Europa. Pris for NAT-test for West Nile Virus pa den ak-
tuelt anvendte NAT-platform er ca. kr. 66.

e atdet bliver endnu vigtigere at fastholde beslutningen om at udeluk-
ke mand, der har haft sex med mand, pa grund af det antagne egede
smittepres med savel HIV som hepatitis B i denne gruppe.

e At Bekendtgerelsen og vejledning om sikkerhed i forbindelse med
bloddonation skal &ndres, s& karanteneperioden igen eges fra fire til
seks méneder efter fx piercing, tatovering, akupunktur m.fl.

o Attidligere fremsatte forslag vedr. karantenering af blod og blod-
produkter mé genovervejes mhp. at reducere antallet af transfusions-
overforte infektioner.

Afslutning:

I lebet af de 322 maned, hvor donorblod til transfusion er blevet NAT-
screenet i Danmark, er der fundet én hepatitis C inficeret og ni hepatitis B
inficerede donorer, som ikke ville veere fundet med konventionelle serologi-
ske tests. Otte af de ni hepatitis B tilfzlde ville vare fundet, sifremt under-
sogelse for anti-HBc havde varet anvendt rutinemassigt ved alle bloddona-
tioner. Der er ikke fundet HIV inficerede patienter, som ikke ville vare fun-
det med de serologiske tests.

Tallene svarer til de teoretisk beregnede for NAT-screeningens indferelse,
og der er siledes opndet det pa forhand forventede udbytte af at indfere
NAT-screening.

Som anfert i Sundhedsstyrelsens tidligere skrivelser, er omkostningerne for-
bundet med NAT-screening af donorblod s store, at det var en politisk afge-
relse, hvorvidt der i de fem regioners blodbanker skulle indfares NAT-
screening. Udgifterne til opretholdelse af NAT-screening af donorblod skal
sammenholdes med pa den ene side tilliden til det danske blodforsyningssy-
stem, og at de fleste andre lande har NAT-screening, og pa den anden side,
de meget fa forhindrede sygdomstilfalde, og det faktum at HIV for de fleste
patienters vedkommende ikke lzngere (for den velbehandlede smittede) kan



betegnes som en livstruende, men derimod som en kronisk sygdom med et
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