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Forord

Socialstyrelsen har utsett en expertgrupp att utreda fordelar respektive nack-
delar med olika testmetoder i samband med blodgivning i Sverige. Expert-
gruppens arbete avslutades varen 2008 och resultatet presenteras i detta
kunskapsunderlag.

Projektledare har varit Birgitta Lesko pa Socialstyrelsens smittskyddsen-
het. Fran Socialstyrelsen har dven foljande personer deltagit: Monica Axels-
son, Torsten Berglund och Anders Tegnell.

I expertgruppen har fo6ljande personer ingatt:

Thomas Davidson, Institutionen for medicin och hélsa (IMH), Linkopings
universitet.

Bengt Ekermo, Universitetssjukhuset Linkoping.
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Sammanfattning

I sjukvérden behdver blod och blodkomponenter transfunderas i samband
med storre kirurgiska ingrepp, trauman och olycksfall, brannskadebehand-
lingar, tumor- och leukemibehandlingar, forlossningsblodningar, blodbyte
pa nyfodda, prematuritet och andra orsaker till akut och kronisk anemi. Det
har uppskattats att mellan cirka en tredjedel och 80—90 procent av de givna
transfusionerna ar direkt livrdddande pa mycket kort sikt. Blodtransfusioner
givna pad korrekt indikation &dr sdledes nodvédndiga for patienten. Cirka
500 000 bloddonationer sker varje ar i Sverige, vilket motsvarar cirka
600 000-700 000 transfunderade enheter per ar. I genomsnitt far varje trans-
funderad patient cirka tva enheter blod. I Sverige rader ingen brist pa blod-
givare och nya rekryteras i takt med att behovet uppkommer. Vid varje
blodgivning far givaren fylla i en hdlsodeklaration och bl.a. ange vilka risk-
beteenden som forhindrar blodgivning, antingen permanent eller under en
viss tid. Alla tappade blodenheter testas for smittor enligt en sérskild proce-
dur.

Utifran det aktuella epidemiologiska ldget i Sverige samt med de rutiner
och rekommendationer som rader kring blodgivning ir risken for smitta
med hiv-infektion (HIV), hepatit B (HBV) eller hepatit C (HCV) vid blod-
transfusion mycket 1ag och dessutom ldgre dn i de flesta andra lander.
For att minimera risken for transfusionsdverford smitta finns det vissa ur-
valskriterier som innebdr att personer som ingar i grupper dir det kan finnas
risk for smittoverforing utesluts som blodgivare. Alla blodgivare testas ock-
sd med s kallade sallningstester for att ytterligare minimera riskerna med
blodprodukter.

Aven med kinsligast tinkbara testmetod kommer det alltid att kvarst3 ett
fonster for detektion, dvs. en risk att en smittsam blodenhet inte uppticks.
Dérfor ér det viktigt med urvalskriterier for blodgivare samt att dessa krite-
rier accepteras och anvinds pa ett konsekvent sétt. I Sverige anvinds for
nirvarande serologiska testmetoder for sallningstesten av blodgivare. Det
innebér att de smittsamma fonsterperioderna bedoms vara cirka 6,5 dagar
for HIV (kombinerat ag/ak-test), cirka 45 dagar for hepatit B (antigentest)
och cirka 60 dagar for hepatit C (antikroppstest). Om de serologiska testme-
toderna kompletteras med individuell NAT-testning av varje blodtappning
minskar fonsterperioderna med ungefar 3,5 dagar for HIV, 25 dagar {for he-
patit B och cirka 57 dagar for hepatit C.

I stillet for individuella NAT-tester kan man testa sammanslagna prover.
Detta blir billigare men leder ocksa till en stérre arbetsinsats samt minskad
kanslighet pd testen. Om NAT-testning ska inforas i Sverige anser expert-
gruppen att individuella NAT-prover ér att foredra och att sammanslagna
prover inte beddms som ett alternativ.

Att infora NAT innebdr dock kraftigt 6kade kostnader. Den &rliga kost-
nadsokningen i Sverige for séllningstest vid tilldgg av NAT skattas till cirka
65 miljoner kronor, exklusive stora initiala kostnader for att byta till en an-



nan metod samt for ev. logistik och omorganisation. Den berdknade kostna-
den for tillagget av NAT blir dd 170 miljoner kronor per forhindrad virus-
overforing respektive 35 miljoner kronor per vunnet QALY (kvalitetsjuste-
rat levnadsér).

I stillet for NAT kan man infora ett kombinerat test med antikropp plus
antigen fOr att testa mot HIV, och méanga laboratorier har redan gatt over till
ett sddant kombinerat test. Detta innebér en kortare fonsterperiod med ldgre
smittoverforingsrisk utan négra hogre kostnader dn i dag, jamfort med ett
antikroppstest. Inom nagra ar kan dven ett kombinerat antigen antikroppstest
for hepatit C komma att finnas, och kan da efter utviardering dvervigas for
blodscreening verksamheten.

Forutom rent hilsoekonomiska aspekter finns det 4ven andra faktorer som
har betydelse for stidllningstagande till NAT-testning, t.ex. kan betydelsen
av den forkortade fonsterperioden i det enskilda fallet vara avsevérd.



Ordforklaringar och forkortningar

Ag

Ag/ak
Ag-/ak-test
Agens
Aids

Ak

Anti-
Anti-HBc
ART

Blodcentral

Blodkomponenter

Blodenhet
Blodmottagare

Duration

EG

EU

Antigen.

Antigen och antikropp.

Kombinerad serologisk testmetod for ag och ak.
Smittdmne.

Acquired Immunodeficiency Syndrome.
Antikropp.

Antikropp mot ndgon antigen.

Antikroppar mot hepatit B core- (kdrn-) antigen.

Antiretroviral terapi (mot hiv-infektion), dven
kallat HAART, som vanligen ges i olika former
av kombinationsbehandlingar.

Inrittning dér en fysisk eller juridisk person be-
driver blodverksambhet.

Del av blod:

Erytrocyter (roda blodkroppar),
leukocyter (vita blodkroppar),
trombocyter (blodpléttar) och
blodplasma.

Blodkomponent med unik identitet.

Person som genom en transfusion fér en eller
flera blodenheter.

Tidsrymd, varaktighet.

Europeiska Gemenskapen; pa engelska European
Community (EC). Den del av EU-samarbetet
som innehaller gemensam lagstiftning och ge-
mensamma institutioner. Detta inbegriper Kom-
missionens ansvarsomrade och Kommissionen
har ocksa ritt att ta initiativ till gemensam, 6ver
statlig lagstiftning inom EG. Direktiv
yyyy/xx/EG é&r lagtext som antas pa réttslig
grund av gemenskapsfordraget.

European Union, pa svenska Europeiska unio-
nen, bildades 1993. Beslut fattas via radet som
bestar av medlemsstaternas regeringar.



Fonsterperiod

Forstagdngsblodgivare

HBV
HBsAg
HCV
HIV

Incidens

Inkubationstid
Iv
Konfirmationstest

Latent
MSM

NAT

Nukleinsyra

Nyanmaélan till
blodgivning

PCR

Tidsperioden fran det att en person smittas tills
smittan kan pavisas i ett test.

Forsta gangen en ny blodgivare tappas. Blod-
tappningen har foregatts av en provtagning vid
ett besok pa blodcentralen nagra veckor tidigare.

Hepatit B-virus.

Hepatit B-surface- (yt-) antigen.
Hepatit C-virus.

Humant immunbristvirus.

Antalet intrdffade fall av en viss sjukdom i en
viss befolkning inom en bestdmd tidsperiod, t.ex.
under ett ar.

Tid fran smittotillféllet tills en sjukdom manife-
sterar sig med symtom eller besvir.

Intravenost.
Bekriftande test.
Dold, vilande.

Min som har sex med min. Beskriver beteendet
utan koppling till sexuell identitet. Man som har
sex med mén kan identifiera sig som homo-, bi-
eller heterosexuella.

Nucleic Acid Testing (nukleinsyretest som pavi-
sar RNA eller DNA).

Bérare av cellernas genetiska information och
ansvarig for uppbyggnaden av proteiner i celler-
na. Férekommer antigen som deoxiribonuklein-
syra (DNA) eller ribonukleinsyra (RNA) hos
bl.a. bakterier och virus.

Forsta besoket pa blodcentralen for den som vill
bli blodgivare. Endast provtagning och ingen
blodtappning.

Polymerase Chain Reaction. Diagnostisk metod
for att pavisa bland annat bakterier och virus, och
som har en specifik gen hos bakterien eller viru-
set som maltavla.
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Prevalens

Preventiv

Primérinfektion

Profylax

Screening, sallning

Sensitivitet

Specificitet

SMI

Smittsam fonsterperiod

SoS
SOSFS

STI

Séllningstest

QALY

Antalet personer i en definierad befolknings-
grupp som har en viss sjukdom vid en viss tid-
punkt.

Forebyggande.

Inledande symtomgivande fas av sjukdomsfor-
loppet vid vissa infektioner, t.ex. vid hiv-
infektion.

Forebyggande atgérd.

Rutinmaéssig provtagning for en sjukdom 1 hela
befolkningen eller i en viss del av befolkningen,
t.ex. alla som &r gravida eller alla som ger blod.

En diagnostikmetods tillforlitlighet att pavisa alla
som &r sant positiva, dvs. som har en viss sjuk-
dom. Sensitiviteten brukar anges i procent.

En diagnostikmetods tillforlitlighet att pavisa alla
sant negativa. Om det finns méinga falskt positiva
1 ett test minskar specificiteten. Specificiteten
brukar anges i procent.

Smittskyddsinstitutet.

Den tidsperiod som forloper fran det att en smit-
tad individ sjélv blir smittsam och skulle kunna

fora smittan vidare tills smittan kan pavisas i ett
test.

Socialstyrelsen.

Socialstyrelsens forfattningssamling.

Sexually Transmitted Infections, d.v.s. sexuellt
Overforbara infektioner.

Laboratorieundersokning som gors for att dia-
gnostisera en sjukdom 1 blod (inte ett konfirma-

tionstest).

Kvalitetsjusterade levnadsar.
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Inledning

Kvalitets- och sdkerhetsnormerna for blodgivning och transfusion faststills i
den nuvarande blodlagstiftningen (forordning 2006:497 om blodsédkerhet)
och Socialstyrelsens foreskrifter om blodverksamhet (SOSFS 2006:17 samt
SOSEFS 2007:20 som &r en dndring av den forstndmnda foreskriften) . Dar
anges att “vid varje blodtappning skall sdllningstester utforas for HBsAg,
anti-HCV och anti-HIV 1+2” samt att ’de analyssystem som anvinds for att
pavisa och bekrdfta markorer skall uppfylla kraven i Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2001:7) om medicintekniska produkter for in vitro dia-
gnostik”.

Dagens serologiska testmetoder uppfyller redan de kraven, men den tek-
niska utvecklingen har lett till att det finns metoder som snabbare kan hitta
smittimnen efter smittotillfdllet. Fran smittotillféllet tar det en viss tidsperi-
od, en s.k. fonsterperiod, innan man via ett antikroppstest kan pavisa att en
person har utsatts for smittimnet. Denna fonsterperiod ar dagar eller veckor
beroende pa typen av smittimne och tidsvinsten med de nya metoderna va-
rierar ocksa med olika smittimnen och testmetoder. En viss fonsterfas kvar-
stdr dock dven med de mest avancerade metoderna. En av metoderna &r
NAT-testning (Nucleic Acid Testing) som dock inte kan ersétta de serolo-
giska metoderna, men som eventuellt skulle kunna fungera som ett kom-
plement.

Socialstyrelsens expertgrupp har undersokt vilka resultat inklusive hélso-
ekonomiska effekter som kan forvintas av olika testmetoder om de anvinds
1 Sverige. I detta kunskapsunderlag presenteras resultaten.

Inom omradet finns foljande aktuella lagstiftning:

e Europaparlamentets och Radets Direktiv 2002/98/EG om faststdllande av
kvalitets- och sdkerhetsnormer for insamling, kontroll, framstéllning,

forvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter och om
andring av direktiv 2001/83/EG.

e Forordning (2006:497) om blodsdkerhet.

e Socialstyrelsens foreskrifter om blodverksamhet (SOSFS 2006:17 samt
SOSFS 2007:20, andring av forstnimnda foreskrift).
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Kort om hepatit B, hepatit C
och hiv-infektion

Britt Akerlind

I Smittskyddslagen (2004:168) finns angivet i bilaga 1 vilka infektioner som
ar ”allménfarliga sjukdomar”. Nedan presenteras kortfattat hepatit B (HBV),
hepatit C (HCV) och hiv-infektion som alla tillhoér denna grupp och kan
overforas via blod. Informationen é&r till stor del hdmtad ur ”Smittsparning
vid sexuellt Gverforbara infektioner”, Socialstyrelsen, 2007[1].

Hepatit B

Hepatit B orsakas av ett virus som smittar via blodkontakt, t.ex. vid intrave-
nost narkotikamissbruk och vid sexuellt umgénge. Personer som har okad
risk att smittas med hepatit B dr sexualpartner och familjemedlemmar till
personer med en smittsam infektion, liksom intravendsa missbrukare som
delar sprutor. Personal inom sjukvérden 16per ocksa risk att smittas om man
sticker sig pa orena injektionsnalar. Hepatit B dr vanligt i1 stora delar av
vérlden.

Inkubationstiden, dvs. tiden fran smittotillfallet till dess att sjukdomssym-
tomen kommer, ir lang, oftast 2—4 manader men ibland upp till sex ména-
der. Hepatit-B-viruset orsakar en infektion i levern som kan vara asymtoma-
tisk, sérskilt hos barn. Av de vuxna som smittas far drygt hélften sjukdoms-
symtom som uttalad trotthet, ledvérk och gulsot. De allra flesta som smittas
1 vuxen alder ldker ut sin hepatit B-infektion, men ett fatal blir kroniska ba-
rare som smittar hela livet. Barn som smittas vid fodelsen eller under sina
forsta levnadsar 16per ddremot stor risk att bli kroniska barare. Kroniska
bdrare dr smittsamma trots att de dr symtomfria, &ven om graden av smitt-
samhet varierar. Kroniska bdrare har ocksa en okad risk att utveckla lever-
sjukdom med risk for levercancer.

Det finns vaccin mot hepatit B och osmittade sexualpartner och familje-
kontakter till patienter med smittsam hepatit B bor déarfor erbjudas vaccina-
tion. Dessutom bor vaccination erbjudas till de personer som tillhér grupper
med hogre risk att smittas av hepatit B. [ dag finns dven antiviral behandling
men langt ifrdn alla som behandlas léker ut sin sjukdom.

Hepatit C

Hepatit C orsakas av ett virus som huvudsakligen smittar via blodkontakt.
Smittrisken vid sexuellt umgénge dr dock forhallandevis lag. Smitta fran
mor till barn kan férekomma — risken for smittoverforing fran mor till barn
under graviditet eller forlossning dr cirka fem procent. Den dominerande
smittvdgen 1 dag dr dock intravendst missbruk. Personal inom sjukvérden
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16per dven en risk att smittas genom stickskador. Fore 1992 forekom ocksa
inhemsk hepatit C-smitta genom blodtransfusion, eftersom HCV uppticktes
forst 1989 och testmetoderna borjade utvecklas i samband med det. Fran
och med den 1 januari 1992 testas alla blodtappningar i Sverige for hepatit
C.

Viruset orsakar liksom hepatit B en infektion i levern, men vid hepatit C
ar det sdllsynt med tidiga symtom i form av trétthet och gulsot. Majoriteten
av de akuta HCV-infektionerna dr asymtomatiska, men 55-85 procent av de
smittade utvecklar kronisk hepatit. Uppskattningsvis cirka 20 procent av de
kroniska fallen ldker dock ut spontant. Emellertid har l&ngtidsuppfoljningar
visat att upp till 30 procent av patienter med kronisk hepatit far en progres-
siv sjukdom med skrumplever (cirrhos) efter 20 till 30 ar [2].

Det finns behandling att fa och patienter med hepatit C bor regelbundet
kontrolleras vid en infektionsklinik for att ta stillning till om de behdver
nagon behandling. Fér majoriteten av de behandlade patienterna liker dock
infektionen ut. I dag finns inget vaccin mot hepatit C

Hiv-infektion

Hiv-infektion orsakas av ett retrovirus och infektionen blir i samtliga fall en
kronisk sjukdom. I dag gér det att behandla hiv med antiretroviral behand-
ling (ART), men behandlingen liker inte infektionen.

HIV smittar huvudsakligen vid sexuella kontakter men smittan kan dven
Overforas om man far i sig blod eller ndgon annan vivnad frdn en smittad
person, t.ex. nir man delar spruta eller vid blodtransfusioner eller organ-
och vivnadsdonationer. Viruset kan ocksa 6verforas fran mor till barn under
graviditeten, forlossningen och amningen.

Smittrisken ar storst mycket tidigt 1 infektionen, och dven senare i forlop-
pet om patienten har utvecklat aids. Den individuella smittsamheten ar dock
mycket varierande och smittsamheten dr sannolikt mycket 1&g om patienten
star pd antiretroviral behandling (ART) och har icke mitbara” virusnivéer i
blodet. En samtidig infektion med ndgon annan sexuellt dverford infektion
(STI) kan dock 6ka smittsamheten hos den hiv-infekterade personen, dven
om han eller hon behandlas med ART. Infektioner med andra STI kan ocksé
oka mottagligheten for den som utsitts for HIV-smitta.

Cirka en tredjedel av alla smittade far inom tva till fyra veckor efter smit-
totillfdllet en akut s& kallad primér hiv-infektion med influensaliknande
symtom som halsont, feber och ibland hudutslag. Den smittade kan ocksa fa
svullna lymfkortlar omkring en vecka efter insjuknandet. Dessa symtom kan
dock vara mycket lindriga och uppfattas som en vanlig virusinfektion, och
vicker oftast ingen oro.

I sitt naturalforlopp fortsétter infektionen utan nagra symtom tills immun-
forsvaret har forsvagats betydligt. Smittimnen som oftast ar helt harmldsa
hos friska personer kan da orsaka svara och livshotande sa kallade opportu-
nistiska infektioner.
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Blodtransfusion i Sverige

Bengt Ekermo

I sjukvarden kan blod och blodkomponenter behdva transfunderas i sam-
band med storre kirurgiska ingrepp, trauman och olycksfall, brinnskadebe-
handlingar, tumor- och leukemibehandling, forlossningsblodningar, blodby-
te pa nyfodda, prematuritet och andra orsaker till akut och kronisk anemi.
Det har uppskattats att omkring en tredjedel [2] av alla givna transfusioner
ar direkt livraddande pa mycket kort sikt. Det finns dven uppgifter om att
cirka 80-90 procent av transfusionerna skulle vara direkt livrdddande péa
kort sikt [9]. En blodtransfusion som ges pa korrekt indikation innebér sale-
des en klart minskad risk for patienten att avlida

En publikation [5] visar foljande data: Mediandldern hos transfunderade
patienter dr 71 ar, 35 procent av blodmottagarna ar under 65 ar, 9 procent &r
under 40 &r och 1,6 procent ar under 1 dr. Nir det géller antalet transfunde-
rade enheter dr tvd enheter median och 5,6 enheter dr medelantalet. Av
blodmottagarna lever 66 procent efter ett ar och 51 procent efter 40 mana-
der. De Ovriga har avlidit, sannolikt frimst p& grund av sin grundsjukdom.

Blodet frén en tappad blodenhet centrifugeras forst och delas direfter upp
1 olika blodkomponenter, framfor allt rdda blodkroppar (erytrocyter) och
plasma. Erytrocyterna ér héllbara i sex veckor och transfunderas inom sjuk-
varden, medan bara en liten andel av plasmaenheterna behdvs for transfu-
sionsindamal. “Overskottsplasman” siljs till plasmafraktionerare som fram-
stéller blodarsjukepreparat (t.ex. F VIII och IX), immunglobulin, antitrom-
bin och andra preparat. Trombocyter for transfusion framstills frdn hel-
blodsenheter eller kommer frdn sérskilda trombocytgivare som ldmnar
trombocyter medan de dr anslutna till en s.k. cellseparator.

Blodverksamheten sammanfattas regelbundet av Transfusionsforeningen
dér den senast framtagna statistiken &r Blodverksamheten i Sverige 2006,
omfattning, kvalitet och sdkerhet [3]. Dér rapporteras att ungefar 250 000
personer aktivt ger blod ndgon gang om &ret. Varje ar tillkommer 30 000-
40 000 nya blodgivare som erséttare for dem som slutar, och nya blodgivare
rekryteras i takt med att det behovs. Blodcentralerna arbetar for att alltid ha
ett optimalt antal aktiva blodgivare. I denna situation &r det naturligt att det
ibland uppkommer tillfélliga bristsituationer, vilka brukar 16sas med hjélp
frén andra blodcentraler eller genom att via massmedierna be blodgivare att
komma in. Blodkomponenter fran cirka 500 000 blodgivningar transfunde-
ras varje ar till uppskattningsvis 100 000 patienter.

Den som anmidler sig till blodgivning féar forst skriftlig information om
vilka olika smittriskbeteenden som gor att man inte kan ge blod, permanent
eller under en viss tid. Personen far 1dmna en hilsodeklaration, blir intervju-
ad av blodcentralens personal och far tillfdlle att sjélv stélla fragor. Antalet
lakare inom transfusionsmedicin 1 Sverige dr begrinsat och darfor har inter-
vjuandet delegerats till andra personalkategorier. Man skriver sedan under
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sin hélsodeklaration och intygar dirmed bl.a. att man tagit emot och forstatt
informationen och att man inte tillhor ndgon grupp med forhdjd risk for
blodoverforbar smitta. Niar som helst under proceduren kan man avbryta
processen utan att ange ndgon orsak. Vid nyanmilan limnar man ingen
blodenhet, utan endast blodprov som anvinds for blodgruppering och obli-
gatoriska smittester. Nagra veckor senare kallas personen till forsta blodgiv-
ningen, under fOrutsittning att testresultaten och hélsodeklarationen &r utan
anmirkning. Erfarenheterna har dock visar att langt ifrén alla nyanméilda
givare kommer till ndgon blodtappning dverhuvudtaget. Detta kan bero pa
flera olika saker, exempelvis kan personen vara stickrddd, ha anmélt sig
pga. grupptryck eller ha liast informationsmaterialet och tyckt sig tillhéra en
riskgrupp for smitta.

I samband med varje blodtappning far givaren ldmna en ny hélsodeklara-
tion pd samma sdtt som ovan. All blodgivning ar frivillig och icke-betald for
att minska risken att personer som bar pa blodsmitta lockas att ldmna blod.
Den mindre gava (viard 30—40 kronor) man erbjuds i samband med blodgiv-
ningen rdknas inte som betalning 1 detta sammanhang. Om man insjuknar
efter en blodtappning uppmanas personen att kontakta blodcentralen for att
se om det givna blodet kan anvéindas for en transfusion.

Figurerna nedan visar antalet nyanmailda respektive redan inregistrerade
blodgivare som varje &r anméls som testpositiva for Hepatit B, Hepatit C
och HIV.

Figur 1. Personer som anméler sig till blodgivning och &r positiva i smittest
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Figur 2. Registrerade blodgivare som serokonverterat till att bli positiva i smittest
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Den uppskattade risken att ndgon smitta ska overforas med en blodtransfu-
sion dr i Sverige mycket 14g [6]: Néar det géller HIV smittas < 0,2 per miljon
transfusioner, och for HCV och HBV ir antalet < 0,5 per miljon transfusio-
ner. Denna uppskattning stods ocksa av det faktiska antalet rapporterade fall
av transfusionsoverford smitta med dessa tre virus under den senaste fem-
tondrsperioden. 1985 infordes anti-HIV-test vid varje blodtappning, och
sedan dess finns inget ként fall av HIV-6verforing med en blodtransfusion 1
Sverige. Nar det géller inom och utanfoér Europa finns rapporter som anger
hur prognoser respektive det aktuella utfallet varit vid NAT-testning av
blodtappningar [6]. De ldnder som infort NAT-testning av blodtappningar
har 1 forsta hand koncentrerat sig p4 HCV, 1 andra hand HIV och i tredje
HBV.

Ett annat matt for hur ”smittfarliga” svenska blodgivare d&r kommer fran
Octapharma som koper plasma frén svenska blodtappningar. P4 cirka 3,1
miljoner tappningar har man hittat tre som var positiva for hepatit C-virus
med NAT (varav en var plasmagivare endast for fraktionering). Pa cirka 2,1
miljoner tappningar har man inte hittat nagon som var positiv for HIV [4].

Nir det géller blodgivartestning for anti-HIV, har laboratorierna pa senare
ar infort s.k. kombinationstest som miter bade antikroppar mot HIV och
HIV-antigen. P4 si sitt har den smittsamma fOnsterperioden for hiv-
infektion minskats, vilket ocksd minskar vinsten med att anvianda HIV-NAT
for att ytterligare minska fonsterperioden.

Testleverantorer har aviserat att de héller pa att ta fram kombinationstes-
ter dven for HCV, dvs. tester som méter bade antikroppar mot och antigen
for HCV. Dessa tester finns dnnu inte pa marknaden, men ett sadant test
kommer sannolikt att innebédra en signifikant minskning av den smittsamma
fonsterperioden for HCV-smitta. Det gor det ocksa mindre angeldget att
inféra HCV-NAT-testning av blodtappningar.
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Effekterna av NAT-tester

Effekten av NAT-testning vid blodtappningar star i relation till det epidemi-
ologiska laget, sirskilt hos blodgivarpopulationen, och beror ocksa pa om
man far ge blod redan i samband med forsta besoket. Exempelvis uppskat-
tades for nagra ar sedan den kvarvarande risken for att f4 HIV-smitta via en
blodtransfusion 1 USA till 1 per 1-2 miljoner transfusioner, trots att man har
infort minipooltestning av HIV-NAT. Den uppskattade risken i Sverige en-
ligt ovan dr mindre, trots att man for ndrvarande inte gor nigon NAT-
testning for HIV. Detta forhéllande beror pa olika ”smittryck™ i blodgivar-
populationen. Dessutom finns det minga andra ldnder som inte foljer Sveri-
ges praxis att inte tappa en ny givare pa blodpase vid det forsta besoket, utan
att endast ta ett blodprov for testning. Statistiken visar att det finns en dkad
risk for att givaren befinner sig i smittsam fonsterperiod om givarna far
ldimna blod i samband med forsta besoket pa blodcentralen.

Andra majligheter att minska risken for transfusionséverférd
smitta

"Konstgjort blod”: Forskning har lange pagatt for att hitta fullvirdiga alter-
nativ till humant blod for transfusion, men &n sa lange med ingen eller
mycket begrinsad framgang [7].

Patogen-inaktivering: Inom forskningen arbetar man med att utveckla
metoder for att inaktivera kénda och okdnda mikrobiella agens i transfu-
sionsblod [8]. Angreppspunkten dr all forekommande nukleinsyra (DNA
och RNA) i blodpésen. I Sverige anvinds pa ett par blodcentraler psoralen-
tillsats med UV-ljusbestralning av trombocytkoncentrat (Intercept®) for
detta dandamal. P4 nagot stille anvinds plasma som har virusinaktiverats
med ndgot 16snings- eller ytspanningsnedsittande medel hos fraktionerare.
Med denna metod forstors dock endast virus som har ett lipidholje, vilket
t.ex. parvovirus B19 och hepatit A-virus inte har. For erytrocytenheter finns
en inaktiveringsmetod som #@nnu inte ir kommersiellt tillgdnglig. Patogen-
inaktiveringsmetoder goér blodkomponenterna betydligt dyrare och forsam-
rar deras kvalitet. Dessutom finns det en risk for att de tillférda substanserna
leder till biverkningar som kanske inte uppticks forrdn efter en lang tids
observation.
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Testmetoder

Berakning av risken for att donerat blod och
blodprodukter ska innehalla HIV, HCV eller HBV

Hans Gaines 2007 10 30, uppdaterad 2007 11 28

Inledning

Risken for att blod eller nagon blodprodukt ska kunna ge upphov till smitta
med HIV, HCV eller HBV kan beréknas som risken for att en smittsamper-
son donerar blod multiplicerat med risken for att smittsamt blod inte upp-
tacks vid testningen. Utdver detta minskar smittorisken eftersom vissa blod-
produkter behandlas sa att eventuellt forekommande smittdmnen forstors.

Om ett virus dr vanligt bland befolkningen ger det inte sérskilt stor effekt
med rekommendationer att personer med 0kad risk att smitta ska avsta fran
att donera blod. I ett land som Sverige ddremot, med en jimforelsevis
mycket lag frekvens av hiv-infektion, hepatit C och hepatit B, kan sddana
rutiner ge god verkan. Exempelvis under forsta delen av 1980-talet avstod
man som har sex med mén (MSM) i stor utstrdckning fran blodgivning ef-
tersom det misstinktes att den nya sjukdomen aids kunde vara smittsam,
och att det bland MSM kunde finnas infekterade personer som riskerade att
overfora smittan vid blodgivning. Tack vare denna frivilliga atgérd undveks
manga hundra fall av HIV-smitta under perioden fram till 1985 da HIV-test
blev allmaint tillgéngliga.

Manga undersokningar fran olika ldnder har ocksa visat att betalda blod-
givare betydligt oftare &n andra ar barare av HIV, HCV och HBV. I Sverige
och 1 manga andra ldnder avstar man dérfor fran att betala sina blodgivare,
vilket innebar att risken for smitta vid blodgivningar starkt reduceras.

I Sverige har man vidare sett att betydligt fler nyanméilda blodgivare béar
pa nagon smitta jAmfort med de regelbundna blodgivarna [1]. Darfor tar
man endast ett blodprov nér en ny blodgivare anméler sig, och forst vid néds-
ta besok kan han eller hon ge blod (som naturligtvis testas vid varje giv-
ning). Inte forrdn dessa resultat dr godkdnda accepteras givaren for blod-
tappning. Denna étgérd anviands ockséd i Danmark, Norge och Nederlédnder-
na, men dr ovanlig i andra ldnder trots att det ytterligare minskar risken for
smitta.

Det finns vdl dokumenterad kunskap om hur ménga personer som ger
blod som bar pd HIV-, HCV- och HBV-smitta, tack vare testningen av alla
blodgivare i landet. Dessa uppgifter kan saledes anvidndas for att berdkna
risken fOr att en smittsam givare i dagsldget ska donera blod. Hér kridvs dock
vissa fortydliganden. Om man vill jaimfora risken 1 Sverige med risken 1 ett
annat land maste man anvinda uppgifter om smitta bland regelbundna giva-
re 1 Sverige, men uppgifter om hur vanlig smittan dr bland samtliga givare i
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det andra landet — om man dér anvéinder blod ocksa fran nya givare. Detta
forutsitter dock att det inte uppstar nigra visentliga forandringar, annars
kan denna kunskap om smittsamheten bland givarna inte anvindas for nigra
prognostiska bedomningar om framtida forhallanden. Berdkningarna om de
framtida riskerna skulle kunna péverkas en hel del om man t.ex. borjade
betala blodgivarna, om man anvinde blod fran nya givare, om dessa virus
skulle bli mycket vanligare i den allminna befolkningen eller om personer
med riskbeteenden eller frdn ndgon riskgrupp skulle sluta att f6lja rekom-
mendationerna om att avsta fran blodgivning.

I denna sammanstillning diskuteras ocksa risken for att en potentiellt
smittsam blodgivare inte uppticks vid testningen. Det dr da viktigt att pape-
ka att det inte finns och aldrig kommer att finnas négot test som till 100 pro-
cent garanterar att all smitta undviks. Darfor dr atgarderna ovan for att redu-
cera risken mycket betydelsefulla. Risken for smitta med HIV, HCV eller
HBYV vid blodtransfusioner och motsvarande dr 1 Sverige mycket lagre — i
ménga fall t.o.m. extremt mycket ldgre — dn i de flesta andra lander. Det
beror 1 forsta hand inte pa att vi har tillgang till battre tester utan pa att de
som testas som blodgivare har extremt 1&g risk for smittsamhet tack vare de
forhallanden, rekommendationer och rutiner som har beskrivits.

Bakgrund och definitioner for tester

Vid en virusinfektion utvecklar den smittade personens immunforsvar speci-
fika antikroppar mot viruset. Dessa antikroppar kvarstér vanligen hela livet
och kan enkelt pavisas genom ett antikroppstest av ett blodprov. Ett sddant
test kan dock visa ett negativt resultat tidigt 1 infektionen, innan nagra an-
tikroppar hunnit utvecklas, och denna korta period brukar kallas fonsterpe-
rioden. Man rdknar dock inte med att en nyligen infekterad person &r smitt-
sam under hela denna fonsterperiod.

Under den forsta delen av fonsterperioden brukar det dverforda viruset
etableras lokalt och véxer, t.ex. i en lymfknuta eller i levern, men som regel
utan att utsondras till blodet. Det finns dock enstaka rapporter om att viruset
dven under denna period i en del fall intermittent och i ldga mangder skulle
kunna utsondras till blodet, men detta bor 1 sd fall endast innebdra en myck-
et 1ag smittrisk. Den allminna uppfattningen ar dérfor att risken for smitta
vid blodgivning under denna forsta del av fonsterperioden ér extremt liten.

Under den andra delen av fonsterperioden har s& mycket virus bildats att
det utsondras till blodet, och dérefter kan det ocksa spridas i kroppen. Vi-
ruskoncentrationen i blodet dkar vanligen dag for dag under l4ng tid. Nar
viremi (virusforekomst i blod) uppstér innebéar det forstéas att den infekterade
personen kommer att kunna Overfora detta virus och ddrmed smitta vid
blodgivning. Denna andra del av fonsterperioden brukar dirfor kallas for
smittsam fonsterperiod. Denna beskrivning géller naturligtvis sddana virus
som har en fas av viremi och som ddrmed kan smitta vid blodgivning, men
vid ménga andra virussjukdomar forekommer inte viremi.

Under den smittsamma fonsterperioden kan infektionen och risken for
smitta alltsd inte identifieras genom ett antikroppstest eftersom antikroppar-
na inte har utvecklats dnnu. Daremot kan man anvénda ett test for att pavisa
det virus som finns i blodet och pa sa sitt diagnostisera smittrisken under
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denna fas. Ett sddant test dr antigentestet som gor det mojligt att virusanti-
gen. Ett antigen-test dr ungefar lika enkelt att utfora som ett antikroppstest,
och 1 dag finns ocksd kombinerade test for bade antikroppar och antigener:
s kallade ak/ag-tester. Om ett antikroppstest kombineras med ett antigen-
test — eller ett kombinationstest anvdnds — betyder det att den smittsamma
fonsterperioden blir &nnu kortare dven om den inte forsvinner helt. Nér vi-
russpridningen startar dr koncentrationen i1 blodet sa 1ag att den inte kan
upptickas med antigentest, utan en positiv reaktion i antigentestet kommer
forst nir koncentrationen nar en viss troskelniva.

Vid tester for antikroppar och for antigen anvédnds serum, dvs. en blod-
vitska som kvarstar ndr blodkropparna har eliminerats fran blodet. Dessa
tester brukar dérfor kallas for serologiska tester. Nar det géller tester av
blodgivare brukar ett serologiskt test anvdndas for att diagnostisera en
HCV-infektion genom att pdvisa anti-HCV, {or att diagnostisera en HBV-
infektion genom att pavisa HBsAg samt for att diagnostisera en hiv-
infektion antingen genom att pavisa anti-HIV eller genom att kombinerat
pavisa anti-HIV och HIV-antigen, HIV-ak/ag.

I Sverige finns det 25 laboratorier som testar blodprov fran blodgivare.
Dessa testningar ar alla kvalitetssédkrade enligt de gillande reglerna och kva-
litetssékringen inspekteras med jimna mellanrum. For att diagnostisera en
hiv-infektion &dr det nigra av dessa 25 laboratorier som anvénder tester for
att endast pavisa antikroppar mot HIV.

For att ytterligare minska den smittsamma fonsterperioden kan man ldgga
till ett test som har &nnu hogre kénslighet for att identifiera dven l4ga virus-
koncentrationer. Ett exempel &r NAT (Nucleic Acid Testing) vilket dr en
mer tekniskt komplicerad och kostsam metod dn de tidigare ndmnda anti-
kropps- och antigentesterna. Genom ett NAT-test kan dnnu ldgre viruskon-
centrationer upptickas, men dven NAT har en troskelnivd och innan viremin
natt den troskelnivan kommer inte heller det testet att kunna diagnostisera
infektionen. Darfor finns det 4ndd en smittsam fOnsterperiod med en viss
smittrisk. Eftersom NAT dr mycket dyrt har man 1 de flesta ldnder valt att
testa pooler av prov fran flera olika givare. Ofta har man anvint s.k. mini-
pooler fran 10-30 givare, men det finns exempel pa pooler med upp till 512
givare. Internationellt gir utvecklingen mot allt farre givare i varje pool,
men tidigare analyser och rapporter har ofta baserats pé storre pooler dn de
som dr vanliga i dag. I den hér framstéllningen har vi rdknat med ungefér
10-20 givare per pool nir en poolad testning beddoms. Ett positivt prov kan
sedan identifieras genom att de blodprov som ingér i poolen testas vart och
ett for sig. Genom att testa pooler pd detta sitt minskar kostnaderna for det
anvinda materialet, men det innebér ocksa extra arbetsinsatser. Vid pool-
ning forsdmras dock kénsligheten; om poolerna kommer fran 10 givare mas-
te viruskoncentrationen i blodet fran den smittade givaren vara 10 ganger
hogre dn den grins som géller vid individuell testning. Detta betyder att den
smittsamma fonsterperioden blir ldngre ndr poolat blod testas, och period-
forlangningen blir lika med den tid det tar for viruset i blodet att 6ka 10
génger frin den koncentration som upptécks vid NAT av ett enskilt prov.

For att berdkna smittrisken for HIV, HCV och HBV maéste man ha infor-
mation om den smittsamma fonsterperioden vid anvdndning av enskilt

25



NAT, poolat NAT, antigentest respektive antikroppstest. I praktiken an-
vénds testerna ofta i kombination, vilket beskrivs for respektive smittdmne.

Sammanfattande tabeller

Information om hur de presenterade tiderna har berdknats finns i f6ljande
avsnitt.

Nedan visas genomsnittstiden frdn att en person blir smittad med HIV,
HCYV eller HBV tills att denne blir smittsam vid blodgivning och tills att
smittsamheten kan diagnostiseras med olika typer av tester.

Tabell 1. Genomsnittstid fran smitta till positivt testutfall

HIV HCV HBV
Debut smittsamhet dag 4 dag 10 dag 14
ID-NAT dag 7 dag 13 dag 34
MP-NAT dag 9.5 dag 15,5 dag 49
Antigentest dag 10,5 e.b. dag 59
Kombinerat test dag 10,5 e.b. e.b.
Antikroppstest dag 18 dag 70 e.b.

ID-NAT = Individuell donator (test av enkelprov). MP-NAT = Minipool
(test av 10-20 poolade prov). Kombinerat test = Antigen- och antikropps-
test. e.b. = ej berdknad.

Tabell 2. Smittsam fénsterperiod

HIV HCV HBV
ID-NAT 3 dagar 3 dagar 20 dagar
MP-NAT 5,5 dagar 5,5 dagar 35 dagar
Antigentest 6,5 dagar e.b. 45 dagar
Kombinerat test 6,5 dagar e.b. e.b.
Antikroppstest 14 dagar 60 dagar e.b.

ID-NAT = Individuell donator (test av enkelprov). MP-NAT = Minipool
(test av 10-20 poolade prov). Kombinerat test = Antigen- och antikropps-
test. e.b. = ej berdknad.

Smittsamma fonsterperioder for olika tester for att identifiera
hiv-infektion hos blodgivare

I Sverige etablerades tidigt en hog kompetens for att identifiera patienter
med en tidig hiv-infektion, och svenska studier levererade viktig kunskap
om diagnostiska mojligheter med olika test [2-5]. De svenska undersok-
ningarna baserades pa studier av patienter som utvecklade en akut sjukdom
vid infektionsstarten, efter en inkubationstid pé cirka 14 dagar. Vidare har
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bade patientprover och djurtester visat att den smittade redan har varit vire-
misk i ungefdr en vecka nér sjukdomen bryter ut, och genom dessa uppgifter
kan den infektidsa fonsterperioden berdknas for de antikroppstester som har
utvdrderats 1 svenska studier. Forsta generationens HIV-antikroppstester
(med s.k. cellysat-antigen) som blev tillgdngliga 1985 visade en stor varia-
tion mellan olika tester, men genomsnittligt uppskattades den infektiosa
fonsterperioden till cirka 6 veckor [2]. Fran slutet av 80-talet kom andra
generationens tester (med s.k. rekombinanta antigener) och med dessa redu-
cerades den infektidsa fonsterperioden till cirka 3 veckor [3]. Under nittiota-
let blev tredje generationens tester (som &dven pdvisar tidiga s.k. IgM-
antikroppar) tillgidngliga, vilket innebar en ytterligare minskning av fonster-
perioden till ungefar 1,5-2 veckor for de kénsligaste testerna [4]. I de
svenska studierna har ocksd antigentester och NAT-tester analyserats, och
de undersokta patienterna dr genomgdende mycket starkt positiva redan vid
de forsta undersokningarna [5]. Studierna kan dock inte ge ndgot exakt re-
sultat for antigentester och NAT-tester vid debuterande viremi, eftersom
patienterna 1 dessa svenska studier &r helt friska under den 14 dagar langa
inkubationsperioden och det darfor sédllan finns nigra prov tillgdngliga for
testning under denna tidsperiod.

Manga lander har inte haft samma rutiner och kompetens som Sverige nér
det géller att tidigt identifiera patienter som nyligen smittats med ndgon akut
sjukdom, och dérfor har man inte kunnat fa frekventa prover for detaljerad
undersokning med olika tester. Man har 1 stillet samlat in andra anvdndbara
material i form av provserier frdn manga personer som har upptickts som
nysmittade med hiv nir de testades som blodgivare. I en storskalig under-
sOkning berdknade man att den smittsamma fonsterperioden blev 42 dagar
med fOrsta generationens hiv-antikroppstester [6] vilket stimmer Gverens
med de svenska resultaten [2]. I ett annat arbete berdknades hur mycket kor-
tare detta fonster blev om man anvédnde hiv-antigentest tillsammans med
hiv-NAT utifrén serier av prov frdn 81 blodgivare som var nysmittade med
hiv [6]. I unders6kningen fann man att fran forsta till andra generationens
antikroppstest minskades fonsterperioden med cirka 20,3 dagar, vilket
stimmer vil med de svenska resultaten pé tre veckor [3]. Vid en annan ana-
lys av 102 prov fann man fyra prov som var negativa for hiv-antikroppar
men positiva for hiv-antigen i fyra fall, samt fem som var positiva med hiv-
NAT. Det berdknades att reduktion av fonsterperiod, jAimfort med 1:a gene-
rationens antikroppstest, blev 26,4 (13,0-39,9) dagar med antigentest samt
31,0 (16,7-45,3) dagar med NAT. Som framgar av de 95 %-iga konfidensin-
tervall som ges inom parentes var skillnaden mellan antigentest och NAT
inte signifikant. I arbetet diskuterades vilka smittsamma fonsterperioder som
NAT respektive antigentestning skulle ge om man utgick fran en fonsterpe-
riod for antikroppstesten pa 42 dagar [6]. Man rdknade da fram ett infektiost
fonster for NAT pa 42 -31 = 11 dagar och for antigentestet pd 42 - 26 = 16
dagar. Uppenbarligen ar de givna resultaten mycket osdkra, men detta arbete
har dnda fatt stor betydelse. Resultaten — och skillnaden mellan antigentest
och NAT — har ocksa citerats flitigt och anvints av andra for berdkningar
utan att man beaktat bristen pa signifikans [8—12].

Ofta dr det svart att virdera resultat fran olika studier dér fonsterperioder-
na har berédknats for olika tester eftersom man ofta bara har anvint enstaka
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tester for att pavisa t.ex. HIV-antigen. Dérefter har man antagit att andra
liknande tester ger ungefar samma resultat, vilket dock inte &r korrekt. Anti-
kroppstester frdn samma generation har ndmligen gett ganska stora skillna-
der nér det giller att identifiera tidigt upptrddande antikroppar [4], och det-
samma giller for antigentester [13]. Néar det géller kombinerade tester for
HIV-antigen och -antikropp har det nyligen upptéckts att moderna kombina-
tionstester &r lika kdnsliga som “rena” antigentester, medan tidigare kombi-
nationstester kunde kriva 10 ganger s& hog koncentration av HIV-antigen
for att ge positivt utslag. Didrmed var det inte kénsligare dn rena” anti-
kroppstester [13]. Aven for olika NAT finns det forstds olika trosklar for
positiva resultat. Ett ytterligare problem nér det géller att vardera denna typ
av studier &r att det serum och den plasma som anvénds for analys vanligen
har frysts ner och tinats upp i flera omgéngar, och det kan inte uteslutas att
denna hantering i enstaka fall kan ha haft betydelse for resultatet med vissa
typer av analyser. Med andra ord kan resultaten kanske inte fullt dverséttas
for testning av férsk plasma eller farskt serum fran blodgivare.

I dag finns det alltsa ingen exakt kunskap om fonsterperioderna och de
méste dirfor uppskattas med viss forsiktighet. Med NAT blir dock fonster-
perioden ungefdr 11 dagar kortare jaimfort med ett kédnsligt antikroppstest,
vilket har rapporterats fran flera hall [7-9,12,14] och dessutom stimmer vél
Ooverens med svenska erfarenheter [3—4]. Nar det géller skillnaden mellan
NAT och antigentest finns det berdkningar som utgar frén att troskelnivan
for positiva test &r 50 RNA-kopior/ml f6r NAT och 10 000 kopior for anti-
gentest, med en daglig 6kning under tidig viremi av 0,35 log. Detta skulle
betyda att tiden for en 6kning med 10 000 / 50 = 200 skulle vara cirka 7
dagar [14]. Berdkningen av troskeln pa 10 000 kopior var dock inte helt till-
forlitlig eftersom ett 95-procentigt konfidensintervall var 2 000-93 000 ko-
pior, och det dr dnnu svarare att exakt berdkna den dagliga 6kningen av
koncentrationen hiv i blodet. Det finns mycket begrinsad tillgang till fre-
kventa prov tagna i det tidiga infektionsskedet, och uppskattningarna blir
darfor osdkra och bygger som regel pa antaganden om att virushalten okar i
jamn takt fran viremins borjan till dess att hga nivder har uppnas. Den kri-
tiska perioden for dessa berdkningar dr dock forstas tiden fran det att vire-
min ndr den niva dér ett NAT-test blir positivt till dess att ett antigentest blir
positivt. Detta kallas for en ramp-up-fas, och kunskaperna om hastigheten
for virusdkningen under denna fas ér 14ngt ifrén tillrackliga.

Kombinerade antikropps- och antigentester var till en borjan betydligt
mindre kinsliga, men moderna kombinationstester dr lika effektiva som
rena antigentester for att tidigt upptdcka HIV. Det finns en omfattande un-
dersokning av ett stort antal nya och édldre kombinationstester och rena anti-
gentester, vilka utvirderades med hjilp av flera olika s.k. serokonversions-
paneler (prov fran blodgivare som &r nysmittade med HIV). . De uppskatt-
ningar om fonsterperioder for NAT som gjorts utgar fran att det ar enskilda
prov som testas. I de flesta linder dar blodgivare testas med NAT anvénds
dock poolat blod fran 10-20 eller fler givare. Det betyder att det krdvs 10—
20 ganger hogre viruskoncentration for att fa ett positivt resultat &n om en-
skilt prov analyserats, vilket forstds ger en ldngre fonsterperiod dn enkel-
provs-NAT. Som tidigare forklarats ar virusdkningstakten i detta tidiga ske-
de inte fullstdndigt beskriven och dérfor kan inte effekten bestimmas exakt,
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men olika grupper har berdknat att minipooler med cirka 10 givare kan ge
en fonsterperiod som blir 2—3 dagar langre &n vid enkelprovs-NAT [11,15].
Inledningsvis pépekades att ett visst fonster alltid kommer att finnas, dven
med de kénsligaste tdnkbara test som i praktiken kan anvédndas for att testa
blodgivare. NAT for enskilda prov kan ha en detektionsgrins pa t.ex. 50
kopior, och personen kan definitivt vara smittsam &dven vid ldgre nivéer.
Men var gér grinsen? Och géller samma grad av smittsamhet dven vid dessa
extremt laga nivéer? Vissa forskare har exempelvis rédknat fram att en kon-
centration 1 blodet av en kopia/ml uppnas 5—6 dagar innan koncentrationen
ndr troskeln for NAT-positivitet [12] forutsatt att 6kningen dr stabil fran en
till miljoner kopior. Det finns dock ingen sidker kunskap om dessa allra tidi-
gaste fordndringar och inte heller ndgon kunskap som visar var griansen for
smittsamhet gar. Dessutom finns det enstaka rapporter om en intermittent
laggradig virusutsondring till blodet redan innan den verkliga viremin bor-
jar, men man bedomer dndé att risken for smitta som foljd av detta ar lag
[16]. Denna smittsamma fonsterperiod vid enkelprovs-NAT ér vanligen inte
heller avgorande for hdlsoekonomiska analyser men for att ha ett underlag
for kalkyler kan anvindas en gissning baserad pd allmén erfarenhet och da
foreslas 3 dagar.

Utifran dessa uppgifter visar tabellen nedan de uppskattade smittsamma
fonsterperioderna vid anvindning av olika teststrategier for att identifiera en
hiv-infektion hos blodgivare:

Tabell 3. Smittsam fénsterperiod fér HIV vid olika testmetoder

Test Smittsam fonsterperiod

HIV-antikroppstest 14 dagar

kombinerad HIV-antikropp- och | 6,5 dagar
antigentest

+ minipool (10-20 givare) NAT | 5,5 dagar

+ enkelprov NAT 3 dagar

Smittsamma fonsterperioder for olika tester for att identifiera
HCV hos blodgivare

Med de kénsliga tredje generationens tester for antikroppar mot HCV kan en
infektion upptickas i genomsnitt 70 dagar efter smittotillfallet [15,17]. 1
olika studier rapporteras dock att fonsterperioden genom att anvanda enkel-
provs-NAT kan minska, med 57 dagar [18], 59 dagar [8] respektive 63 da-
gar [15]. I denna jamforelse viljer vi 57 dagar som maétt pa riskreduktionen.
Fran viremidebuten stiger sedan virusnivderna under ldng tid med 0,5 log
dagligen. Undersokningar med minipool-NAT har visat att fonstret blir tva
dagar [11] respektive tre dagar [15] ldngre 4n vid enkelprovs-NAT. Nér det
géller den aterstdende smittsamma fonsterperioden vid enkelprovs-NAT
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finns det ingen sédker kunskap, precis som for HIV men dven 1 detta fall kan
tre dagar anvdndas som underlag for berdkningarna.

Tidigare fanns ett test for att pdvisa HCV core-antigen som var sa kéinsligt
att det blev positivt redan 1-2 dagar efter ett enkelprovs-NAT [19-22], men
just detta test finns inte ldngre tillgéngligt. Inom forskningen arbetar man
dock med att utveckla ett kombinationstest for att kunna pévisa HCV-
antigen eller -antikropp. Ett sddant lanserat test visades kunna diagnostisera
en HCV-infektion i medeltal 22 dagar fore ett HCV-antikroppstest, men 28
dagar efter ett rent HCV-antigentest [25]. Kombinationstester for HIV-
antigen och -antikropp har kunnat utvecklas till att bli ungefar lika kinsliga
som ett rent HIV-antigentest, och darfor ar forstds forhoppningen att vi i
framtiden kommer att fa tillgang till kombinationstester for att diagnostisera
tidiga HCV-infektioner, med samma kénslighet som ett rent HCV-
antigentest. Ytterligare ett HCV-kombinationstest ska enligt uppgift bli till-
gingligt under 2009, men det dr dnnu oklart hur effektivt testet &r for att
minimera den smittsamma fonsterperioden vid blodgivartestning.

Utifrdn dessa uppgifter visar tabellen nedan de uppskattade smittsamma
fonsterperioderna vid anvéndning av olika teststrategier for att identifiera en
HCV-infektion hos blodgivare.

Tabell 4. Smittsam fénsterperiod fér HCV vid olika testmetoder

Test Smittsam fonsterperiod

HCV-antikroppstest 60 dagar

+ minipool (10-20 givare) NAT | 5,5 dagar

+ enkelprov NAT 3 dagar

Smittsamma fonsterperioder for olika tester for att identifiera
HBYV hos blodgivare

Forutsittningarna for HBV-tester skiljer sig frdn de andra infektionerna ef-
tersom det sedan lidnge finns ett kdnsligt antigentest for att pavisa HbsAg
hos blodgivare. Man kan ocksd anvédnda ett antikroppstest for att pavisa
anti-HBc, men bara for forstagdngsblodgivare. For personer som dr negativa
for HBsAg men positiva for anti-HBc rdknar man med att smittrisken &r
liten och kanske obefintlig forutsatt att blodgivaren ér leverfrisk. Det finns
dock rapporter om givare med anti-HBc som har testat negativt med enkel-
provs-NAT och dndd haft mycket laggradig HBV-DNA-viremi som varit
tillracklig for att Gverfora smitta [26]. Dessa studier visar att enskilda test
inte kan ge lika god sikerhet som en kombination av olika tester. Fonsterpe-
rioden fran smitta till pdvisning av HBsAg har berdknats till 59 dagar [23]
och den smittsamma fonsterperioden till 45 dagar [15, 24]. Vid anvdndning
av enkelprovs-NAT har fonsterperioden minskat med 21 dagar [11], 25 da-
gar [8, 15], respektive 25-36 dagar [24, 27] enligt olika studier. I denna ana-
lys anvénder vi 25 dagars reduktion i berdkningarna. Viremin 6kar mycket
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langsamt vid en HBV-infektion, 0,1-0,2 log per dag. Det betyder att reduk-
tion av fonster vid minipool-NAT blir betydligt mindre &n vid anvidndning
av enkelprovs-NAT. Olika undersokningar har rapporterat reduktion av
fonsterperiod, jamfort med HBsAg-test, for minipool-NAT pa 6 dagar [15],
8 dagar [27], 10 dagar [11] respektive 9-11 dagar [24]. Vi rdknar hdr med 10
dagar.

Utifrdn dessa uppgifter visar tabellen nedan de uppskattade smittsamma
fonsterperioderna vid anvindning av olika teststrategier for att identifiera en
HBV-infektion hos blodgivare.

Tabell 5. Smittsam fénsterperiod fér HBV vid olika testmetoder

Test Smittsam fonsterperiod

HBsAg-antigenstest 45 dagar

+ minipool (10-20 givare) NAT | 35 dagar

+ enkelprov NAT 20 dagar

Laboratoriernas organisation av blodgivartestning

Testningen av blodgivare har organiserats pé olika sétt i olika lander. I Fin-
land sker all testning centralt vid ett enda laboratorium i Helsingfors medan
sallningstestningen av blodgivare i Sverige ar decentraliserad till mikrobio-
logiska laboratorier, blodgivarcentraler och kliniskt-kemiska laboratorier.
For att gora moderna och effektiva tester med NAT-teknik krdvs kostsam
och hoggradigt automatiserad utrustning samt specialiserad medicinsk kom-
petens att ansvara for denna. I en utredning om att inféra NAT-tester for
blodgivare i Danmark foreslas en centraliserad testning vid fem regionala
laboratorier [28], och sannolikt skulle rationella NAT-tester av blodgivare i
Sverige centraliseras péd liknande sitt. Det ér alltsd mycket dyrt att infora
NAT-analyser av blodgivare eftersom det kridver investeringar i dyr utrust-
ning samt ddrefter kostnader for material och arbete for provanalyserna.
Detta giller framfor allt ndr NAT introduceras, for att identifiera ett smitt-
amne 1 de undersokta proverna. Kostnaderna for att lagga till ytterligare
smittdmnen &r betydligt lagre eftersom samma utrustning, arbetsinsatser och
delvis ocksa material kan anvéndas dven for detta &ndamal.
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Halsoekonomiska aspekter

Thomas Davidson

Halsoekonomiska aspekter pa inforande av
NAT-testning i samband med sallningstest for
blodgivare

Halsoekonomisk introduktion

Det dr viktigt att studera en metods kostnadseffektivitet och ha detta som
underlag nidr man fattar beslut om vilka medicinska strategier som ska prio-
riteras framfor andra.

En kostnadseffektanalys berdknar den extra (marginella) kostnad som
uppstér till f6ljd av en behandling jamfort med en annan, och stiller det i
relation till den extra (marginella) effekt som uppstar till f6ljd av behand-
lingen. Pa sa vis uppstér en kvot som kallas inkrementell kostnadseffekts-
kvot (ICER). Denna beskriver kostnaden for att uppna en viss effekt. De tva
vanligaste effektmétten dr antalet vunna levnadsar och antalet vunna kvali-
tetsjusterade levnadsar (QALY). QALY kombinerar antalet vunna levnadsér
med en virdering av livskvaliteten under dessa ar. Jimforelsealternativet
ska vara den i1 dag bista behandlingen, alternativt den vanligast anvdnda
behandlingen (vilket ibland kan vara ingen behandling alls).

Resultatet av en kostnadseffektanalys kan exempelvis visa att det kostar
400 000 kronor att vinna ett QALY genom en behandling jamfort med en
annan. Detta svarar dock inte pd om det &r en kostnadseffektiv behandling
eller inte, utan det beror pa vad samhillet viarderar 1 QALY till. Om samhél-
let anser att virdet per QALY ar 400 000 kronor eller mer ses behandlingen
som kostnadseffektiv, men inte om vérdet anses vara under 400 000 kronor.
I Sverige finns i1 dag dock inget givet virde per QALY.

Syfte och disposition

Syftet med det héar kapitlet ar att studera kostnadseffektiviteten av att anvén-
da NAT som tilldgg till serologiska test i samband med blodtappning, jam-
fort med att enbart anvinda serologiska test for att identifiera HBV, HCV
samt HIV hos blodgivare.

I det hér kapitlet sammanstills tidigare studier av kostnadseffektiviteten
for NAT i samband med blodtappning. Dessutom har en beslutsmodell ska-
pats for att skatta kostnadseffektiviteten av NAT med de uppgifter som ar
mest relevanta for Sverige. Slutligen diskuteras vad de totala ekonomiska
konsekvenserna kan forvéntas bli vid de olika strategierna.

35



Genomgang av tidigare studier med halsoekonomisk inriktning
avseende NAT

Det finns ett par tidigare studier som har studerat kostnadseffektiviteten av
att introducera NAT som en metod for att identifiera HBV, HCV samt HIV
hos blodgivare [1, 2]. Utover dessa finns nagra studier som pa ett eller annat
sitt beror fragestillningen i hilsoekonomiska ordalag [3—6]. Studier som
beskrivit NAT fore ar 2002 har medvetet valts bort, liksom studier som be-
skrivit situationen i linder i Asien. Nedan presenterar vi kortfattat de rele-
vanta studierna. Dérutéver har Martin Camitz och medarbetare (Smitt-
skyddsinstitutet samt Stockholms universitet) pa uppdrag av Socialstyrelsen
nyligen berdknat riskerna med att ta emot blod frin olika sexuella riskgrup-
per och injektionsmissbrukare. De har dessutom skattat effekten av olika
grader av foljsamhet vid olika urvalskriterier av blodgivare. Dessa under-
sokningar dr en del av rapporten om urvalskriterier och ar fristdende fran
den hér rapporterade berdkningen av olika sallningstester.

Jackson m.fl. [1] har studerat kostnadseffektiviteten av att anvinda NAT
for att identifiera HBV, HCV samt HIV hos blodgivare i USA ar 2002. Jam-
forelsealternativet var de serologiska testmetoder som fanns tillgingliga.
Tva NAT-strategier testades: testning av poolade prov (mer 4n ett prov sam-
tidigt, s.k. minipool-NAT eller MP-NAT) respektive test av varje prov for
sig (individual donation NAT eller ID-NAT). ID-NAT &r négot kdnsligare
dn MP-NAT men ar i stillet dyrare. Kostnadseffektiviteten testades med
hjilp av en Markov-modell dér varje blodmottagare som modellerats foljdes
tills han eller hon avlidit. Medelaldern hos patienten som far blod antogs
vara 60 ar, och den forvéntade livslingden antogs vara lika for denna grupp
som for dvriga 60-aringar men med en 0kad mortalitetsrisk pa 23 procent
under det forsta aret. Riskerna for att en blodmottagare ska bli smittad base-
rades pd incidensen av HBV, HCV och hiv hos aterkommande blodgivare
under 2001, sammanstillt av American Red Cross. Utdver detta antogs att
de som donerar blod hade dubbelt sa hog incidens av de olika virusen vid
forsta kontakten med den aktuella blodcentralen. Kostnaderna i analysen
berdknades fran ett samhélleligt perspektiv och inkluderade alla kostnader
som var forknippade med blodtappning, samt livstida kostnader for smittade
patienter. De framtida kostnaderna diskonterades med 3 procent arligen.
Effekterna mittes 1 antalet QALY och dven de diskonterades med 3 procent
arligen. 1 analysen provades olika alternativ och kostnadseffektskvoten
spanner darfor over ett intervall fran 4,3 miljoner USD per vunnet QALY
upp till 9,1 miljoner USD per vunnet QALY, for MP-NAT jamfort med
serologiska test. Om ID-NAT jamfordes med MP-NAT blev kostnaden per
vunnet QALY dnnu hogre (15 miljoner USD). Vid alla situationer visade sig
darfor NAT generera en mycket hog kostnad per vunnet QALY.

Marshall m.fl. [2] studerade kostnadseffektiviteten av att addera NAT till
serologisk testning av blodgivare for att identifiera HBV, HCV samt HIV i1
USA éar 2003. De testade detta genom en beslutsmodell for de framtida
kostnaderna och effekterna. Modellen var 1 form av ett beslutstrdd. Tva
NAT-strategier studerades: minipool-NAT (MP-NAT) samt individual do-
nor NAT (ID-NAT). Modellen studerade tre dlderskohorter av blodmottaga-
re: 27, 54 och 76 &r. Incidensen av nysmittade bland de &terkommande
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blodgivarna togs fran olika tidigare studier. Eftersom de som donerar blod
har hogre risk for att befinna sig i en smittsam fonsterperiod vid forsta kon-
takten med en blodcentral infordes en korrektionsfaktor for detta. Fonsterpe-
rioden for de olika smittdmnena, vid serologisk testning, hdmtades fran tidi-
gare studier. Fonsterperioden vid NAT skattade de sjélva. Utifrén den givna
incidensen samt fonsterperioden berdknades risken for att blodmottagaren
smittas med ndgot av virusen, tillsammans med kostnaderna for de olika
teststrategierna. Dessutom inkluderas kostnader for blodmottagare som in-
fekteras med nagot av virusen. Overlevnaden hos blodmottagarna beriikna-
des de forsta fem éren efter empiriska data frén tidigare studier och dérefter
enligt en aldersjusterad medellivsldngd 1 USA. Nyttovikterna, som anvands
for att skatta antalet QALY, hdmtades ocksa fran tidigare studier. Kostnads-
effektkvoten for att lagga till MP-NAT till de serologiska testen skattades
till 1,5 miljoner USD per vunnet QALY. Att byta ut MP-NAT till ID-NAT
hoéjde kostnadseffektskvoten till 7,3 miljoner USD per vunnet QALY jdm-
fort med de serologiska testen. Aven hir visades det sig allts att NAT gene-
rerade en mycket hog kostnad per vunnet QALY.

van Hulst m.fl. [3] har gjort en genomgéng av kostnadseffektsanalyser
inom blodtransfusionssdkerhet. De hittade totalt 15 studier, men endast en
av dessa har studerat NAT. I den studien visade det sig att ett tilligg av
NAT genererade en kostnad per vunnet QALY pa néstan 2 miljoner USD.
Forfattarna sammanfattar studien med att tester inom blodtappning har pa-
verkats kraftigt av nya metoders teknologier och inte av deras hélsoekono-
miska aspekter. Darfor har man infort metoder som inneburit en kostnad pé
flera miljoner USD per vunnet QALY, vilket normalt uppfattas som léngt
utdver vad som kénnetecknas som kostnadseffektivt.

Yeh m.fl. [4] har gétt igenom kostnaden for test vid blodtappning i olika
lander samt diskuterat kostnadseffektiviteten av olika metoder. De visar att
Okad blodsdkerhet brukar innebdra hoga kostnadseffektskvoter. Samtidigt
menar de att hoga kvoter kan vara acceptabla eftersom samhaillet &r berett att
acceptera extra hoga kostnader for blodsékerhet.

Busch [5] diskuterar i en artikel ifall NAT dven borde anvindas for att
identifiera HBV hos blodgivare i stillet for att anvdinda HBsAg och/eller
anti-HBc. Att ldgga till HBV NAT till 6vriga tester genererade hogre kost-
nader per vunnet QALY jamfort med om HBV NAT inte inkluderades.
Kostnadseffektkvoten for strategin med NAT for att testa mot HBV, HCV
samt hiv var mellan 5 och 9 miljoner USD per vunnet QALY

Jarvis m.fl. [6] har gjort en konsekvensanalys av beslutet att infora NAT
for HCV (sedan fem ar) och HIV (sedan tvéa ér) i Skottland och Nordirland.
De kommer fram till att NAT har identifierat ett fall av HCV och ett fall av
hiv under denna tidsperiod, men att dessa blodgivare varit utsatta for riskak-
tiviteter som gjort att de skulle ha sorterats bort om de hade givit korrekta
anamnestiska uppgifter. Studien visar alltsd att nyttan av att anvdnda NAT
for att identifiera blodgivare med HCV och hiv ér lagre 4n vad som tidigare
angivits.

Sammanfattningsvis kan vi konstatera att samtliga dessa studier i hog
grad dr overens. Det finns en viss nytta av att anvdnda NAT f0or att identifie-
ra HBV, HCV och hiv hos blodgivare, men denna nytta innebér ocksa en
stor 0kad kostnad. De kostnadseffektkvoter som presenteras ligger langt
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utover vad som normalt uppfattas som kostnadseffektivt. Eftersom NAT
anda har inforts i minga fall menar forfattarna i ndgra av studierna att sam-
hillet verkar vara berett att acceptera en hdgre kostnad per vunnet QALY
nér det géller blodsdkerhet.

Kostnadseffektiviteten av att infora NAT i Sverige

Studierna som presenterades ovan dr dock nagra &r gamla och inte baserade
pa svenska data. Darfor har vi genomfort en kostnadseffektanalys baserad
pa det aktuella beslutsproblemet och med data ifrdn Sverige, sa langt det ar
mojligt.

For att testa om blodgivare ar infekterade med négot av virusen HBV,
HCV eller HIV genomf6rs 1 dag serologisk testning (analys for att identifie-
ra antikroppar eller antigener, alternativt bade antigener och antikroppar).
Vid de flesta laboratorier 1 Sverige som testar for HIV anvénds i dag en
kombinerad testning, och snart kan det ocksa bli aktuellt med ett kombinerat
test for HCV. Om NAT-testning infors kommer det testet att kombineras
med de nuvarande serologiska testmetoderna. Detta gor att det i huvudsak
finns tva olika alternativ att ta stéllning till i kostnadseffektsanalysen. Alter-
nativen presenteras i tabell 6.

Tabell 6. De olika testmetoderna uppdelat pa respektive virus

Strategi HBV HCV HIV

Serologiska test HBsAg Anti-HCV Anti-HIV  eller HIV
Ag/Ak

NAT + serologis- HBV NAT + HCV NAT + Anti- HIV NAT + Anti-HIV

ka test HBsAg HCV eller HIV NAT + HIV
Ag/Ak

Eftersom konsekvenserna av virussmitta ger upphov till kostnader och ef-
fekter under en lang tid (den smittade personens hela livstid) har en modell
anvants. Halsoekonomiska modeller kan anvéndas for att skatta kostnader
och effekter for ett langre tidsperspektiv och i denna analys studeras kost-
nadseffektiviteten under blodmottagarnas forvéntade livstid. Fordelen med
en modell dr dven att data fran flera olika kéllor kan ligga till grund for det
sammanvégda resultatet. Ett vanligt sétt att redovisa ett resultat fran en hél-
soekonomisk modellstudie &r i form av en kostnadseffektskvot for kostna-
den per vunnet QALY f6r en behandling jamfort med en annan. QALY &r
ocksé ett av utfallsmétten i analysen. Darutdver studerar modellen kostna-
den per varje dverford virusinfektion som kunde undvikas.

Modellen utgér frén en kohort av blodgivare dar olika alternativ for test
mot HBC, HCV och HIV genomfors. Modellen &r uppbyggd som ett be-
slutstrad (se figur 3):
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Figur 3. Beslutstradets struktur

Blodmottagare smittad
Serologiska test {
Blodmottagare ej smittad

<
<

Blodgivare — |

Blodmottagare smittad %]
NAT + serologiska test {
Blodmottagare ej smittad %]

Tradet utgér frdn en blodgivare och darefter viljs en av de tva presenterade
strategierna for att testa for HBV, HCV och HIV. Naésta steg ér att modellera
endast tva mojliga utfall per gren, ndmligen att blodmottagaren antingen blir
smittad eller inte smittad. Varje strategi innebér en viss kostnad och en viss
effekt. Blodmottagaren f6ljs sedan livet ut i modellen.

Genom att risken for smittoverforing presenteras med den aktuella osé-
kerheten (standard error) kan man ta hdnsyn till denna osékerhet i modellen.
Modellen gors da probabilistisk, vilket innebér att den slumpvis drar variab-
lerna utifrdn det givna osédkerhetsintervallet. Sedan upprepas detta 1 000
génger s att man far ett intervall pd kostnadseffektiviteten.

I hdlsoekonomiska utvdrderingar gir det att vélja olika perspektiv. I en-
lighet med de svenska riktlinjer som finns [7] har ett samhalleligt perspektiv
valts for den hir analysen. Detta innebér att samtliga kostnader och effekter
som uppstar i samhillet ska beaktas i analysen, oavsett var, nir eller for vem
de uppstar. Framtida kostnader och effekter diskonteras med tre procent
arligen.

Tre scenarier genomfors 1 analysen. I basfallet utgar analysen frdn medi-
anéldern hos en blodmottagare, 73 ar [8]. Eftersom konsekvenserna av en
eventuell virusdverforing forvéntas bli storre hos yngre aldersgrupper testas
dven en grupp med kvinnliga blodmottagare som &r 30 ar (vilket symbolise-
rar blodtransfusion vid exempelvis en forlossning) samt en grupp med ny-
fodda barn. I modellen inkluderas den arliga forvintade mortaliteten for
respektive aldersgrupp med data fran SCB [9]. Basfallet av analysen inklu-
derar dessutom en 6kad mortalitet pa 20 procent under det forsta aret, vilket
beror pa att medelpatienten som far en blodtransfusion har en 6kad mortali-
tetsrisk. Denna 0kade risk under det forsta aret har dock inte inkluderats nir
kostnadseffektiviteten av yngre aldersgrupper har studerats, eftersom dessa
grupper inte forvintas ha en 6kad mortalitetsrisk efter blodtransfusionen. I
samband med virusoverforingen inkluderas en arlig 6kad mortalitetsrisk
med 0,1 procentenheter, 0,2 samt 0,5 procentenheter for HBV, HCV respek-
tive hiv.
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Kostnader

Uppgifter om kostnader géller svenska kronor om inget annat anges.
Eftersom de olika teststrategierna for blodgivarna tar ungefar lika ldng tid
och utfors vid samma tillfélle har inte nagra sérskilda kostnader for blodgi-
varna inkluderats i denna analys. Kostnaden for de serologiska testerna ér i
dag ungefiar 100 kronor, vilket inkluderar kostnaden for testen inklusive
analys. Kombinerade test (antikropp plus antigen) Okar inte kostnaden.
Kostnaden for NAT é&r diaremot mer oséker for svenska forhallanden efter-
som detta inte finns i dag, men det kan exempelvis vara relevant att jimfora
med Danmark. Att inféra NAT vid samtliga blodtappningar i Danmark
(367 000 blodtappningar 2005) berdknas leda till en 6kad kostnad pa unge-
far 50 miljoner svenska kronor arligen, utifrdn testning med NAT for hiv,
HBYV och HCV. For svenska forhdllanden innebér det en extra kostnad per
blodtappning pd 136 kronor for testning mot alla tre smittimnena. Att an-
vinda NAT f0r att testa mot enbart HCV eller hiv ar troligen inte aktuellt i
dagsldget, men detta skulle i s& fall endast sdnka kostnaden marginellt. For
ett par ar sedan berdknades 1 Norge kostnaden for att testa NAT mot enbart
HCV, vilket skulle kosta ungefdr 110 svenska kronor. Att anvinda NAT i
kombination med serologiska test mot samtliga virus &r siledes berdknat att
kosta 236 kronor per blodtappning. Som tidigare ndmnts blir kombinationen
med bade antikropp plus antigen inte dyrare dn att testa mot HIV jamfort
med endast antikroppstest. Kostnaderna for testen édr konstanta och analyse-
ras darfor inte probabilistiskt 1 modellen. Daremot provas alternativa viarden
1 kénslighetsanalysen. Om blodmottagaren blir smittad med nagot av viru-
sen uppstar en kostnad till f6ljd av behandling och @ndrade levnadsférhal-
landen.

Hos vuxna som smittas av HBV kommer firre dn 5 procent fa en kronisk
sjukdom och bli birare av virus. Hos nyfodda barn riskerar dock 90 procent
att bli kroniska bérare med stor risk for framtida leverskada och levercancer.
En studie fran ar 2000 har studerat kostnaden for HBV i Tyskland fran ett
samhadlleligt perspektiv [10]. Genom att ta hdnsyn till vixelkursen och kop-
kraftspariteten blir den berdknade kostnaden ar 2006 i Sverige 43 270 kro-
nor for en akut infektion samt 21 037 kronor arligen for kronisk smitta. Ti-
digare gjorda svenska skattningar ligger i linje med dessa vérden, 4ven om
de dr ndgot lagre. I modellen utgar vi fran att 5 procent av de vuxna samt 90
procent av de nyfodda som smittas med HBV fér en kronisk HBV-infektion.
Hos de 6vriga uppstar endast engangskostnaden for den akuta infektionen.

Kostnaden for HCV-infektion &dr ocksd svar att skatta. Majoriteten av dem
som har en HCV-infektion, och dér kostnadsberdkningar gjorts, har smittats
genom intravendst narkotikabruk och dr dirfor oftast yngre &n den genom-
snittliga blodmottagaren. Eftersom sjukdomen har ett langsamt forlopp
kommer forhdllandevis fa av dem som far HCV via blodtransfusion att ut-
veckla ndgon leversjukdom. Hos mellan 25 till 50 procent av de som smittas
kommer dessutom viruset att spontanldkas. Enligt en kanadensisk studie
fran 2007 skattas den forvédntade arliga kostnaden till foljd av en HCV-
infektion till 4 340 kronor per patient [11]. SBU Alert har beridknat kostna-
den for en behandling till mellan 41 300 och 120 800 kronor beroende pa
lakemedel samt behandlingstid [12], men denna kostnad &dr endast relevant
for de fa som insjuknar och behdver behandling. Behandlingskostnaden ar
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redan inrdknad i den kanadensiska skattningen. Amerikanska studier har
berdknat den livsldnga kostnaden till ungefar 200 000—300 000 kronor [13].
I den hir analysen har en skattning pa 10 000 kronor per ar anvénts for alla
som smittas med HCV.

Kostnaden for en hiv-infektion har beréknats i en amerikansk studie [14]
dir man anvidnde ett motsvarande landstingsperspektiv (health care provi-
der). Den arliga kostnaden for behandling av en hiv-infektion berdknades till
184 445 kronor per patient 2006. En studie i Sverige [15] har berdknat den
arliga kostnaden for behandling av HIV till 122 100 kronor. Denna berék-
ning inkluderar dock inte produktionsbortfall. Det ar svért att uppskatta vér-
det av detta produktionsbortfall, men genom att studera hur stor del av andra
behandlingars kostnader som bérs av produktionsbortfall skattar vi den tota-
la arliga kostnaden till f6ljd av hiv-infektion till 200 000 kronor.

Kostnaderna for de olika virusinfektionerna har i denna analys medvetet
berdknats hogt for att inte riskera att undervérdera effekterna fran de olika
teststrategierna. I de tvd heltickande kostnadseffektanalyserna (2, 3) som
tidigare redogjorts for anvénds viarden som delvis skiljer sig fran dessa. Det-
ta beror pd att det finns manga svarigheter med att beréikna samhillets totala
kostnad for dessa diagnoser. I den kinslighetsanalys som genomfors inom
ramen for detta projekt kommer dessa kostnader att varieras.

Effekter

Effekterna till f61jd av de olika testmetoderna beror pa flera olika faktorer,
som kvarstaende fonstertid, dlder och Overlevnad hos dem som far blod
samt deras livskvalitet (nyttovikt). Fonstertiden ligger till grund for risken
att smittas med de olika virusen. Denna tid ar 1 sig déarfor inte en variabel 1
modellen, endast risken for smittodverforing. De olika (smittsamma) fons-
terperioderna som ligger till grund for risk for smittéverforing har presente-
rats tidigare 1 detta underlag.

Enligt skattningar av expertis 1 Sverige fanns det ar 2001 en risk pa mind-
re dn 1 per 2 000 000 transfunderade enheter att smittas med HCV respekti-
ve HBV [16]. Smittoverforing av HIV berdknas till en risk pd mindre dn 1
per 5000 000 transfunderade enheter [16]. Dessa virden stdds av antalet
faktiskt rapporterade fall av transfusionsdverford smitta i Sverige under den
senaste 15-arsperioden. Sedan antikroppstest for HIV infordes vid blodtapp-
ning i mitten av 80-talet har inget ként fall av transfusionséverford hiv kon-
staterats 1 Sverige. Forstagangsblodgivare i Sverige borde inte ha hogre risk
for oupptéckt smitta dn aterkommande blodgivare, eftersom de vid det fore-
gdende nyanmadlningsbesoket endast har lamnat ett blodprov for smittest-
ning.

I manga fall har sedan 2001 testen for hiv utokats med antigentest, och
didrmed har ocksa risken for virusdverforing sénkts ytterligare. Utifran den
kvarvarande fonsterperioden raknar vi i detta fall med en risk pa 1 per 12
miljoner transfusioner. Eftersom NAT inte har anvénts 1 Sverige gar det inte
mojligt att exakt veta den kvarstdende smittoverforingsrisken med detta test,
men baserat pa den fonsterperiod som kvarstar vid testning med NAT kan vi
uppskatta risken for smittoverforing med HIV till 1 per 25 miljoner transfu-
sioner. Risken for smittoverforing med HBV vid test med NAT skattas till 1
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per 5 miljoner, och risken for smittdverforing med HCV vid NAT skattas till
1 per 40 miljoner. Skilet till att risken for HCV dr sa pass lag ér att den be-
rdknade kvarvarande fonsterperioden endast dr 3 dagar jamfort med 60 da-
gar vid ett test med antikroppar. Det finns dock inget test som sénker den
smittsamma fonsterperiodens lidngd till noll, utan en liten risk kvarstar alltid.
De riskvdrden som anvinds i modellen dr presenterade i tabell 7 nedan.

Livskvaliteten hos patienter med HBV har visat sig vara ldagre dn hos fris-
ka personer, men hogre dn hos patienter med HCV, mitt med instrumentet
SF-12 [17]. I en studie av Foberg m.fl. (1995) analyserades livssituationen
hos patienter som blivit smittade med HCV via blodtransfusion [18]. Antalet
patienter dr dock litet och man har inte anvint nagot generellt matt pé livs-
kvalitet, men generellt sett gér det att se att deras livskvalitet &r lagre dn hos
dem som inte smittades. Studier har dven visat forsdmringar inom den hal-
sorelaterade livskvaliteten hos patienter med hiv-infektion [19]. Det saknas
dock data angaende patienternas nyttovdrden. Den hér analysen utgér fran
att en patient utan HBV, HCV eller HIV har en nyttovikt som foljer nytto-
vikterna for medelpersoner fran tidigare studier. De vikter som anvénds ar
skattade av Burstrom m.fl. [20] och baserade pd en allménhet i Stockholms
lans landsting. De dr uppdelade pa kon och aldersintervall. Dérefter antas att
HBYV sinker denna allménna nyttovikt med 0,10, att HCV sénker den med
0,15 samt att HIV sédnker nyttovikten med 0,20. Denna minskade nyttovikt
har dven anvénts for de personer som faktiskt inte &r sjuka till foljd av
smittdéverforingen, framst pa grund av den oro som det innebér att veta att
man bér pa en smitta.

Samtliga kostnader och effekter som anvinds i modellen presenteras i ta-
bell 7 nedan. Alla sannolikheter anvédnder en beta-fordelning for osékerhe-
ten, vilken ligger till grund for den probabilistiska analysen.
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Tabell 7. Data i modellen

Studerad grupp
Basfallet (medelalder)

Forlossning
Nyfodda

Serologiska test
Risk for HBV

Risk for HCV

Risk for HIV vid ak-test
Risk for HIV vid ag/ak
Kostnad for test

NAT + serologiska test
Risk for HBV

Risk for HCV

Risk for HIV

Kostnad for test

Ovrigt

Engéngskostnad akut HBV
Arlig kostnad kronisk HBV
Arlig kostnad HCV

Arlig kostnad HIV

Nyttovikt frisk
Sankt nyttovikt, HBV

Varde Kalla

73 ar [8]

30 ar, kvinnor

0 ar

0,0000005 Skattning

0,0000005 [16]

0,0000002 [16]

0,000000083 Kalkyl baserad pé [16]
100 kr

0,0000002 Kalkyl baserad pa [16]
0,000000025 Kalkyl baserad pa [16]
0,000000042 Kalkyl baserad pé [16]
236 kr

43 270 kr [10]

21 037 kr [10]

10 000 kr Skattning [11-13]

200 000 kr Skattning [14, 15]

Enligt medelvarden
0,1

[20]
Skattning [17]

Sankt nyttovikt, HCV 0,15 Skattning [18]
Sankt nyttovikt, HIV 0,2 Skattning [19]
Okad &rlig mortalitetsrisk, HBV 0,001 Skattning
Okad &rlig mortalitetsrisk, HCV 0,002 Skattning
Okad &rlig mortalitetsrisk, HIV 0,005 Skattning
Diskontering kostnad 3% [7]
Diskontering effekt 3% [7]
Resultat

Kostnaderna paverkas framst av kostnaden for de test som genomfors. Ef-
tersom kostnaden dr densamma om antigentester ldggs till de tidigare anti-
kroppstesterna for HIV, visar vi i analysen endast det kombinerade testet for
HIV. Kostnaderna till 6]jd av virusdverforing blir dd mycket laga eftersom
bakgrundsrisken for smittdverforing dr sa lag. Kostnaderna per patient och
strategi for basfallet presenteras i tabell 8.
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Tabell 8. Kostnader per patient och strategi (basfallet)

Serologis- NAT plus
ka test serologiska test
Test 100 236
HBV 0,03 0,01
HCV 0,04 0,00
HIV 0,14 0,07
Totalt 100,21 236,08

Antalet virus som forvéntas dverforas presenteras i tabell 9, och antalet vi-
rus 1 tabellen motsvarar risken for att en enskild transfunderad blodenhet ska
innehalla smitta med ett visst virus. Att enbart anvinda serologisk testning
ger flest 6verforda virus. Det dr dock mycket sma sannolikheter vid bdda tva
strategierna. Studerar man antalet vunna QALY uppkommer mycket sma
skillnader (som inte syns i tabellen), och dven hir &r NAT plus serologiska
test det alternativ som ger bést effekt.

Tabell 9. Effekter per patient och strategi (basfallet)

Serologiska test NAT plus
serologiska test
Virus QALY Virus QALY
HBV 4,947 5,82 2,017 5,82
HCV 5,047 5,82 2,418 5,82
HIV 7,94% 5,82 4,03" 5,82
Totalt 1,08° 5,82 2,657 5,82

I tabell 10 jimfors kostnaderna och effekterna av de olika strategierna. Ana-
lysen utgar fran konsekvenserna av att infora NAT-test for samtliga virus
och dr inte uppdelad per virus. NAT plus serologiska test innebdr en dkad
kostnad och en nagot forbéttrad effekt. Kostnaden per virusoverforing som
undviks blir dock 170 miljoner kronor. Kostnaden per vunnet QALY blir
lagre men &r fortfarande mycket hog (35 miljoner kronor). Skilet till att den
senare blir lagre ar att varje overford smitta anses paverka bade mortaliteten
och livskvaliteten hos patienterna under flera ar.

Tabell 10. Kostnadseffektkvoter (basfallet)

A kost- A effekter Kostnadi Kostnad i
nader kronor kronor per
Undvikta QALY @ per und- vunnet
virus vikt virus QALY
Totalt
(HBV, HCV, HIV)
NAT + serologiska test = 135,87 7,987 3,90 170 357 000 34 797 000

jmf m serologiska test
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30-ariga kvinnor

Om analysen i stillet genomfors for 30-ariga kvinnor sjunker kostnaden per
vunnet QALY, men den &r fortfarande mycket hog vid inférande av NAT
(se tabell 11). Det finns tva skil for detta. Kostnaden for en 30-arig kvinna
som drabbas av virusoverforing blir hdgre jamfort med en 73-aring under ett
livstidsperspektiv, men framfor allt blir antalet vunna QALY fler (antalet
virusdverforingar pdverkas inte av &ldern pa blodmottagaren). Eftersom
riskerna for virusoverforing dr sa liten blir det &nda vildigt sma faktiska
skillnader.

Tabell 11. Kostnadseffektkvoter (kvinnor 30 é&r)

A kost- A effekter Kostnadi Kostnad i
nader kronor kronor per
Undvikta QALY @ per und- vunnet
virus vikt virus QALY
Totalt
(HBV, HCV, HIV)
NAT + serologiska test | 135,82 8,097 4,96° 167 631 000 27371 000

jmf m serologiska test

Nyfédda

Genom att studera kostnadseffektskvoten for nyfodda nds de mest langsikti-
ga konsekvenserna av de olika strategierna. Eftersom bdde kostnader och
effekter diskonteras med 3 procent arligen far dock de kostnader och effek-
ter som uppstdr langt in i1 framtiden endast liten piverkan pé analysen. Kost-
nadseffektkvoterna for de olika strategierna for nyfodda presenteras i tabell
12. For nyfodda sjunker kostnaden per vunnet QALY ytterligare om NAT
infors, men nivan dr dock fortfarande mycket hog.

Tabell 12. Kostnadseffektkvoter (nyfédda)

A kost- A effekter Kostnadi Kostnad i

nader kronor kronor per
Undvikta QALY  per und- vunnet
virus vikt virus QALY

Totalt
(HBV, HCV, HIV)

NAT + serologiska test = 135,78 7,947 5,52°¢ 170 703 000 24 557 000
jmf m serologiska test

Kanslighetsanalys

Flera av parametrarna i analysen &r mer eller mindre osdkra, och en av de
viktigaste parametrarna géller risken for virusdverforing med de olika tes-
ten. Eftersom strategierna med NAT genererade sd hoga kostnadseffektkvo-
ter testas alternativa vdrden som skulle kunna framja NAT, och i denna
kanslighetsanalys halveras riskerna for smittoverforing med HBV, HCV
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samt HIV vid strategin med NAT. Genom detta antagande uppnds en lagre
kostnad per vunnet QALY jamfort med den kombinerade strategin. Att lag-
ga till NAT genererar dock fortfarande en mycket hog kostnad per vunnet
QALY (se tabell 13).

Tabell 13. Kostnadseffektkvoter vid férdubblad riskreducering av NAT (basfallet)

A kost- A effekter Kostnadi Kostnad i

nader kronor kronor per
Undvikta QALY  per und- vunnet
virus vikt virus QALY

Totalt
(HBV, HCV, HIV)

NAT + serologiska test = 135,93 9,457 4,47° 143 774 000 30418 000
jmf m serologiska test

Ytterligare en viktig aspekt som dr nagot oséker dr kostnaderna for testen
samt kostnaden fOr att vara infekterad med nigot av de olika virusen. Ge-
nom att minska kostnaden for NAT fran 136 till 75 kronor och dubblera
kostnaderna for den 6verforda smittan testas hur stor betydelse detta har for
kostnadseffektkvoterna. Av dessa fordndringar dr det kostnaden for NAT
som har den i sirklass storsta betydelsen. Aven med dessa forindringar 4r
dock kostnaden per vunnet QALY mycket hog.

Tabell 14. Kostnadseffektkvoter vid sénkta kostnader for NAT samt en 6kad kost-
nad for smittéverféring (basfallet)

A kost- A effekter Kostnadi Kostnad i
nader kronor kronor per
Undvikta QALY  per und- vunnet
virus vikt virus QALY
Totalt
(HBV, HCV, HIV)
NAT + serologiska test 74,73 8,147 3,73° 91 850000 20 054 000

jmf m serologiska test

Variation av de dvriga parametrarna far inget storre utslag pd kostnadsef-
fektskvoterna och det dr darfor timligen sékerstéllt att NAT genererar en
mycket hog kostnad per vunnet QALY . Skilet till detta dr att den bakomlig-
gande risken for smittoverforing ar 1ag.

Ekonomiska konsekvenser av eventuellt inforande av NAT

En kostnadseffektanalys ger endast ett virde pd vad det kostar att vinna en
extra effekt med en strategi jamfort med en annan. Den sdger ingenting om
hur stora kostnaderna forvéntas bli, och inte heller hur kostnaderna fordelas.
Detta far darfor berdknas separat.
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I Sverige genomfordes 480 261 stycken blodtappningar ar 2005 [21]. Om
de serologiska testerna genomfors for att identifiera HBV, HCV samt HIV
innebdr detta en drlig kostnad pd ungefar 48 miljoner (se tabell 15). Om man
i stillet anvander NAT plus serologiska test 6kar kostnaden med ungefir 65
miljoner kronor arligen. Till detta kommer kostnaden for lokal och admi-
nistration, men detta paverkar inte relationen mellan de tvé strategierna.

Effekterna faller pa patienterna. I praktiken paverkar detta dven de nirsta-
ende, men detta r inte inkluderat i berdkningen. I Sverige anviandes blod
frdn 457 344 blodtappningar ar 2005. I genomsnitt gir varje blodtappning
till 1,45 blodmottagare, vilket alltsd innebar 663 149 risktillfillen for smitt-
overforing. Med serologiska test forvintas ett virus overforas med 70 pro-
cents risk varje ar, men med NAT plus serologiska test forvintas ett virus
Overforas ungefar vart femte eller sjitte ar. Det dr dock viktigt att papeka att
de virus som Gverfors oftast &r HBV eller HCV och att dessa i stor del av
fallen inte paverkar patientens berdknade livslingd. Risken for overforing
av HIV med antikroppstest dr ungefar ett forvéntat fall vart 10:e dr. Med ett
kombinerat antikropps- och antigenstest forvintas ett fall uppkomma unge-
far vart 20:e &r. Med NAT plus serologiska test sjunker frekvensen till unge-
far ett forvéntat fall vart 37:e ar.

Tabell 15. Konsekvenser av de olika strategierna, per ar

Serologiska NAT plus
test serologiska test

Kostnader, test 48 026 100 kr 113 341 596 kr
Kostnader, smitta 139 261 kr 53 052 kr
Antal virusoéverforingar:

HBV 0,33 0,13

HCV 0,33 0,02

HIV 0,05 0,03

Totalt 0,71 0,18
Diskussion

Att infora NAT som tilldgg till de serologiska testen for att testa blodgivare
mot HBV, HCV samt HIV minskar fonsterperioderna, vilket nagot sidnker
risken for smittoverforingar. Det leder ocksa till en ndgot forbattrad effekt 1
den modell som anvénts 1 den hér studien, bade i1 form av undvikta virus-
Overforingar samt i antalet vunna QALY Att infora NAT innebér dock kraf-
tigt 0kade kostnader. Kostnaden per undvikt viruséverforing samt kostnaden
per vunnet QALY blir mycket hog, och ér langt utéver vad som brukar be-
tecknas som en rimlig kostnadseffektivitet. For basfallet, dir medianidldern
var 73 ér, blev kostnaden per vunnet QALY som hogst. En nagot bittre
kostnadseffektivitet uppnds pd subgrupper siasom 30-ariga kvinnor samt
nyfodda. I praktiken gér det dock inte att separera ut dessa grupper, och dér-
for dr det mest relevant att studera mediandldern. Det kombinerade testet
med antikroppar plus antigener for test mot HIV har visat sig dominera dver
test med endast antikroppar, vilket innebar att det forra leder till bade ldgre
kostnader samt en béttre effekt. Fonsterperioden for smittspridning med
HCV é&r den som reduceras kraftigast av att anvinda NAT, men detta har

47



endast liten betydelse pé kostnadseffektkvoten eftersom den bakomliggande
risken for att blodgivare har HCV ér sa lag i Sverige.

Resultatet av den hér analysen ligger i linje med de Ovriga studier som
analyserat kostnadseffektiviteten av NAT [1, 2]. Framfor allt tva faktorer
skiljer dessa studier at: den bakomliggande risken for smittoverforing ér
lagre 1 Sverige dn i USA, och den forvéintade precisionen av NAT ar hogre i
den hir studien. Dessa faktorer paverkar resultatet dt olika hall, vilket kan
forklara att kostnadseffektkvoterna inte skiljer sig alltfor mycket at mellan
studierna.

Det finns osédkra variabler i den modell som har anvénts for att berdkna
kostnadseffektiviteten pa lang sikt. I dag finns inga exakta védrden Over ris-
ker for smittspridning med blodtransfusion i Sverige, och inte heller nigra
sdkerstéllda data 6ver hur mycket NAT forvintas minska denna risk. I den
kénslighetsanalys som genomfordes testades dérfor att variera dessa risker
och att ge NAT en kraftigt 6kad grad av precision att identifiera virus. I
samtliga fall innebar dock NAT en kraftigt 6kad kostnad och endast en
mattligt forbéttrad effekt. Forutom risken for overforing har kostnaden for
de olika testen mycket stor betydelse i analysen. Om kostnaden for NAT
forviantas sjunka kraftigt skulle ockséa strategin med NAT generera battre
kostnadseffektskvoter dn i denna analys. I analysen testades darfor att mins-
ka priset fran 136 kronor till 75 kronor, men strategin innebédr dnda mycket
hoga kostnader per vunnet QALY. Det édr dessutom osékert vilka kostnader
de olika virusen for med sig, speciellt eftersom patienter som smittas via
blodtransfusion ofta skiljer sig fran medelpatienten med HBV, HCV eller
HIV. Denna osikerhet har dock ingen storre paverkan pa resultatet. Aven
patienters nyttovikter kan avvika fran de vdrden som anvinds i modellen,
men inte heller detta torde paverka resultaten nimnvart. Vid de osdkra fallen
har vi forsokt att anvdnda viarden som skulle kunna frdmja strategin med
NAT. Exempelvis har vi inte rdknat med en 6kad mortalitet vid analys av
barn och 30-ariga kvinnor. Kostnadsberdkningen samt nyttoviktsforlusterna
av de olika virusen har ocksd gynnat NAT, dven om det far vildigt liten
paverkan.

Den modell som anvénts dr enkel i sin konstruktion eftersom det enda ut-
fallsmattet var om blodmottagaren blev smittad eller inte. Utifrdn en smittad
patient skulle man sedan kunna modellera hur sjukdomsforloppet fortskri-
der. Detta kraver dock en mycket mer omfattande modell, och skulle troli-
gen dnda inte berika denna analys 1 ndgon hogre grad. Eftersom medelvér-
den har anvénts for sjukdomsforloppen inkluderas ndmligen det mesta av
detta.

Resultatet av denna kostnadseffektsanalys dr mycket tydligt. Inkludering
av NAT for att testa mot HBV, HCV samt HIV hos blodgivare innebir
kostnadseffektskvoter som ligger ldngt utdover vad som brukar bendmnas
kostnadseffektivt. Huvudskalet till detta ar att riskerna for smittooverforing
redan dr sd lag med de metoder som anvénds i Sverige i1 dag.
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Slutsatser

Inférande av NAT for att testa blodgivare for HBV, HCV samt HIV leder
till kraftigt hojda kostnader.

o Inforande av NAT for att testa blodgivare for HBV, HCV samt HIV leder
till marginellt 6kade effekter.

e Kostnaden per undvikt viruséverforing samt kostnaden per vunnet
QALY blir mycket hog av att inféra NAT som tilldgg till de dvriga sero-
logiska testerna.

e Inforande av ett kombinerat test med antikropp plus antigen for att testa
mot HIV, f6r de laboratorier som &dnnu inte gatt 6ver till kombinerade tes-
ter, innebér inte hogre kostnader men en béttre effekt jAimfort med endast
antikroppstest.
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Blodgivning och blodtransfusion
| andra lander

Bengt Ekermo, Britt Akerlind

Europeiska unionens rad antog 2003 direktivet 2002/98/EG om faststidllande
av kvalitets- och sdkerhetsnormer for insamling, kontroll, framstéllning,
forvaring och distribution av humanblod och om &ndring av direktiv
2001/83/EG. Bakgrunden till det s.k. bloddirektivet 4r ambitionen att skyd-
da folkhélsan och hindra dverforing av smittsamma sjukdomar i samband
med transfusioner av blod och blodkomponenter.

Smittriskerna med blodtransfusion och testregimen diskuteras i en inter-
nationell rapport [1].

Blodtappningsrutiner

Niér en person anmaéler sig till blodgivning tar man i Sverige endast ett blod-
prov for testning samtidigt som personen far information, lamnar en hélso-
deklaration och genomgar en intervju. Om den anmélde blir godkind kom-
mer han eller hon att tappas pa blod forst vid andra besoket. Detta ar en stra-
tegi som minskar risken for overforing av infekterat blod. Andra lénder 1
Europa som har detta forfaringssétt &r Nederlanderna, Norge och Danmark.

I manga andra lidnder tillampas praxis att tappa en pédse blod vid nyanmal-
ningsbesoket, trots att det innebédr en forhdjd smittrisk. Inom Europa har
exempelvis Storbritannien, Irland, Frankrike, Schweiz, Osterrike, Portugal
och Finland den rutinen.

Testmetoder i rutin

Vid ett méte med kommissionen (European Commission, Health & Consu-
mer protection directorate-general Directorate C - Public Health and Risk
Assessment, C6 — Health measures “Meeting of the Competent Authorities
on blood and blood components”, 18 october 2007, Brussels) redogjordes
bl.a. for hur ménga av de 26 medlemslinderna som infort NAT vid testning
av blodtappningar.

HBV HCV HIV
NAT 5 13 9
Antigen + NAT 2
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Bilagor

Bilaga 1. Analys av incidenter fran blod-
centralerna som har anmalts till Socialstyrelsen

Monica Axelsson

Avvikelserapporter for HBV, HCV och HIV

Socialstyrelsens foreskrifter (2006:17) om blodverksamhet tradde 1 kraft den
8 december 2006. Enligt foreskriften ska den ansvarige ldkaren vid blodcen-
tralen se till att Socialstyrelsen snarast underrdttas om man misstinker eller
vet att en blodgivare har en infektionssjukdom som kan dverforas via blod.

Foljande rapporterades under 2007:
HBYV — ingen anmélan.

HCV — ingen anmélan.

HIV — en aktiv blodgivare anmilde sjélv till blodcentralen att han var hiv-
positiv. Den senaste blodgivningen skedde ett halvar tidigare och blodkom-
ponenter frédn den aktuella givaren transfunderades till tvé olika patienter.
Béda dessa ar testade och ingen dverforing har skett.

Fallbeskrivning — Donation av HCV-positivt blod

En blodgivare som donerat blod regelbundet sedan &r 2001 var anti-HCV-
negativ i1 sallningstestet vid en blodgivning hosten 2006. Erytrocyterna
transfunderades till en patient och plasman levererades till lakemedelsindu-
strin. Plasmakdparen konstaterade reaktivitet 1 ett NAT-test for HCV och
meddelade resultatet till blodcentralen. Ett kontrollprov frdn blodgivaren
verifierade reaktivitet vid PCR-test, men anti-HCV var som tidigare nega-
tvt.

Blodgivaren befann sig alltsd 1 den sa kallade fonsterperioden vid tid-
punkten for den aktuella blodgivningen.
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Bilaga 2. Utfall i blodgivarscreening 1985-2006
som rapporterats till Smittskyddsinstitutet

Britt Akerlind

Nedan foljer sammanstéllningar (se tabell 16—18) av de blodgivare som tes-
tade positivt for HBV, HCV och HIV i blodgivarscreeningen 2000-2006
respektive1985-2006 (bade regelbundna givare och nyanméilda), och som
sedan anmaéldes till Smittskyddsinstitutet. Tabellerna dr uppdelade efter
smittvdg [SMI 2007]. Tabell 19 visar antalet hepatit B-, hepatit C- och hiv-
smittade som identifierades i blodgivarscreeningen 1996-2006, uppdelade
pa regelbundna respektive nyanmaélda givare [SMI 2007].

Den som anmidler sig for att ge blod testas d&ven for HTLV. Mellan &ren
2001 och 2006 uppticktes tio personer med HTLV vid nyanmélan.
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Tabell 16. Antal hiv-smittade identifierade i blodgivarscreeningen 1985-2006 (bade
regelbundna och nyanmaélda givare), uppdelat efter smittvdgar
Ar MSM | Hetero- | Hetero- IV- IV- Oként | Totalt
sex sex missbruk | missbruk | man
man kvinnor man kvinnor
1985 1 2 3
1986 7 1 1 9
1987 2 2 4
1988 2 2
1989 4 2 6
1990 2 2 4
1991 4 2 6
1992 1 1 1 3
1993 1 1 1 3
1994 1 1
1995 1 2 3
1996 0
1997 1 2 1 4
1998 1 1
1999 2 2
2000 0
2001 | 1
2002 1 1 2
2003 1 2 1 4
2004 1 1 2
2005 1 2 3
2006 2 2
Totalt 30 20 13 1 0 1 65
[SMI, 2007]
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Tabell 17. Antal hepatit B-smittade identifierade i blodgivarscreeningen 2000-2006
(bade regelbundna och nyanmélda givare), uppdelat efter smittvagar

Ar Sexuell V- Utlandsk Mor Utland | Okéant/saknas/ | Totalt
missbruk | hiarkomst till e
barn ej kllq!skt
anmald
2000 0 0 5 0 0 8 13
2001 0 1 1 3 0 14 19
2002 1 0 2 7 1 14 25
2003 0 0 2 4 1 15 22
2004 0 0 2 4 0 8 14
2005 1 0 12 1 0 9 23
2006 0 0 7 2 0 11 20
Totalt 2 1 31 21 2 79 136
[SMI, 2007]

Tabell 18. Antal hepatit C-smittade identifierade i blodgivarscreeningen 2000-2006
(bade regelbundna och nyanmélda givare), uppdelat efter smittvédgar

Ar Sexuell V- Ut- Mor till Utland Blod/ Okant/ Totalt
miss- landsk barn blod- saknas/
bruk har- rodukt
komst P ej kli-
niskt
anmald
2000 2 7 2 0 0 5 24 40
2001 0 2 0 0 1 9 11 24
2002 1 6 2 0 1 4 32 46
2003 0 6 2 0 0 2 26 36
2004 0 3 0 0 1 1 17 22
2005 0 4 2 1 0 5 19 31
2006 2 1 2 1 0 5 11 22
Totalt 5 29 10 2 3 31 140 221
[SML, 2007]
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Tabell 19. Antal hepatit B-, hepatit C- och hiv-smittade identifierade i blodgivar-
screeningen 1996-2006, uppdelat efter regelbundna respektive nyanmélda givare

Sammanfattning

Hepatit B Hepatit C Hiv
Ar Regel_bund- Nya_nméilda Regel_bund- Nya_nméilda Regel_bund- Nya_nméilda
na givare givare na givare givare na givare givare
(ej tapp- (ej tapp- (ej tapp-

ning) ning) ning)
1996 4 26 8 78 0 0
1997 3 17 14 92 3 1
1998 0 21 9 92 1 0
1999 2 11 6 53 0 2
2000 2 14 5 44 0 0
2001 2 17 1 41 0 1
2002 3 23 2 42 0 2
2003 2 13 3 32 2 2
2004 2 12 0 22 2 0
2005 5 18 2 29 3 0
2006 2 17 3 20 2 1
Totalt 27 189 63 545 12 9

[SMI, 2007]

Den ovanstdende informationen visar att majoriteten av de som testar posi-
tivt pa blodcentralen hittas redan i den forsta undersokningen som gors utan
blodgivning och som alltsd inte innebdr ndgon risk for mottagarna. Den vi-
sar ocksa att majoriteten av de som hittas tillhor en riskgrupp, och d&ven om
det inte finns nigra exakta data kan man férmoda att ménga av dem ocksa ar
medvetna om detta. Acceptansen for dagens system med urvalskriterier for
blodgivare &r alltsd inte fullstindig.
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