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Presejanje krvodajalcev na oznadevalce
okuzb v Sloveniji v obdobju 1991-2010

Blood donors screening for infection markers
in Slovenia in the period 1991-2010

Snezna Levi¢nik Stezinar, UrSka Rahne Potokar

Izviecek

Izhodisca: Presejalno testiranje je najucinko-
vitej$i ukrep za prepreevanje prenosov okuzb
s transfuzijo krvnih pripravkov. V vsakem re-
gionalnem okolju zdravstvene oblasti glede na
ogrozenost uvedejo presejalno testiranje krvoda-
jalcev na oznacevalce okuzb, ki lokalno ogrozajo
varnost preskrbe s krvjo. V Sloveniji smo v skla-
du s spoznanji glede povzroditeljev in v okviru
tehni¢nih mozZnosti uvajali najsodobnejse prese-
jalno testiranje.

Metode: Prikazujemo dvajsetletno obdobje te-
stiranja, ko smo v samostojni drzavi uvedli poe-
noteni pristop k testiranju in poroc¢anju o rezul-
tatih. Metode in pristopi testiranja so se v dveh
desetletjih spreminjali. Trenutno izvajamo se-
rologko testiranje po encimsko-imunski metodi
(EIA), za neposredno doloc¢anje virusov pa upo-
rabljamo metodo TMA (Transcription Mediated
Amplification).

Rezultati: Prikazujemo rezultate testiranja in
pogostost zaznavanja okuzb med krvodajalci
oziroma testiranimi enotami krvi. V celotnem
obdobju opazamo upadanje prevalen¢ne stopnje
za HBsAg, anti-HCV in anti-Treponema palli-
dum. Za HIV se prevalenc¢na stopnja ne spremi-
nja kljub porastu $tevila okuzb v populaciji. V
zadnjih petih letih na leto odkrijemo povpre¢no
12 nosilcev HBsAg, 5 oseb prekuzenih s HCV,
0-2 osebi okuzeni s HIV, in 10 oseb, ki so pre-
bolele sifilis. V dvajsetletnem obdobju smo v ve¢
kot milijon in pol testiranih enotah odkrili ve¢
kot 1.000 krvodajalcev s prisotno okuzbo ali pre-
kuzenostjo. V letu 1991 smo zabelezili 1 odkrito
okuzbo na 1.407 testiranih enot, v letu 2009 pa
bistveno manj — 1 okuzbo na 3.550 enot krvi (p<
0,0001).

Zakljucki: V dvajsetih letih se je delez krvoda-
jalcev, okuzenih s povzroditelji, ki se prenasajo
s krvjo, ali so preboleli okuzbo (po merilih je

tak$na kri neustrezna za transfuzijo), pomemb-
no zmanj$al. Transfuzija krvi je danes zahvalju-
jo¢ razvoju presejalnega testiranja krvi varna in
ucinkovita metoda zdravljenja.

Abstract

Background: Blood donor screening is the
most effective measure to prevent transfusion
transmitted infectious agents. In each region,
the healthcare authorities provide locally spe-
cific suitable screening. In Slovenia, screening
for various viral markers has been implement-
ed soon after the recognition of the agents and
availability of testing techniques.

Methods: A twenty-year period of uniform
screening in the independent state of Slovenia
is presented. Methods and techniques have been
changed several times. Currently, we perform se-
rological screening with Enzyme Immuno Assay
(EIA). Direct detection of viral genome is per-
formed with the NAT method of Transcription
Mediated Amplification (TMA).

Results: Results of testing and the frequency of
detected infectious markers among donors are
presented. During the period, prevalence rates
for HBsAg, anti-HCV and anti-Treponema pal-
lidum declined significantly over time. The yield
of HIV screening is constant, despite a higher
prevalence rate of HIV infection in general
population. In the last five years, we detected on
average 12 carriers of HBsAg, 5 donors with anti-
HCV antibodies, o-2 persons infected with HIV
and 10 with syphilis. In twenty years, we screened
more than one and a half million of donations
and detected more than 1,000 donors with trans-
fusion-transmitted infection. In the year 1991, 1
positive donation was detected in 1,407 tested,
compared to significantly decreased number of
infections in 2009-1 in 3,550 (p < 0,0001).
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Slika1: Uvedba
posameznih presejalnih
testov pri testiranju
krvodajalcev v Sloveniji.

Conclusions: In the last twenty years, the num-
ber of donors with detected viral markers and
deferred from blood donations has declined.

Nowadays, blood supply is safe also owing to
current approaches in blood screening.

Uvod

Transfuzija je upraviena in ucinkovi-
ta oblika zdravljenja le takrat, ko bolnik v
procesu zdravljenja prejme najustreznejso
komponento krvi, pripravljeno po izbiri in
postopkih, ki v najvecji mozni meri izklju-
Cujejo morebitni pojav nezelenih reakcij.
Skrb transfuzijske medicine kot stroke in
transfuzijske sluzbe kot dejavnosti je zagota-
vljati »varno kri« za vse, ki jo potrebujejo.'”

Presejalno testiranje krvodajalcev na
oznacevalce okuzb, ki se prenasajo s krvjo,
ima vodilno vlogo pri u¢inkoviti in uspesni
preskrbi s kar se da najvarnejso, tj. neokuze-
no krvjo.

Cilj vsakega presejalnega programa je
zagotavljanje in vzdrzevanje varne preskr-
be s prepoznavanjem okuzenih krvodajal-
cev na nacin, da posredno ali neposredno
ugotavljamo povzrocitelje okuzb v odvzetih
enotah krvi in okuZene enote izlo¢imo iz
uporabe. Varnost transfuzije v smislu pre-
precevanja prenosa okuzbe zagotavljamo z
doslednim izvajanjem razli¢nih ukrepov: z
izbiro dajalcev, s presejalnim testiranjem,
z odstranjevanjem in/ali onesposabljanjem
patogenov v pripravkih, ko je to mogoce, z
uvedbo sistema sledljivosti in z zaporo upo-
rabe potencialno neustreznih pripravkov.*™*

Presejalno testiranje vsake odvzete eno-
te krvi je najucinkovitej$i ukrep za izlo¢anje
okuzenih pripravkov, s ¢imer preprecujemo

prenos Sirjenja okuzbe z dajalca na preje-
mnika.

V Sloveniji smo uvajali presejalno testira-
nje na posamezne povzrocitelje usklajeno z
odkritjem povzrociteljev, dostopnostjo pre-
sejalnih testov in v skladu s $iroko sprejetimi
strokovnimi smernicami, tj. po priporoc¢ilih
in algoritmih, sprejetih na nacionalnih in
mednarodnih ravneh strokovnih zdruzenj
in zakonodajalcev. '

V petdestletenem obdobju so bili pri-
stopi k testiranju in tudi sami postopki zelo
razli¢ni. Uporabljali smo razli¢ne tehnike in
reagente, vseskozi pa smo sledili razvoju in
uvajali najsodobnejse metode ter v zadnjem
desetletju dosegli poenotenje izvedbe na po-
drodju cele drzave.>”

Leta 2000 smo za zagotavljanje $e vedje
varnosti uvedli neposredno ugotavljanje
virusne RNA virusa hepatitisa C (HCV) z
metodo pomnozevanja nukleinskih kislin
(angl. Nucleic Acid Amplification Testing,
NAT). V letu 2007 smo tovrstno presejalno
testiranje raz$irili na zaznavanje Se dveh vi-
rusov, HIV in virusa hepatitisa B (HBV).?

V prispevku zelimo prikazati pomemb-
nost zagotavljanja varne krvi ter predstaviti
rezultate presejanja v Sloveniji oziroma iz-
plen testiranja v dvajsetletnem obdobju.

1960 1970 1985 1993 2000 2007
A A A A 4 A
Zaznavanje HBsAg Anti-HIV Anti-HCV HCV RNA HBV DNA,
Lues okuzb HIV RNA
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Metode

Prikazujemo podatke, ki smo jih prido-
bili v obdobju dvajsetletnega presejalnega
testiranja vseh odvzetih enot krvi v Republi-
ki Sloveniji. Analizo smo izvedli na podat-
kih, pridobljenih v vseh transfuzijskih usta-
novah v drzavi.'

Presejalno testiranje smo v prvih letih
izvajali po smernicah, sprejetih na Republi-
$kem strokovnem kolegiju. Leta 1995 smo

Tabela 1: Izplen presejanja odvzetih enot krvi v Sloveniji v obdobju 1991-2010.

1991
1992
1993
1994
1995
1996
1997
1998
1999
2000
2001
2002
2003
2004
2005
2006
2007
2008
2009
2010

Stevilo
odvzemov

(test. enot)

98.459
93.452
93.739
93.825
93.427
94.402
96.056
98.569
97.939

92.526
91.221

89.934
86.697
84.684
85.344
84.882
84.586
91.737

95.856
96.637

Stevilo enot, Stevilo HBsAg- | Stevilo anti-
odvzetihnovim | pozitivnih enot HCV- pozitivnih
krvodajalcev enot

(prvi odvzem)

11.224 53 NT
10.653 41 NT
10.686 57 106
10.696 55 71
10.650 53 33
11.114 49 B
9.981 45 19
12.294 28 16
10.710 26 12
9.969 22 11
10.719 17 10
10.320 15 8
9.162 20 10
7.282 20 1
10.812 12 4
8.481 15 6
10.271 12 9
10.589 11 4
11.476 11 2
10.608 11 1

Skupaj 1.843.972 | 207.697 573
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uvedli nacionalni algoritem presejalnega te-
stiranja, ki smo ga v skladu z novimi spozna-
nji tudi nenehno dopolnjevali.®

Na Sliki 2 predstavljamo osnovni, eno-
stavni algoritem testiranja. Za testiranje
vsakega posameznega oznacevalca upora-
bljamo specifi¢ne algoritme, ki natanc¢no
opredeljujejo posamezne korake ter metode
in material.

Encimsko-imunska tehnika (Enzyme
Immuno Assay — EIA) je metoda izbire pre-

Stevilo anti- Stevilo TP- Stevilo

HIV- pozitivnih pozitivnih enot samo NAT-

enot pozitivnih
enot

1 16 NT

0 36 NT

2 30 NT

0 37 NT

0 41 NT

0 32 NT

2 17 NT

1 17 NT

1 24 NT

0 13 0

0 12 0

3 7 0

0 7 0

2 6 0

2 9 0

0 7 0

1 7

0 8 8

0 13 1

2 14 7

povpreéje

NT —ni testirano  HBsAg: povrsinski antigen virusa hepatitisa B

NAT — Nucleic Acid Testing  anti-HCV: protitelesa proti virusu hepatitisa C
anti-HIV: protelesa proti virusu HIV

anti-TP: protitelesa proti Treponema pallidum

*Opomba: Podatek prikazuje izplen neposrednega so¢asnega dolo¢anja HBV, HCV in HIV z metodo NAT v obdobju 2007-2010.
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sejalnega testiranja. Uvedli smo jo leta 1985
z uvedbo presejanja na anti-HIV. V celo-
tnem obdobju 1991 do 2010 smo testiranje
na anti-HIV, HBsAg in anti-HCV izvajali po
metodi EIA. Protitelesa proti sifilisu smo v
obdobju 1991-2004 dokazovali s hemaglu-
tinacijsko metodo, po letu 2004 pa z EIA.
Ob pridobitvi reaktivnega rezultata (prvo-
tno reaktivni rezultat) testiranje ponovimo
v dvojniku.

Ce je rezultat ponovno reaktiven, krvi
ne uporabimo za transfuzijo, testiranje pa
nadaljujemo s potrditvenimi tehnikami in
po potrebi z dodatnimi testi. Metode potr-
ditvenega testiranja so: nevtalizacijski test za
HBsAg ter imunoblot test za anti-HIV, anti-
-HCYV in anti-Treponema pallidum.>*

Metoda presejalnega testiranja s tehnika-
mi pomnozevanja nukleinskih kislin (NAT)
je bila ob uvedbi leta 2000 verizna reakcija s
polimerazo (angl. Polymerase Chain Reacti-
on, PCR) za doloc¢anje HCV-RNA. Testirali
smo zlitje (angl. pool) vzorcev plazme 48 kr-
vodajalcev. Leta 2007 smo presejanje razsiri-
li na dva dodatna virusa, HIV in HBV. Price-
li smo z neposrednim socasnim dolo¢anjem
nukleinskih kislin virusov HIV, HBV in
HCV v posameznih vzorcih krvi krvodajal-
cev z metodo pomnozevanja posredovanega
s prepisovanjem RNA (angl. Transcription
Medicated Amplification, TMA).

Presejalno testiranje v transfuzijski me-
dicini ima svoja pravila, ki so natan¢no
predpisana in dobro opredeljena, izvajanje
pa je pod budnim ocesom strokovnih teles
in organov oblasti, vsako neupostevanje pa
se tudi sankcionira.'!*

Izbrani reagenti, s katerimi izvajamo pre-
sejalno testiranje, morajo biti visoko obcu-
tljivi in specifiéni. Proizvedeni morajo biti
po zahtevah seznama A evropske direktive
o diagnosti¢nih pripomockih.*!

Testiranje izvajamo po navodilih pro-
izvajalca in po predhodni validaciji tako
reagentov kot postopkov na samem mestu
izvedbe.**

Vsa leta smo sledili razvoju in uvajali
najsodobnejse metode testiranja in upora-
bljali najobcutljivejse reagente.

Podatke smo obdelali s programskim
jezikom R (R Development Core Team,
2008).'? Stevilo okuZb oziroma oznaceval-
cev okuzb pri krvodajalcih, tj. incidenco
in prevalenco, smo prikazali kot frekvence
in kot relativne frekvence, izraZzene z dele-
zi in odstotki. Oceno odstotka incidence
in prevalence smo podali s pripadajoc¢im
95-odstotnim intervalom zaupanja (IZ). Za
primerjavo med delezi smo uporabili Pear-
sonov test hi-kvadrat. Spreminjanje Stevila
odkritih oznacevalcev v odvisnosti od leta
opazovanja smo analizirali v modelu linear-

Tabela 2: Incidenca in prevalenca odkritih oznacevalcev okuzb med krvodajalci v obdobju 2007-2010.

Oznacevalec | HBsAg Samo HBV DNA Samo HCV RNA Samo HIVRNA
Pogostost

05/10° 0 0,27/ 10° 05/10°

relativna 1:184.400 0 1:368.816 1:184.400

frekvenca

[95 % 1Z] 0,0005 % 0,0003 % 0,0005 %
[0,000066— 0 [0,0000069— [0,000066—
0,00196] 0,0015] 0,00196]
11,6 /10° 5,7 /10° 43/10° 0

HE el e relativna 1:8.577 1:17562 1:23.051 0
frekvenca
0y

[95%1Z] 0,012 % 0,006 % 0,001 % 0

[0,0084-0,0157] [0,0035-0,0087] [0,0025-0,007]

Obdobje: 2007-2010.

St. vseh testiranih enot krvi: 368.816.

St. enot, odvzetih novim krvodajalcem: 42.994.

St. enot, odvzetih ve¢kratnim krvodajalcem: 325.822.

[1-260

05/10° 0 18/10°
1:184.400 0 1:52.688
0,0005 % 0,002%
[0,000066— 0 [0,00076-
0,00196] 0,0039]
0,27/10° 0 21,9/ 10°
1:386.816 0 1:4553
0,0003 %

3 0,02%
[0,0000069— 0 i)
0,0015] [0,017-0,027]

V/se enote krvi, ki so bile HBsAg-pozitivne, so bile tudi HBV DNA-pozitivne (100 %).
Vse enote, ki so bile anti-HIV-pozitivne, so bile tudi HIV RNA-pozitivne (100 %).
12 od 17 enot, ki so bile anti-HCV-pozitivne, so bile tudi HCV RNA-pozitivne (68 %).
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metodi EIA

v
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Kri sprostimo
za izdajo

Slika 2: Algoritem
presejalnega testiranja
krvodajalcev na
oznaclevalce okuzb v
Sloveniji.
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Kri zadrzimo

—

v v

Ponovitev
v dvojniku

Testiranje
z drugo EIA

v '

Ponovno

Nereaktiven

reaktiven

ne regresije. Ocenjevanje eksponentne funk-
cije trenda v primeru oznacevalca anti-HCV
smo izvedli po ustrezni transformaciji v li-
nearni model. Meja statisti¢ne znacilnosti je
bila pri p < 0,05."?

Rezultati

V dvajsetletnem obdobju, v ¢asu zbiranja
in analiziranja podatkov o testiranju krvo-
dajalcev v samostojni drzavi, smo v trans-
fuzijski sluzbi testirali skoraj dva milijona
odvzetih enot krvi (1.843.972). V povprecju
letno testiramo 92.000 enot krvi. Stevilo kr-
vodajalcev, pri katerih smo opravili odvze-
me, je v povpredju 65.000 letno. Od tega je
10.000 (15 %) novih krvodajalcev, tj. tistih,
ki kri darujejo prvi¢. Najve¢ krvodajalcev
daruje kri enkrat na leto (60 %), dvakrat na
leto daruje kri 28 % krvodajalcev, trikrat na
leto 10 % in ve¢ kot trikrat 2 %.°

Prevalenca oznacevalcev okuzb med kr-
vodajalci je $tevilo odkritih okuzb oziroma
oznacevalcev, na katere testiramo, med no-
vimi krvodajalci. O incidenci govorimo, ko
pri veckratnem krvodajalcu, ki redno daje
kri, ugotovimo okuzbo, ki je pri predho-
dnem odvzemu nismo zaznali.">"'°

testiranje

( Potrjevalno

Neposredno dostopne podatke o preva-
lenci in incidenci imamo od uvedbe nacio-
nalnega sistema hemovigilance leta 2002, ki
obravnava tudi nezelene ucinke pri krvoda-
jalcih in predpisuje nacin belezenja, poroca-
nja in ukrepanja ob ugotovitvi sveze ali pre-
bolele okuzbe pri krvodajalcu.'”*®

V obdobju 2007-2010 ugotavljamo pre-
valenco 0,02% (95% IZ; 0,017-0,027 %)
za vse oznacevalce in 0,002% (95% 1Z;
0,00076-0,0039 %) incidenco. Pogostost
odkritih okuzb pri novih krvodajalcih je
torej 22 letno, povpre¢no 2 na novo odkriti
okuzbi mese¢no. V dvajsetletnem obdobju
je ena enota na 4.533 odvzetih enot krvi po-
zitivna na enega od oznacevalcev okuzb. Pri
rednih krvodajalcih ugotovimo nove okuz-
be v manj kot dveh primerih letno oz. eno
okuzeno enoto pri ve¢ kot 50.000 testiranih.

V Tabeli 1 prikazujemo izsledke prese-
jalnega testiranja vseh odvzetih enot krvi v
Sloveniji. Tabela 2 prikazuje pogostost od-
kritih okuzb med novimi in med rednimi
krvodajalci.

Stevilo odkritih okuzb med krvodajalci
se je v dvajsetletnem obdobju z izjemo HIV
s stalnim $tevilom okuzb statisticno znacil-
no zmanj$alo z 0,071 % okuzb leta 1991 na
0,036 % okuzb leta 2010 (p = 0,001), HBsAg
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smo na primer odkrili petkrat manj pogosto
v letu 2010 kot v letu 1991.

Najbolj je opazen trend upadanja pri za-
znavanju protiteles anti-HCV. Prvo in drugo
leto ob uvedbi testiranja smo odkrili okuze-
ne tako med rednimi kot novimi krvodajalci.
V zadnjih desetih letih $tevilo krvodajalcev
z anti-HCV protitelesi ni preseglo 10 na leto.
Ce je bilo v obdobju 1991-2000 povpredje 41
odkritih na leto (0,043 % testiranih enot), v
obdobju 2001-2010 pa 6 (0,0067 % testira-
nih enot), ugotavljamo, da gre za statisticno
znacilno zmanjsanje (p < 0,0001).

Prevalen¢na stopnja okuzb HIV je rela-
tivno nespremenjena. Glede na absolutno
stevilo odkritih okuzb so sicer ugotovljena
precej$nja medletna nihanja, vendar smo le
v letu 2002 odkrili 3 okuzbe, sicer pa je pov-
precje 1 odkrita okuzba na leto. Delez okuzb
s HIV je zelo nizek, v povprecju 0,0009 %
(95% 1Z; 0,0005-0,0015 %) od vseh testira-
nih enot krvi oziroma 0,9/10°.

Dinamika odkritja oseb s protitelesi pro-
ti Treponema pallidum (anti-TP) je 7-24
na leto. V obdobju 1991-1996 prikazujemo
pridobljen pozitivni izsledek testiranja vseh
enot, odvzetih tudi rednim krvodajalcem,
ki so v dolo¢enem letu veckrat dali kri, saj
prisotnost protiteles anti-TP ni bila merilo
za izlocitev plazme za predelavo v albumin.
Po letu 1997 ugotavljamo le $e novoodkrite
okuzbe in le to 14-letno obdobje je lahko
primerljivo. Sprva smo opazili rahel trend
zmanjsevanja, v zadnjih letih pa spet porast,

predvsem na ra¢un vedje inciden¢ne sto-
pnje. To pomeni, da ve¢ino novih okuzb s si-
filisom odkrijemo med rednimi krvodajalci.

Na Sliki 3 prikazujemo frekvenco zazna-
vanja oznacevalcev okuzb pri krvodajalcih v
obdobju 1991-2010.

Za lazje razumevanje pomembnosti pri-
dobljenih rezultatov lahko pogostost zazna-
vanja namesto v absolutnem $tevilu ali od-
stotku prikazemo kot pogostost pojavljanja
v populaciji testiranih enot ali krvodajalcev.
To omogoca tudi bolj$o primerljivost s po-
datki, pridobljenimi v drugih okoljih.

V letu 1991 smo odkrili eno okuzbo na
1.407 testiranih enot, v letu 2009 pa eno
okuzbo na 3.550 enot krvi, kar je statisticno
znacilno manj (p < 0,0001). V Tabeli 3 prika-
zujemo podatke za posamezna izbrana leta.

Pogostost lahko izrazimo tudi kot $te-
vilo odkritih oznadevalcev v 10° testiranih
enotah krvi. Leta 1991 je to Stevilo znasalo
70, kar je dvakrat ve¢ kot leta 2010, ko smo
zabelezili 35 pozitivnih izsledkov testiranja.
Najvecji preskok ugotavljamo ob uvedbi
presejalnega testiranja na anti-HCV v mese-
cumarcu leta 1993. Ob uvedbi novega nacina
testiranja v programu presejalnega testiranja
ugotavljamo okuzbe tako med novimi, kot
med rednimi krvodajalci, saj so vsi testira-
ni prvi¢. Ob pozitivnem rezultatu testiranja
krvodajalca izlo¢imo iz baze krvodajalcev
in krvi ne more ve¢ darovati. Sprejem in
odvzem krvi okuZeni osebi prepreci racu-
nalniski program. V nekaj letih po uvedbi

Tabela 3: Pogostost zaznavanja okuzb ali prekuzenosti pri krvodajalcih — vsi oznacevalci — po posameznih izbranih letih.

2010
2009
2008
2007
2000
1995
1993
1991

96.637
95.856
91.737
84.586
92.526
93.427
93.737*
98.459"

35 36
27 28
31 34
37 44
46 50
127 136
195 208
70 71

*uvedba testiranja na anti-HCV (prevalenca + incidenca)

**ni testirano na anti-HCV
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HIV/AIDS: anti-HIV
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Slika 3: Pogostost zaznavanja protiteles vseh oznaCevalcev pri krvodajalcih v obdobju 1991-2010 prikazano kot Stevilo odkritih
okuzb/10° odvzetih enot krvi.

HBsAg -

Ocena regresijskega koeficienta linearne funkcije trenda je enaka -2,677, kar pomeni, da se je Stevilo zaznanih HBsAg

okuZzb pri krvodajalcih v obdobju 1991-2010 vsako leto v povpredju zniZalo za priblizno 2,7.

Anti-HCV -

Uvedba presajanja na anti-HCV v letu 1993.

Ocena regresijskega koeficienta eksponente funkcije trenda je enaka 0,807, kar pomeni, da se je zaznano Stevilo
krvodajalcev z anti-HCV protitelesi v obdobju 1993-2010 vsako leto v povprecju zmanjSalo za priblizno 19,3 %.

Anti-HIV -

Na podlagi podatkov ne moremo zavrniti nicelne domneve, da je regresijski koeficient enak 0. To pomeni, da ne moremo

trditi, da je na podlagi vzorénih podatkov mo¢ potrditi prisotnost linearnega trenda, kar je jasno razvidno tudi iz grafa.

Anti-TP -

*Po letu 1997 prikazujemo le podatke o novo odkritih anti-TP pri krvodajalcih.

Ocena regresijskega koeficienta linearne funkcije trenda je enaka -0,62, kar pomeni, da se je Stevilo novo odkritih okuzb
v obdobju 1997-2010 vsako leto v povpredju zniZalo za 0,62. Pri tem je potrebno poudariti, da tolmacenje modela zaradi
nizke ocene determinacijskega koeficienta v tem primeru ni zanesljivo.
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testiranja se vzpostavi ravnovesje in okuzbe
odkrivamo le pri novih krvodajalcih, pri po-
novnih krvodajalcih, in sicer le tistih, ki so
kri dali pred ve¢ leti in pred uvedbo presejal-
nega testa, ter pri na novo okuzenih rednih
dajalcih.

Razpravljanje

Presejalno testiranje krvi za transfuzijo
je najucinkovitej$i ukrep za preprecevanje
okuzb pri prejemnikih.'®*° Z analizo inci-

dence in prevalence okuzb med krvodajalci
s povzrocitelji, ki se prenasajo s krvjo, lahko
nadzorujemo varnost nacionalne preskrbe s
krvjo.

V dvajsetih letih smo med krvodajalci
v ve¢ kot 1000 odvzetih enotah krvi posre-
dno ali neposredno odkrili povzrocitelje, ki
bi pri prejemnikih lahko povzrocili okuzbo.
Ob upostevanju, da iz ene odvzete enote
krvi v povprecju pripravimo tri komponen-
te in tako lahko okuzimo vsaj tri prejemni-
ke, je smiselnost in u¢inkovitost tega ukrepa
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zagotovljena. Prav tako pa je upravicen tudi
strosek, saj bi prenesene okuzbe lahko pov-
zrocile dolgotrajne kroni¢ne bolezni ali celo
smrt prejemnikov.

Stevilo zaznanih okuzb med krvodajalci
je bilo po posameznih letih razli¢no in se je
vsako leto v povprecju $e nekoliko znizalo.
Trend zmanjSevanja okuzb zaznavamo pri
oznacevalcih HBsAg in anti-HCV, ne pa pri
sifilisu, HIV in HBV DNA.

Slovenija se uvr§¢a med dezele s srednjo
veliko prekuzenostjo med krvodajalci s HBV
ter z nizko prekuzenostjo s HCV in HIV.**"'¢

Stevilo okuzb, ki jih ugotavljamo pri
krvodajalcih, ni primerjljivo s trendi po-
javljanja omenjenih bolezni v slovenski
populaciji. Krvodajalci so izbrana skupina
zdravih prebivalcev. Osebe, ki v svojem na-
¢inu zivljenja navajajo dejavnike tveganja za
okuzbo s spolno prenosljivimi boleznimi in
hepatitisi, izlo¢imo ze pred odvzemom krvi.

Pri krvodajalcih praviloma zaznava-
mo kroni¢ne okuzbe, ki se klini¢no niso
manifestirale, ali pa so bile okuzene ose-
be Ze zdravljene. Tako se trendi ne ujema-
jo s podatki epidemioloskega spremljanja
nalezljivih bolezni v Sloveniji, ki odrazajo
predvsem akutne okuzbe.?"** Vsekakor pa
je za zagotavljanje varnosti krvi ugodno, da
kljub narasc¢anju inciden¢ne stopnje na novo
okuzenih s HIV ali sifilisom med prebivalci
Slovenije naras¢anja ne ugotavljamo pri kr-
vodajalcih.?»*

Zavedati se moramo, da ima vsak prese-
jalni program svoje omejitve, ki jih moramo

upostevati pri oceni ucinkovitosti in pred-
videvanju preostalega tveganja. Preostalo
tveganje pomeni nesposobnost zaznavanja
okuzene donacije krvi. Dejavniki, ki vplivajo
na nezadostno ucinkovitost presejalnih pro-
gramov, so: nepoznani in/ali porajajoci se
povzroditelji okuzbe, mutacije povzrodite-
ljev, dolzina diagnosti¢nega okna, obcutlji-
vost testov ter laboratorijska praksa in ucin-
kovitost izvedbe procesov testiranja.'*>°
Izboljsave na podrocju testiranja so poleg
izboljsave laboratorijskih praks usmerje-
ne predvsem v skrajsevanje diagnosti¢nega
okna, da bi bila moznost odvzema krvi v ob-
dobju, ko okuzba pri krvodajalcu ni izraze-
na ali zaznavna, ¢im manj$a.”?

Da bi to dosegli, moramo dobro spoznati
in razumeti dejavnike, ki vplivajo na dolzi-
no diagnosti¢nega okna (bioloske lastnosti
povzrocitelja, imunski odgovor gostitelja,
detekcijska obcutljivost izbranega testa) ter
dejavnike, ki omogocajo odvzem pri krvo-
dajalcu prav v tem obdobju (prevalenca v
populaciji, dejavniki tveganja za okuzbo pri
krvodajalcu, ozavescenost, interdonacijski
interval).

Druga, ne nepomembna omejitev pre-
sejalnega testiranja, je nespecifi¢nost testov.
Predpostavka, da je test ocenjen kot 99,99 %
specificen, pomeni en lazno pozitivni rezul-
tat na tisoc testiranih. Pri obsegu programa
presejalnega testiranja v Sloveniji (priblizno
100.000 odvzemov letno) pri¢akujemo 100
lazno pozitivnih rezultatov za vsak posame-
zni oznacevalec. Posledice so nepotrebno

Tabela 4: Primerjava pogostosti zaznavanja HIV, HBV in HCV (3tevilo pozitivnih /10°) med rednimi in
novimi krvodajalci v Sloveniji ter v drugih evropskih regijah v obdobju 2002-2008 (povzeto po *21%).

Slovenija 0,86 3,723
Centralna Evropa 1,341 8,499
Zahodna Evropa 0,683 3,773
JuZna Evropa 3,619 28,47
Jugovzhodna Evropa 15,83 82,42
Skandinavske drzave 0,587 3,01

Baltske drzave 22,35 69,01

-R redni krvodajalci, -N novi krvodajalci

2,257 131 1,077 41,72
6,53 176,1 12,52 145

1,357 79,59 0,903 33,79
371 1006 12,14 2673
139,1 4996 50,8 2597
0,604 32,76 1,059 54,11
54,92 1111 164,8 1896

Primerjave s statisti¢nim testom med Slovenijo in izbranimi regijami ni bila mogoca, ker ni podatkov o

absolutnem Stevilu okuZb v drugih drZavah.
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unicevanje krvi, dodatna druga (draga) te-
stiranja, kontrolno testiranje in vznemirja-
nje krvodajalcev ter vc¢asih zacasna zausta-
vitev nadaljnjih odvzemov.

Ce je rezultat resni¢no pozitiven, potrdi-
mo, katere osebe so nosilci okuzb; svetuje-
mo jim, kako Ziveti z okuzbo ter jih napoti-
mo na nadaljnje preiskave in zdravljenje.

S presejalnim testiranjem pridobimo tudi
podatek o prekuzenosti med krvodajalci, tj.
specifi¢ni skupini zdravih oseb obeh spolov
v starosti 18-65 let s podrocja celotne drzave.

Zakljuki

S skrbno izvedenim presejalnim testi-
ranjem smo v zadnjih desetletjih prakti¢no
onemogocili prenos s transfuzijo prenoslji-
vih okuzb, predvsem hepatitisa B, hepatitisa
C in HIV.*® V zadnjih dveh desetletjih za-
znavamo trend zmanj$evanja prekuzenosti
med krvodajalci, kar kaZe na to, da se $tevilo
okuzb v populaciji zmanjsuje in da so danes
prebivalci Slovenije bolj zdravi kot pred de-
setletji.

Zahvala

Zahvaljujeva se Stevilnim neimenovanim
sodelavcem v transfuzijski sluzbi, ki so sode-
lovali v dvajsetletnem presejalnem testiranju
krvodajalcev in so nam posredovali podat-
ke.

Iskrena hvala tudi Ireni Bogolin za admi-
nistrativho pomoc pri urejanju podatkov ter
Mojci Cizek Sajko in Nejcu Lukalu za stati-
sticno tolmacenje.
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