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Streszczenie

Przedmiotem tego opracowania sq tematy, ktore wiqzq sie z badaniami serologicznymi marke-
row wirusologicznych — oceny nowo wprowadzanych testow, wyniki porownan czestosci wyste-
powania markerow wirusologicznych i analiza epidemiologiczna w roznych krajach, metody
oceny ryzyka zakazenia przez przetoczenia, zagadnienia zwiqzane z zewnetrznym programem
kontroli jakosci, a takze wyniki procedur czuwania nad bezpieczenstwem krwi w odniesieniu
do czynnikow wirusowych.

Stowa kluczowe: wirusy HCV, HBV, HIV, czestos¢ wystepowania, zakazenia przez transfuzje,
kontrola jakosci, czuwanie nad bezpieczehstwem przetoczen
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Summary

The review summerise the results of investigations unsellected aspects of serological studies of
viral markers: evaluation of newly introduced tests, epidemiology of blood borne infections in
various countries, the methods of assessing the risk of infection trough transfusion, external
quality assessment schemes and results of haemovigilance procedures.
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Wstep

Wprowadzenie badan molekularnych NAT
(nucleic acid tests) do wykrywania wirusOw przeno-
szonych przez krew lub rozszerzanie zakresu tych
badan sprawilo, ze zagadnienia zwigzane z NAT
dominowaly na Kongresie International Society of
Blood Transfusion w Macao. Tym niemniej poruszo-
no tez wiele tematow, ktore bezposrednio lub po-
Srednio wigza sie z badaniami serologicznymi mar-
keroéw wirusologicznych.

W niniejszym sprawozdaniu przedstawiono
wyniki niektorych z prezentowanych prac.

Oceny nowo wprowadzanych testow

Kapprell 1 wsp. z Wiesbaden w Niemczech [1]
przedstawili wyniki czulo$ci i swoistosci wykrywa-
nia przeciwcial 1 antygenu p24 wirusa HIV testem
typu COMBO firmy Abbott za pomoca aparatu
PRISM. Uzywany test oparto na technologii chemi-
luminescencji. Jego zaletg jest mozliwo$¢ bardzo
wczesnego wykrywania zakazenia. Czulo§¢ testu
zostala oceniona na komercyjnych panelach sero-
konwersji, natomiast swoisto$¢ oceniono na podsta-
wie wynikOw rutynowych badan przeprowadzonych
w ciggu dwoch lat — 2006 1 2007. Badaniami objeto
1 702 842 donacje. Wykazano, ze czulo$¢ testu wy-
nosi 33 pg/ml. Swoisto$¢ okre§lono na 99,95%.
Autorzy podkreSlaja, ze wysoka swoistoS¢ testu
W znacznym stopniu zmniejsza czestoS¢ wykonywa-
nia drogich 1 czasochlonnych badan potwierdzaja-
cych. Wyniki przeprowadzonych badan wykazaly
tez, ze oceniany test jest czulszy od innych testow
czwartej generacji do wykrywania zakazenia HIV
u dawcow.

Chiera 1 wsp. z Argentyny [2] przeprowadzili
badania nowego testu firmy BioRad do wykrywa-
nia zakazen HCV. Test ten, w przeciwienstwie do
dotychczas stosowanych, jest testem typu COMBO
1 wykrywa nie tylko przeciwciala, ale i antygen wi-
rusa. Badania przeprowadzono w 7 235 probkach
kolejno pobranych od dawcow krwi, ktore rowno-
legle byly badane testem wykrywajacym tylko prze-
ciwciala Abbott Axsym. Wszystkie powtarzalnie
dodatnie probki w teScie Abbott oraz powtarzalnie
dodatnie w teScie BioRad byty badane testem LIA
Score Innogenetics dla potwierdzenia swoistoSci
przeciwcial anty-HCV 1 testem PCR COBAS AM-
PLICOR wykrywajacym HCV RNA. W 20 probkach
powtarzalnie dodatnich w tescie Combo nie wykryto
przeciwcial anty-HCV innymi testami, a w trzech
sposrod tych probek wykryto RNA HCV. Zaprezen-
towane wyniki wykazaly, ze test firmy BioRad po-

zwala na wykrycie zakazenia u dawcow przed poja-
wieniem sie przeciwcial. Jest wiec przydatny do
badan HCV w krajach, gdzie nie stosuje sie badan
technikami molekularnymi (NAT).

Bon i wsp. z Malezji [3] zaprezentowali wyniki
typowych badan przeprowadzanych przed wprowa-
dzeniem do uzycia nowego testu. Ocenili automat
firmy Dade Behring* (QUADRIGA BEFREE) stuza-
cy do wykonywania badan przegladowych w kierun-
ku zakazen wirusami HBV, HCV i HIV. Ocene wy-
konano w takich samych warunkach, w jakich wy-
konywane sa rutynowe badania, przy Srednim
obciazeniu praca, czyli przecietnie okoto 200-300
donacji dziennie. Do wykrywania wirusa HIV 1 an-
tygenu HBsAg zastosowano odczynniki firmy Dade
Behring*, natomiast do wykrywania przeciwcial
anty-HCV odczynniki firmy Ortho Clinical Diagno-
stic. Przebadano 4320 probek. Byly to probki od
0s0b przypadkowych, zarchiwizowane probki z po-
twierdzonym dodatnim wynikiem oraz probki wat-
pliwe, a takze probki z laboratorium referencyjne-
go, tak zwana zewnetrzna kontrola jakoSci EQAS
(external quality assessment schemes). Wyniki badan
poréwnywano z obecnie stosowang metoda, czyli AB-
BOTT PRISM i z metodami, ktorymi wykonano
oznaczenia w zarchiwizowanych probkach (BioRad
Evolis, Murex MTP). Porownywano czuloSc¢ 1 spe-
cyficzno$¢, ustalono maksymalne rozcienczenie,
przy jakim poréwnywane metody sg w stanie wy-
kry¢ badane markery. Oceniono tez polegalnosc
aparatu (instrument reliability), analizujac odsetek
nieudanych serii badan (of invalid run) 1 odsetek
btedu laboratoryjnego. Uzyskane przez autorow
wyniki przedstawiono w tabelach 1-3.

Oceniany system Dade Behring* wykazat po-
rownywalng czuto$¢ do czulosSci metod dotychczas
stosowanych, ale okazal sie lepszy, jezeli chodzi
o specyficzno$¢. O wysokiej czuloSci ocenianego te-
stu, poréwnywalnej do testow ABBOTT i BioRad,
Swiadczy duze maksymalne rozcienczenie seropo-
zytywnej probki, w ktorej sa jeszcze wykrywane
markery wirusologiczne.

System Dade Behring* byt zdolny zbadac 1320
probek w przeciagu 5 godzin za pomoca jednej par-
tii odczynnikow. Aparat poza pierwszymi 30 minu-
tami, kiedy nalezalo przygotowac probki 1 odczyn-
niki, nie wymagal obecno$ci i interwencji operato-
ra. Niska liczba nieudanych prob (< 3% ) i maty biad
laboratoryjny (< 0,5%) $§wiadcza o wysokiej wiary-
godno$ci uzyskiwanych wynikéw. Wyniki badan
wykazaly, ze system spelnia kryteria GMP (good

*od 2008 roku Siemens Healthcare Diagnostics
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Tabela 1. Czutosc¢ i specyficznosé systemu Dade Behring*

Table 1. Sensitivity and specifity of Dade Behring system

Badany Liczba badanych Oceniany system Metody dotychczas A (réznica wartosci)

marker prébek Dade Behring (%) stosowane (%) dla Dade Behring
Czutos¢ HIV 71 100 100 6,7
HBsAg 235 100 100 4,1
Anty-HCV 137 100 100 4,7
Specyficznosc HIV 4171 100 99,98 71
HBsAg 3990 99,52 99,22 5,0
Anty-HCV 3964 99,57 99,56 8,7

Tabela 2. Maksymalne rozcienczenie, przy jakim poréwnywane metody sg w stanie wykry¢ badane markery

Table 2. Maximal dilution serological HIV, HCV and HBV are detectable (comparison of Dade Behring and other

methods)

Badany marker

Maksymalne rozcienczenie

Dade Bering Dotychczasowe metody
HIV 1:51 200 1:25 600
HBsAg 1:400 1:1600
Anty-HCV 1:160 1:160

Tabela 3. Polegalnos¢ aparatu (instrument reliability) — czestos¢ nieudanych serii badan i czestos¢ btedu labo-

ratoryjnego

Table 3. Instrument reliability — % of invalid run and % lab error

Liczba Liczba i odsetek Liczba Pierwotna Powtoérna Odsetek btedu
prébek niezgodnych prébek reakcja reakcja laboratoryjnego
wynikow ujemnych
Anty-HIV 4320 78 (1,8) 4170 0 0 0
HBsAg 4282 57 (1,3) 3990 2 1 0,025
Anty-HCV 4198 97 (2,3) 3964 6 2 0,101

manufacturing practice), na ktore sktadaja sie: po-
prawna identyfikacja probek, odczynnikow i plytek
za pomocg kodow kreskowych, sprawdzenie odczy-
tu po rozpipetowaniu probek, ciggle monitorowanie
procesu, monitorowanie poziomu wszystkich re-
agentow, nieustajace Sledzenie etapOw procesu.
Autorzy wnioskowali, ze oceniany system Dade
Behring™ jest porownywalny z dotychczas stosowa-
nymi metodami zar6wno pod wzgledem warunkow,
w jakich przeprowadzone byly testy, jak i przebie-
gu procesoOw. System nadaje sie do badan w o$rod-
kach, gdzie prowadzi sie badania przegladowe wi-

*od 2008 roku Siemens Healthcare Diagnostics

rusow w 200-300 donacjach dziennie. Z uwagi na
modulowos$¢ systemu, mozna go efektywnie wyko-
rzystywacé w szerokim zakresie badan.

Ocena czestoSci markerow
wirusologicznych oraz analiz
epidemiologicznych w roznych krajach

Przyczyny odsuniecia dawcéw od oddania
krwi, w tym czesto§¢ markerow wirusologicznych
analizowana byta przez Tamme i wsp. z Estonii [4].
Analiza przeprowadzona bylta na podstawie wynikow
z 2007 roku w centrum krwi w poinocnej Estonii,
do ktorego zglosito sie 33 876 osodh potencjalnych
dawcow krwi; 11,2% (3779 osbb) zostato odroczo-
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Tabela 4. Wyniki badan serologicznych markeréw
wirusologicznych

Table 4. The frequency of serological viral markers

Czynnik Dawcy Dawcy
zakazny pierwszorazowi wielokrotni
(4948) (14 196)
HCV 42 osoby (0,85%) 9 os6b (0,06%)
HBsAg 10 0s6b (0,2%) 1 osoba (0,007%)
HIV 2 osoby (0,04) 1 osoba (0,007%)
Kita Nie wykryto 1 osoba (0,007%)

nych z powodu obcigzajacego wywiadu 1 niskiego
stezenia hemoglobiny; 0,56% o0s0b zostalo na stale
zdyskwalifikowanych z powodu stanu zdrowia, try-
bu zycia czy obecnosSci czynnikow zakaznych, takich
jak: HCV, HBsAg, HIV czy kity. W kierunku mar-
kerow wirusologicznych przebadano 4948 pierwszo-
razowych dawcow i 14 196 dawcow wielokrotnych.
Wyniki przedstawiono w tabeli 4.

Podobnie jak w innych krajach, czynniki zakaz-
ne s3 znacznie czeSciej wykrywane u dawcow
pierwszorazowych niz u dawcow regularnie odda-
jacych krew. NajczeScie] wykrywanym markerem
w Estonii jest wirus HCV. Po rozmowie z nosicie-
lami wyzej wymienionych czynnikoéw zakaznych
ustalono, ze zostaly one przeniesione miedzy inny-
mi droga plciowa.

Solaz i wsp. z Turcji [5] analizowali skutecz-
no$¢ kwestionariusza, ktory jest stosowany u krwio-
dawcow przed oddaniem krwi i porownywali cze-
sto§¢ wykrywania markerow wirusologicznych
w okresie przed wprowadzeniem i po wprowadze-
niu kwestionariusza. Stwierdzili, ze czesto$¢ mar-
kerow spadia po wprowadzeniu kwestionariusza
z 4% do 1,99% dla HBsAg, dla anty-HCV z 0,5%
do 0,45% 1 z 0,2 do 0,12% dla anty-HIV. Autorzy
podkreslaja, ze dane sg oparte wylacznie na wyni-
kach testu przegladowego. Tylko dla HBsAg wiek-
szo$¢ wynikow dodatnich potwierdza sie w bada-
niach testami neutralizacji; dla anty-HCV 1 anty-HIV
wiekszo§¢ stanowig wyniki falszywie reaktywne,
niepotwierdzajace sie.

O’Brien 1 wsp. z Kanady [6] postanowili oce-
nié, przez przeprowadzanie wywiadéw telefonicz-
nych, czesto$¢ zatajania przez dawcow tego, ze
przyjmowali dozylnie narkotyki IVDU (intravenous
drug use). Analizowali tez czesto§¢ wystepowania
roznych innych czynnikéw ryzyka, spotykanych
u 0sob, ktore nie przyznaly sie, ze braly narkotyki,
oraz czesto$¢ anty-HCV u tych osob. Wystali ankie-
te do 40 000 dawcow. Uzyskali odpowiedzi od poto-

wy z nich. Okoto 0,25% dawcow pierwszorazowych
1 0,13% dawcow wielokrotnych przy wypelnianiu
ankiety przed oddaniem krwi nie przyznalo sie do
brania narkotykow. Okoto 20% sposrod dawcow
pierwszorazowych, ktorzy przyznali, ze brali narko-
tyki, mialto przeciwciata anty-HCV.

Zamani 1 wsp. [7] okreSlili czestoS¢ zakazen
wirusami HCV, HBV 1 HIV u chorych na talasemie
po licznych przetoczeniach krwi. U 371 pacjentow
wykonano oznaczenia nastepujgcych markerow:
przeciwciala anty-HCV (test ELISA III generacji),
anty-HIV i antygen HBs. U os6b, u ktorych wykry-
to przeciwciata anty-HCV, poszukiwano materiaiu
genetycznego wirusa (HCV-RNA). Porownano cze-
sto$¢ wystepowania przeciwcial anty-HCV 1 RNA
wirusa przed i po 1995 roku (jest to termin wpro-
wadzenia badan przeglagdowych w kierunku HCV
u dawcow).Wyniki sg oczywiste: po roku 1995
znacznie spadlo wystepowanie anty-HCV u chorych
2 45,3% do 16%. W dwoch przypadkach wykryto an-
tygen HBs (0,53%), za$ przeciwcial anty-HIV nie
wykryto u nikogo. Pomimo znacznego spadku in-
fekcji HCV w Iranie (16%) po wprowadzeniu badan
przegladowych jest ona i tak bardzo wysoka w sto-
sunku do innych panstw, gdzie wynosi 0,1%.

Jiiwsp. [8] zbadali czesto§¢ HTLV w Chinach.
Badania wykonano w dwoéch grupach: I grupa to
12 581 probek krwi dawcow z szeSciu prowingcji kra-
ju, II grupa — poszerzona do 86 850 dawcow 1 obej-
mujaca obszar szesnastu prowincji. Do wykrywania
przeciwcial anty-HTLV-I/II stosowano testy immu-
noenzymatyczne ELISA, jako za$ potwierdzajace,
testy typu WB (Western Blot). Badacze wykazali,
ze wystepowanie wirusa HTLV wynosi od 0,024%
do 0,033% 1 ogranicza sie wytacznie do dwoch pro-
wincji w poltudniowo-wschodniej cze$ci Chin, leza-
cych blisko Tajwanu.

O’Brien 1 wsp. z Kanady [9] przedstawili dane
dotyczace czestoSci wystepowania wirusa typu B.
Pozostate ryzyko zostato ocenione 1/153 000 dona-
cji. Wprowadzenie w 2005 roku do badan dawcow
testu wykrywajacego przeciwciala anty-HBc
zmniejszylo ryzyko niewykrycia ukrytego zakazenia
HBYV. Dodatkowym czynnikiem, ktory zmniejszyt
wystepowanie HBV, sg dostepne od ponad 20 lat
szczepienia dla os6b wysokiego ryzyka. Od niedaw-
na w Kanadzie powszechnym szczepieniem objeta
jest rowniez mlodziez. Badania przeprowadzono
w latach 1994-2006, biorac pod uwage wiek 1 pteé
HBs dodatnich dawcow. Do analizy zastosowano
model Poissona, ktory dotyczy zjawisk rzadkich,
gdy ich rozkiad jest zblizony do rozktadu dwumia-
nowego (Bernoulliego). Waznym kryterium oprocz
wieku 1 plci byl rowniez region geograficzny, z kto-
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rego pochodzili dawcy, status 1 typ donacji oraz —
jak powiedziano — historia szczepien. Podobnie jak
w innych krajach, okazalo sie, ze wiekszo§¢ HBs do-
datnich dawcow to dawcy pierwszorazowi (86%).
Wykrywalno$¢ dodatnich donacji znacznie spadia
w grupie 0s6b ponizej 30. roku zycia. Znacznie wyz-
sza byla liczba 0sob zakazonych przybyltych do Ka-
nady z innych regiondéw geograficznych i wynosita
63,6% w stosunku do 7,3% grupy kontrolnej. Wérod
wszystkich badanych dawcéw (dodatnich i ujem-
nych) 56% byto szczepionych i byli to dawcy poni-
zej 30. roku zycia, z czego 80% byto objetych obo-
wigzkowymi szczepieniami w szkole podstawowe;.
Na podstawie przeprowadzonych badan autorzy
wnioskuja, ze w ciggu ostatnich 13 lat wsrod daw-
cow > 30. roku zycia objetych szczepieniami znacz-
nie spadla wykrywalno$¢ wirusa HBV. Zwracaja
uwage, ze dzialania ograniczajace czestoSc zakaze-
nia HBV poprzez szczepienia dotyczg jedynie os6b
urodzonych w Kanadzie. Efekt tych dzialan jest
ZNnaczaco zmniejszony przez naplyw imigrantow
z kraj6w endemicznych.

Omowienie roznych metod oceny ryzyka
przez przetoczenia na podstawie
wynikow wykrywania markerow

serologicznych u krwiodawcow

Ocena ryzyka przeniesienia zakazen przez
przetoczenia jest wykonywana za pomoca roznych
modeli matematycznych, w ktorych analizuje sie
dane uzyskiwane z badan dawcow w danym kraju
czy regionie.

Manzini i wsp. [10] podkre§laja, ze czestosé
nowych zakazen HBV we Wioszech u dawcow wie-
lokrotnych jest niedoszacowana, poniewaz oparto ja
na analizie wykrywania antygenu HBs, ktory jest
tylko przejSciowym markerem i u wiekszosSci osob,
ktore przechodza zakazenie wirusem, szybko zani-
ka. Od 2003 roku wprowadzili badania anty-HBc
u wszystkich dawcow pierwszorazowych. U 3971
dawcow sposrod 6928, ktorzy nie mieli zbadanych
przeciwcial anty-HBc, a oddali pdzniej krew przy-
najmniej dwukrotnie, autorzy zbadali anty-HBc we
wszystkich dostepnych probkach. Przerwa miedzy
oddaniami krwi byta §rednio 401 dni. U dawcow tych
nie wykryto w czasie obserwacji anty-HIV, anty-
HCV ani HBsAg, a u 5 wykryto anty-HBc; czterech
mialo anty-HBs, a dwéch dodatkowo HBV DNA.
Zapadalno§¢ na zakazenie HBV jest wiec okolo
3-krotnie wyzsza, niz sadzono na podstawie badan
HBsAg przeprowadzonych przez Gonzalesa.

Punktem wyjSciowym pracy zaprezentowanej
przez Laperche i wsp. [11] jest analogicznie do pracy

Manziniego 1 wsp. fakt, ze klasyczny model oceny
ryzyka zakazen HBV oparty na modelu okienka
serologicznego antygenu HBs nie bierze pod uwa-
ge przejSciowego charakteru tego markera. W za-
prezentowanej pracy autorzy zaproponowali
uwzglednianie dodatkowo wynikoéw badan anty-
HBc, ktore sa wykonywane we Francji u krwiodaw-
cow. Analizowali okres miedzy 2000 a 2006 rokiem
1 porownywali wyniki otrzymane na podstawie tak
zwanego modelu klasycznego (tylko HBsAg) 1 no-
wego (HBsAg oraz anty-HBc). Wykazali, ze wyniki
uzyskane za pomoca tych modeli nie r6znig sie
W sposob istotny statystycznie. Wnioskuja jednak,
ze w regionach o niskiej zapadalnoS§ci na zakazenia
HBV model uwzgledniajacy dodatkowo przeciwciata
anty-HBc nie jest bardziej wiarygodny.

Propozycje nowego sposobu oceny zapadalno§ci
na zakazenie HBV przedstawili tez badacze amery-
kaniscy Zou 1 wsp. [12] oraz Dodd i wsp. [13]. Ci
ostatni przedstawili model oceny ryzyka oparty na
analizie wynikow badan wirusologicznych tylko
u dawcow pierwszorazowych. W analizie tej wzieto
pod uwage réznice w czestoSci wystepowania mar-
keréw w roznych grupach wiekowych tych dawcow.

Z przedstawionych wyzej podsumowan wyni-
ka, ze analiza oceny ryzyka to zagadnienie otwarte
1 wiele oSrodkow w $wiecie przedstawia na ten te-
mat swoje propozycje.

Analiza programu zewnetrznej
kontroli jako$ci i ocena jego roli

Pham 1 wsp. [14] z referencyjnego laboratorium
w Australii przedstawili wyniki wskazujace na przy-
datno$§¢ komputerowego EDC NET do kontroli ja-
koSci testow wirusologicznych. Referencyjne Labo-
ratorium w Australii koordynuje programem zapew-
nienia jakoSci w laboratoriach wykonujacych badania
czynnikow zakaznych przenoszonych droga krwi lub
droga plciowa. Program zapewnienia jakoS§ci obej-
muje zewnetrzne programy oceny jakosci EQAS
1 kontrole jako$ci (QC, quality control) 1 ma na celu
nadzor i ocene stosowanych testow. Celem prezen-
towanego na zjezdzie w Macao doniesienia bylo
przedstawienie wynikow wykrycia obnizonej reak-
tywnosSci jednej z serii testow Abbott ARCHITEKT
HIV Ag/Ab Combo CMIA (Architekt HIV) w bada-
niu probki kontrolnej QC oraz analizy, czy taka sama
obnizona reaktywno$¢ tej serii obserwowana byta
przez innych uczestnikéw programu EDC NET.
Uczestnicy programu kontroli jako$ci badali prob-
ke standardu (QC) o niskim stezeniu czynnikow
zakaznych (PeliSpy Multimarker, AcroMetrix, CA,
USA) HBsAg(+), anty-HIV-1(+), anty-HCV(+)
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1anty-HTLV-I(+). Uczestnicy otrzymali instrukcje
przeprowadzenia badania. Laboratoria bioragce udzial
w kontroli mialy dostep do strony internetowej
Laboratorium Referencyjnego i programu kontroli
jakoSci — EDCNet, w ktorym mogli analizowac
uzyskane przez siebie wyniki. Nastepnie wyniki
byly analizowane przez Laboratorium Referencyj-
ne. Podsumowanie wynikow przeprowadzonych
badan wykazalo, ze obnizona reaktywno$¢ jedne;j
z serii testu Abbott w odniesieniu do probki kon-
trolnej, zaobserwowana przez laboratoria stosuja-
ce ten test w jednym z krajow byla obserwowana
tez w laboratoriach w kilku innych krajach. Zauwa-
zenie tego zjawiska podczas analizy za pomoca pro-
gramu EDC NAT spowodowalo wszczecie analiz
przyczyn oslabienia reaktywno$ci oraz odpowied-
nig reakcje producenta testu. Nalezy podkreslic, ze
obnizenie reaktywnos$ci w odniesieniu do probki
kontrolnej zostalo zauwazone i zgloszone przez la-
boratoria wirusologiczne polskich Centrow Krwio-
dawstwa, ktore korzystaja z systemu EDC NET.

Analiza systemow i1 wynikow procedur
czuwania nad bezpieczenstwem
przetoczen w odniesieniu
do czynnikow wirusowych

Analizowanie system6w 1 wynikow procedur
czuwania nad bezpieczenstwem przetoczen (tzw.
haemovigilance) bylo niezwykle waznym zagadnie-
niem poruszanym na XXX Miedzynarodowym Kon-
gresem International Society of Blood Transfusion
w Macao.

Satake 1 Tadokoro [15] przedstawili w swoim
referacie dane dotyczace analizy sytemu czuwania
nad bezpieczenstwem przetoczen w odniesieniu do
potransfuzujnych zapalen watroby w Japonii. Dane
dotyczace tego systemu byly zaprezentowane row-
niez w doniesieniu Kino [16]. Szczegblng uwage
zwrocono na zakazenie HBV, bo — jak wiadomo —
Japonia jest krajem, w ktorym wystepuje ono en-
demicznie 1 od wielu lat stanowi bardzo istotny pro-
blem. Przy wysokiej czestosci zakazen bardzo trud-
no jest ustali¢ taki algorytm badan przegladowych,
ktory zapewnitby bezpieczenstwo wirusologiczne
biorcow, lecz jednoczeS$nie wystarczajaca na potrze-
by kraju dostepno$¢ krwi do przetoczen. Badania
dawcow w kierunku zakazen HBV w Japonii prowa-
dzone sa za pomoca metod serologicznych, testami
zahamowania hemaglutynacji wykrywajacych anty-
gen HBs oraz przeciwciala anty-HBc 1 anty-HBs.
Badanie przeciwcial wykonywane jest iloSciowo. Od
oddawania krwi odsuwani sa dawcy z antygenem

HBs oraz dawcy, u ktoérych miano przeciwcial anty-
HBc jest wieksze niz 2*, a miano przeciwcial anty-
HBs jest mniejsze niz 2*. Pozostali dawcy bez mar-
kerow serologicznych lub z mianem anty-HBc
mniejszym niz 2*, a mianem anty-HBs wiekszym niz
2* sg badani w kierunku HBV DNA. Badania NAT
wykonywano w pulach po 500 donacji, a obecnie
zmniejszono wielko$¢ puli do 20 donacji. Badania
NAT wykonuje sie testami opartymi na PCR (Ro-
che Diag). Od 2008 roku badania serologiczne wy-
konuje sie testami opartymi na chemiluminescen-
¢ji — algorytm badan zostal zachowany.

W referacie omowiono szczegdélowo system
czuwania nad bezpieczenstwem. PodkreSlano, ze
prowadzony on jest od 1993 roku — obowigzuje
zbieranie 1 przechowywanie przez 11 lat probek od
dawcow. Do ich przechowywania przeznaczone sg
specjalne mroznie mogace pomie$ci¢ 60 milionow
probek. W Japonii pobiera sie rocznie 5 milionow
donacji.

Szpitalom zaleca sie, by zglaszaly powikliania
poprzetoczeniowe, lecz nie ma takiego obowiazku
nakazanego prawem. Tym niemniej liczba zgloszen
powiklan, w tym zakaznych, ro$nie z roku na rok.
W 2005 roku rzad Japonii wprowadzil rekomenda-
cje, by szpitale badaly biorcéw krwi przed przeto-
czeniem w kierunku HBsAg, anty-HBc, anty-HBs,
anty-HCV, HCVcAg i anty-HIV, a po przetoczeniu
w kierunku HBV DNA, HCVcAg i anty-HIV. Zale-
cane jest tez przechowywanie probek od chorych.
W przypadkach, gdy zostanie udowodnione, ze cho-
rego zarazono przez przetoczenie, rzad wyplaca mu
odszkodowanie. Przechowywanie probek przed
transfuzja i po transfuz;ji jest warunkiem koniecznym
do uczestnictwa w programie wyplacania odszkodo-
wan. Kino [16] przeanalizowat efektywnos$¢ tego sys-
temu przez wysylanie ankiet do 1355 instytucji,
w ktorych dokonuje sie przetoczen. Celem analizy
bylo sprawdzenie, jaka czeS¢ szpitali stosuje te re-
komendacje 1jakie markery sa w nich analizowane.
Autorzy wykazali, ze z roku na rok nie tylko wzra-
sta liczba szpitali stosujacych sie do zalecen, ale
takze rozszerza sie zakres wykonywanych badan
wirusologicznych u chorych.

Z referatu Satake [15] omawiajacego globalne
wyniki w calej Japonii wynika, ze pomiedzy rokiem
2000 a 2006 otrzymywano Srednio 74,1 raporty
o zakazeniach HBV przez krew. Wynik badania pro-
bek archiwalnych od dawcow ,,podejrzanych”
o przeniesienie zakazenia wykazal obecnos¢ HBV
DNA (za pomocg badan pojedynczej probki) w 5,1
przypadkow rocznie. Dodatkowo u $rednio 4,1 dal-
szych przypadkow rocznie przeniesienie zakazenia
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HBYV przez krew wykazano na podstawie analiz
wynikéw badan anty-HBc 1 HBV DNA przed trans-
fuzja 1 po transfuzji. Rocznie obserwuje sie wiec
okoto 10 potransfuzyjnych zakazen HBV.

Satake podat tez, ze od 2000 roku obserwuje
sie okolo 54 potransfuzyjne zakazenia HCV rocz-
nie u chorych po transfuzjach. Omowit tez historie
wykrycia potransfuzyjnych zakazen wirusem HEV,
ktore zidentyfikowano w Japonii w 2004 roku.
W wyniku dalszych badan epidemiologicznych
stwierdzono, ze w jednym z regionéw kraju (okolice
Hokkaido) zakazenie HEV wystepuje endemicznie.
W regionie tym wprowadzono w 2005 roku ekspe-
rymentalne badania NAT w kierunku HEV 1 wykry-
to 4 przypadki zakazenia w ciagu 4 lat. Wykonywa-
nie tych badan utrzymano — wszystkie sktadniki
krwi, w tym tez plytki, wydaje sie do przetoczenia
tylko wtedy, gdy wyniki HEV NAT sa ujemne.

Systematyczne badania typu look back u wie-
lokrotnych dawcow, u ktorych wykryto HBV DNA,
1 chorych, ktorzy otrzymali sktadniki krwi z ich po-
przednich donacji, pozwalajg na wycigganie wnio-
skow co do zakaznoSci takich preparatow. Autorzy
wyciagneli z tych obserwacji nastepujace wnioski:
— zakazno$¢ donacji pobranych od dawcow z prze-

wleklym ukrytym zakazeniem HBV jest nizsza

niz donacji pobranych w okresie okienka sero-
logicznego;

— zakazno$¢ donacji pobranych od dawcow
z ukrytym zakazeniem zdarza sie rzadko, ale
wystepuje.

W celu ustalenia, jak duza jest zakazno§¢ po
przetoczeniu krwi od dawcow HBV DNA dodatnich,
przebadali ponad 15 000 zgromadzonych probek.
Spoérdod 63 pacjentow, ktorym przetoczono krew
z DNA wirusa, tylko u 12 (co stanowi 19%) wykry-
to oznaki infekcji. W dalszej czeSci przeprowadzo-
no badania w dwoch grupach, ktére wyloniono na
podstawie obecnoSci lub braku przeciwcial anty-
HBc. Okazalo sie, ze zakazno$¢ donacji z ukrytym
zakazeniem (anty-HBc +) jest 10-krotnie nizsza niz
zakazno$¢ donacji pobranych w czasie okienka se-
rologicznego. Badacze przyznaja jednak, ze ocena
zakazno$ci moze by¢ niedoszacowana, poniewaz:
— liczba zbadanych pacjentow byla zbyt mala,

mimo ze proby przeprowadzono w calej Japo-

nii w ciagu 4 lat;

— nie wszystkie zgromadzone probki mialy wy-
konane odpowiednie testy;

— przedzial czasowy pomiedzy transfuzjg a bada-
niem roznil sie w poszczegdlnych osrodkach,
co moglo dac btedne wyniki TTI;

— nie oceniano zjawiska biernego przeniesienia
przeciwcial anty-HBs przez transfuzje.
Autorzy podkres$laja, ze faktyczny stopien za-

kaznoSci powinien by¢ oceniany z zachowaniem ta-
kich samych warunkéw w calej badanej grupie.
Warto réwniez do oceny zakaznoS$ci wlaczaé cho-
rych, ktorzy otrzymali krew HBV DNA ujemna,
gdyz wsrod nich moga by¢ pacjenci z infekcjami
szpitalnym. Zakazenia szpitalne sa rzadko odpowie-
dzialne za zakazenia HBV w Japonii, ale do§¢ cze-
sto wystepuja u starszych hospitalizowanych pa-
cjentow.
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