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Anti-Plasmodium spp./ Malaria

Das Malaria-Screening wird nicht systematisch bei jeder Blutspende durchgefiihrt, sondern gezielt eingesetzt (s.
Spendetauglichkeitskriterien und Travelcheck). Als Testsysteme sind EIA (Enzyme Immunological Assay) und IFA
(Immunofluorescence Assay) zugelassen.

Spenden, die sich beim ersten Screening als ,reaktiv* herausstellen, werden zur Bestatigung an das Schweizerische
Tropeninstitut (Swiss TPH) weitergeleitet. Die Bestatigungstests umfassen mindestens 2 Tests, wovon einer nach einem
anderen Prinzip als der benutzte Screeningtest arbeitet.

Es erfolgt eine Meldung an Swissmedic mittels FOR Schutzmassnahmen.

Bei einer nicht negativen Bestatigung, wird der Spender fiir 3 Jahre zurlickgewiesen. Nach Ablauf dieser Frist wird erneut
ein Test durchgefiihrt werden. Wenn positive Resultate vorliegen, wird der Spender definitiv ausgeschlossen.

Falls kein Labortest vorliegt, wird der Spender ebenfalls ausgeschlossen.
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Cruzi/ Chagas

Das Chagas-Screening wird nicht systematisch bei jeder Blutspende durchgefiihrt, sondern gezielt eingesetzt (s.
Spendetauglichkeitskriterien, Travelcheck). Als Testsysteme sind EIA (Enzyme Immunological Assay) und IFA
(Immunofluorescence Assay) zugelassen.

Spenden, die sich beim ersten Screening als ,reaktiv* herausstellen, werden zur Bestdtigung an das Schweizerische
Tropeninstitut (Swiss TPH) weitergeleitet. Die Bestatigungstests umfassen mindestens 2 Tests, wovon einer nach einem
anderen Prinzip als der benutzte Screeningtest arbeitet.

Es erfolgt eine Meldung an Swissmedic mittels FOR Schutzmassnahmen und eine BAG Meldung.

Bei einem bestatigt positiven anti-T. cruzi-Resultat muss der Spender ausgeschlossen werden.
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Falls kein Labortest vorliegt, wird der Spender ebenfalls ausgeschlossen.

Test Anti-T.cruzi
EIA/IFA

—>» Screening neg. ——— | Spende frei Spender frei

Swiss TPH Basel
EIA/IFA
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h 1 und|

R/IND Spende vernichten Ausschluss

BAG Meldung

1%
Das Anti-CMV-Screening wird nicht systematisch bei jeder Blutspende durchgefihrt.

Labile Blutprodukte bei dem ein Anti-CMV-Screening mit negativem Ergebnis durchgefiihrt wurde, erhalten die
Bezeichnung "CMV negativ*.

Spenden, die sich beim ersten Screening als Initial Reaktiv herausstellen, werden als Positiv bewertet, ohne sie einem
Bestatigungstest zu unterziehen. Ein CMV-reaktives Resultat fiihrt zur Einstufung des Spenders als CMV-positiv. Die
hergestellten labilen Blutprodukte erhalten die Bezeichnung ,CMV-positiv*. Sie dirfen zur Transfusion freigegeben werden.

Es ist nicht notwendig den Spender tiber das CMV-Screeningresultat zu informieren.

WNV (saisonale Testung fiir Reisertickkehrer)

Der WNV-Massnahmenplan legt fest, ab welcher Anzahl an autochthonen WNV-Fallen in der Schweiz eine generelle,
freigaberelevante Testung eingefihrt werden muss.

Wenn keine generelle Testung durchgefiihrt werden muss, konnen die RBSD eine saisonale Testung fiir die Reisertickkehrer
etablieren. Dafiir gelten folgende Standardbedingungen:

Nachweisgrenze der NAT-Testung: 250 Kopien/ml

Bei geniigender Testsensitivitdt kann die Testung im Pool erfolgen.

In einer Krisensituation gilt den WNV- Massnahmenplan und spezifische Regeln kénnen bei Bedarf definiert werden.
Bei positiven Resultaten hat eine Meldung an Swissmedic mittels FOR Schutzmassnahmen und eine BAG Meldung.

Testalgorithmus fir WNV NAT:
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Summary

Dieser Massnahmenplan wurde im Auftrag der DK erarbeitet um fur den ersten autochthonen WNV-Fall
in der Schweiz vorbereitet zu sein und dabei sowohl die Sicherheit von Blutprodukten als auch die Ver-
fugbarkeit der Spender zu gewdahrleisten. Die Massnahmen sollen wirksam, sicher und kosteneffizient

(WZW) sein.

In Zusammenarbeit mit Vertretern vom BAG (Nicole Gysin, Christian Schétti) und von Swissmedic
(Christian Schéarer, Markus Jutzi, Lorenz Amsler) wurden die verschiedenen Risikoschwellen, respektive
Trigger fur das Auslésen von Massnahmen, risikobasierte Massnahmen als auch der Informationsfluss
zwischen BAG und Blutspende SRK Schweiz folgendermassen festgelegt:

Mensch/Pferd

Szenarien Pflichten BAG Pflichten B-CH AG Massnahmen RBSD
WNV-Falle bei Micken Informiert aktiv B-CH AG Informiert RBSD keine
Verdachtsfalle bei . . . .

Informiert aktiv B-CH AG Informiert RBSD keine

Erster bestatigter WNV-
Fall bei Mensch/Pferd

Informiert B-CH AG

Informiert RBSD und Auslésen
Massnahmen der Stufe 1

Gesamtschweizerische aktive
Erhdhung der Awareness der
Spender fir Nachspende-
information durch Plakate,
Flyer, Fahnchen im Sandwich,
etc.

Flinfter autochthoner Fall
bei Mensch und/oder
Pferd innerhalb von 4
Wochen in Region des
RBSD Svizzera Italiana

Informiert B-CH AG

Informiert RBSD und Ausldsen
Massnahmen der Stufe 2a

WNV-NAT-Testung in RBSD
Svizzera Italiana / Gbrige
Schweiz Riickweisung nach
Aufenthalt >24h in der Regi-
on des RBSD Svizzera Italiana

Flnfter autochthoner Fall
bei Mensch und/oder
Pferd innerhalb von 4
Wochen in der librigen
Schweiz

Informiert B-CH AG

Informiert RBSD und Auslésen
Massnahmen der Stufe 2b

WNV-NAT-Testung gesamt-
schweizerisch
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1. Situation in der Schweiz

Im Februar 2013 hat die Schweizerische Eidgenossenschaft ein Konzept zur Uberwachung und Praven-
tion von West-Nil Fieber publiziert (l).

Die Falldefinition in der Schweiz entspricht der EU-Falldefinition.
Es werden verschiedene epidemiologischen Szenarien (1a, 1b, 2 und 3) unterschieden. Folgende rele-
vante Faktoren sind genannt:
e das Auftreten autochthoner Falle bei Mensch, Pferd und/oder Wildvdgel in der Schweiz
e die Situation in den Nachbarlandern unter Beriicksichtigung der Ausbreitung in Richtung
Schweiz.

Gemass Gesamtlagebeurteilung der Schweizerischen Eidgenossenschaft befindet sich die Schweiz
aktuell in der epidemiologischen Situation 1a, d.h. in der Schweiz wurde kein autochthoner WNV-Fall
gemeldet bei Mensch, Pferd und/oder (Wild-)Vogel und in den Nachbarlandern haben sich die WNV-
Félle bei Mensch, Pferd und/oder (Wild-)Vogel im Vorjahr nicht in Richtung Schweiz ausgebreitet. In
Italien wurde jedoch 2012 eine Ausbreitung beobachtet, und insbesondere wurde auch neu die Linie 2
beobachtet. Fur 2013 galt es, die Situation gut im Auge zu behalten.

Aktuell ist in der Schweiz ein Friihwarnsystem implementiert und die Situation der WNV-Lage bei
Mensch und Tier in den umliegenden Landern wird beobachtet. Zudem werden fur verschiedene epi-
demiologische Situationen Massnahmen seitens der Behorde zur Starkung der Disease Awareness,
Uberwachung und Pravention vorgeschlagen, wobei der Hauptfokus der Uberwachung auf der Friiher-
kennung der Zirkulation von WNV in der Schweiz liegt. In der Schweiz besteht keine systematische
Uberwachung von (Wild-) Végeln oder Miicken, hingegen werden tote Végel auf WNV getestet.

Fur humane WNV-Falle besteht in der Schweiz eine Meldepflicht. Ein positiver Nachweis von WNV und
WNV-Antikérper werden dem BAG und dem entsprechenden Kantonsarzt innerhalb einer Woche ge-
meldet. Der Kantonsarzt beschafft sich bei Bedarf zusétzliche Informationen und entscheidet dann, ob
es sich um einen importierten oder autochthonen Fall handelt. Das Referenzzentrum ist das Nationale
Zentrum flr neuauftretende Viruserkrankungen (NAVI) (2)

2. Bisher getroffene Massnahmen betreffend dem Auftreten von WNV in europa-
ischen Landern

Die saisonale Situation beziglich der Risikogebiete fir WNV wird insbesondere in Europa seit 2010
zunehmend komplexer, waren vor 3 Jahren nur 3-5 Regionen und Lander als Risikogebiete fir WNV
deklariert, so sind heute mehr als 50 Regionen verteilt auf zahlreiche Lénder betroffen. Blutspende SRK
Schweiz hat im Jahr 2012 basierend auf der Evaluation der epidemiologischen Situation der Jahre 2010
bis 2012 die Vorschriften angepasst und alle Lander als Risikolander fur WNV bezeichnet, in welchen
im Vorjahr mindestens ein WNV-Fall gemeldet wurde. Ausgenommen von dieser Regelung war lItalien,
wo die Rickweisungen weiterhin regional gehandhabt werden, d.h. bei einem bestéatigten WNV-Fall nur
Reisende aus der betroffenen Region zurlickgewiesen werden.

Fur 2014 werden die Vorschriften entsprechend der epidemiologischen Situation im 2013 angepasst.
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3. Szenario fur die Schweiz

Ziel des Massnahmenplanes fir die Blutspendedienste der Schweiz ist eine kosteneffiziente Losung,
die sicher ist und das Risiko einer Ubertragung von WNV (iber Blut und Blutprodukte minimiert (gemass
der WZW-Regel' = wirtschaftlich, zweckmassig und wirksam).

Fir die Erarbeitung des Massnahmenplans werden folgende Punkte miteinbezogen:
- Risikoabschatzung fiir das Auftreten einer infektiésen Blutspende
- Informationsfluss zwischen BAG und Blutspende SRK Schweiz
- Risikoregionen in der Schweiz
- Risikoschwelle / Trigger fur Massnahmen
- Risikobasierte Massnahmen
- Kosten, in Bezug auf Risiken, Kosteneffizienz, Tragbarkeit

3.1 Risiko fir eine infektiése Blutspende

Zur Berechnung des Risikos einer Ubertragung von WNV iber eine Blutspende wenden wir einerseits
die Methode von Biggerstaff & Petersen an um das mittlere Risiko einer infektiosen Blutspende pro
10°'000 Spenden zu berechnen (3/4) (Methode 1) und alternativ berechnen wir unter denselben Annah-
men wie in der Publikation von Biggerstaff & Petersen (9) vorgegeben die erwartete Anzahl infektidser
Spenden pro bestatigter Infektion (Methode 2). Die nachfolgend ausgefihrten Berechnungen nach bei-
den Methoden zeigen, dass unter der Annahme einer bestatigten Infektion pro Jahr in der Schweiz das
Risiko einer infektiosen Spende pro Jahr in der Schweiz 0.09 betragt und somit alle 11 Jahre (1/0.0.09)
mit einer Ubertragung per Blutspende zu rechnen ist, wenn eine infektibse Spende immer zu einer
Ubertragung fiihrt. In Tabelle 1 sind die unterschiedlichen Risiken in Abhéngigkeit der Inzidenz aufge-
zeigt.

Fur die Berechnung werden folgende Werte gemass Biggerstaff und Peterson (9) tbernommen:
e 21% der Infektidsen entwickeln Symptome (und spenden dann nicht mehr)
e 79% der Infektidsen entwickeln keine Symptome
e Die Viramie dauert 6.3 Tage
e Die Viramie bis zum Auftreten der Symptome dauert 3 Tage
e Von 140 Infizierten entwickelt eine Person eine bestatigte WNV-Meningoencephalitis (WNME)

Spezifische Angaben fiir die Schweiz:
Anzahl Spenden pro Jahr: 340°'000
Gesamtpopulation in der Schweiz: 8'000°000

Methode 1) Berechnung des mittleren Risikos einer infektiésen Spende pro 10°‘000 Spenden

Formel der Methode nach Biggerstaff und Petersen (9):

Mean duration of asymptomatic viraemia (days)

Mean Risk = Incidence during the outbreak 100,000 lation) X 0.1 X -
g (per population) Duration of the outbreak (days)

e Inzidenz: 1 Fall pro 8°‘000°000 Personen (also | = 1/80 pro 100°‘000)
e 0.1: Skalierungsfaktor zum Ausgleich der Angabe des mittleren Risikos pro 10°‘000 Spenden
und der Inzidenz pro 100‘000
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e Mittlere asymptomatische Viramiedauer in Tagen: Fir einen Fall einer WNVME wurden 140 in-
fizierte Personen in der Population angenommen, davon werden bei 79% keine Symptome er-
wartet und jede dieser Personen ist im Durchschnitt wéhrend 6.3 Tagen viramisch und bei den
21%, bei denen Symptome erwartet werden, betragt die Viramie vor dem Auftreten der Symp-
tome im Durchschnitt 3 Tage. Somit ist die in diesem Kontext zu beachtende mittlere Vira-
miedauer in der Gesamtpopulation bei Auftreten eines WNVME-Falles:

140 x 0.79 x 6.3 + 140 x 0.21 x 3 = 784.98 Tage.

e Ausbruchdauer: 365.25 Tage

784.98
i = . . ————— =0.00268
Mean Risk 0.0125 x0.1 x 36595

Somit wird das mittlere Risiko einer Ubertragung von WNV pro 10‘000 Spender auf 0.00268 geschétzt
und umgerechnet auf 340°000 Spenden pro Jahr ergibt das 34 x 0.00267 = 0.09 Ubertragungen pro
Jahr oder 1 Ubertragung alle 11 Jahre.

Tabelle 1: Berechnung der Ubertragungsrisiken fiir verschiedene Inzidenzen:

Inzidenz Mean Risk pro 10°000 | Risiko einer infektidsen Spende in der Ubertragung /Jahr*
Spenden CH pro Jahr (bei 340°000 Spen-
den/Jahr).
1/8 Mio. 0.00268 0.09 1/11Jahre
2/8Mio 0.0054 0.18 1/5 Jahre
3/8 Mio 0.008 0.27 1/3.7 Jahre
5/8Mio 0.013 0.46 1/2 Jahre
10/8 Mio 0.026 0.8 1/1.25 Jahre
100/8 Mio 0.26 8.8 1/0.11 Jahre

* wenn eine infektiose Spende immer zu einer Ubertragung fihrt.

Methode 2) Erwartete Anzahl infektidser Spenden pro bestétigte Infektion

Ausgehend von obenstehenden Annahmen zu Risiken nach einer Infektion Symptome zu entwickeln
oder nicht, zu den Angaben betreffend Viramie und der Annahme, dass ein bestatigter WNVME-Fall auf
140 infizierte Personen schliessen lasst, errechnet sich die Anzahl infektiser Spenden pro bestatigter
Infektion folgendermassen:

140 Personen pro bestatigte WNVME x Anzahl Tage, an denen bei einer infektiosen Person ein Uber-
tragungsrisiko besteht x Wahrscheinlichkeit einer Spende pro Tag und Person in der Schweiz.
e Anzahl Tage, an denen bei einer infizierten Person ein Ubertragungsrisiko besteht (viramisch
und symptomfrei):
0.79*6.3+0.21 *3 =5.607 Tage
o Die Wahrscheinlichkeit, dass eine zufallig ausgewahlte Person an einem bestimmten Tag Blut
spendet ist 0.0001369 (340°000/8‘000°000/365.25 = 0.00012), d.h. die Wahrscheinlichkeit einer
Spende pro Tag und Person ist 0.00012.

Die erwartete Anzahl infektidser Spenden pro bestatigten WNVME-Fall betrégt somit:
140 Personen/bestatigte WNVME x 5.607 Tage x 0.00012 Spenden/(Person*Tag) = 0.09 infektitse
Spenden/bestétigte Infektion.

3.2 Informationswege zwischen BAG und Blutspende SRK Schweiz

Blutspende SRK Schweiz wird aktiv vom BAG informiert Uber das Auftreten von:
e bestatigten autochthonen WNV-Féllen bei Mensch und/oder Pferd,
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e WNV-Falle bei (Wild-) Vogeln (es besteht kein systematisches Uberwachungssystem, aber tote
Vogel werden auf WNV getestet)

e WNV-Falle bei Miicken (es besteht kein systematisches Uberwachungssystem, trotzdem sind
Zufallsbefunde aus Tigermickenfallen nicht ausgeschlossen)

3.3 Risikoregion

Es ist anzunehmen, dass der erste autochthone Fall in einer Grenzregion auftreten wird. Aufgrund des
endemischen Vorkommens von WNV in grenznahen Regionen in Italien scheint die italienische
Schweiz besonders pradisponiert zu sein.

Folgendermassen definieren wir fiir die Schweiz zwei Hauptregionen:

1) die Sudschweiz (Region des RBSD Svizzera Italiana)

und

2) die Ubrige Schweiz.

Die Massnahmen fir diese beiden Regionen kdnnen je nach regionaler epidemiologischer Situation
unterschiedlich sein (siehe 3.5).

3.4 Risikoschwelle

Basierend auf den EU-Regulatorien und Definitionen der Risikoregionen (°/°//*) ware die Risikoschwelle
der erste bestatigte autochthone WNV-Fall im Land.

Die Falldefinition in der Schweiz entspricht der EU Falldefinition (Directive 2008/426/EC) und demzufol-
ge ist der erste autochthone WNV-Fall bei Mensch und/oder Pferd in der Schweiz fiir die Auslésung der
Massnahmen der Stufe 1 verantwortlich. Die zweite Stufe, resp. Schwelle wurde festgelegt beim Auftre-
ten des funften autochthonen WNV-Falles bei Mensch und/oder Pferd innerhalb von 4 Wochen in der
Region des RBSD Svizzera ltaliana, in der tUbrigen Schweiz oder in beiden Regionen.

Das Risiko einer WNV-Ubertragung durch Blutprodukte bei einer Inzidenz von 5 Féllen ist vergleichbar
mit dem Restrisiko einer HBV-Ubertragung durch Blutprodukte in der Schweiz (1:600°000).

3.5 Massnahmen

Die zu treffenden Massnahmen sind risikobasiert und verkntpft mit den unter Kap. 3.4. festgelegten
Risikoschwellen (1. autochthoner WNV-Fall bei Mensch und/oder Pferd sowie 5. autochthoner WNV-
Fall bei Mensch und/oder Pferd innerhalb von 4 Wochen), zudem werden fir Stufe 2 noch die geografi-
schen Aspekte miteinbezogen und es wird unterschieden, ob die 5 autochthonen WNV-Félle nur in der
italienischen Schweiz oder zusatzlich oder nur in der Gbrigen Schweiz auftreten.

Stufe | Risikoschwelle / Trigger Massnahme
_ Gesamtschweizerisch aktive Erhéhung der Awaren-
Erster autochthoner WNV-Fall bei Mensch . . .
1 ess der Spender fir Nachspende-information durch
und/oder Pferd N . .
Plakate, Flyer, Fahnchen im Sandwich, etc.
Funfter autochthoner Fall bei Mensch WNV-NAT-Testung im RBSD Svizzera Italiana / tbri-
2a und/oder Pferd innerhalb von 4 Wochen in ge Schweiz Ruckweisung nach Aufenthalt >24h in der

der Region des RBSD Svizzera Italiana | Region des RBSD Svizzera ltaliana

Funfter autochthoner Fall bei Mensch
2b und/oder Pferd innerhalb von 4 Wochen in | WNV-NAT-Testung gesamtschweizerisch
Ubriger Schweiz

Die fir die Implementierung der Testung benétigte Zeit wird auf rund 1 Monat geschéatzt.
Idealerweise bereiten sich alle RBSD entsprechend friihzeitig vor (Validierung, IT, Absprache mit Liefe-
ranten und Kunden bzw. mit dem Auftrag nehmenden RBSD bei Fremdvergabe der Testung, etc.). Im

7
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Idealfall sind zum Zeitpunkt des Erreichens der Risikoschwelle die Vorbereitungen bereits abgeschlos-
sen und es kann sofort mit der Testung gestartet werden.

Fur den Fall, dass zum Zeitpunkt des Erreichens der Risikoschwelle die Vorbereitungsphase fir die
Implementierung der WNV-NAT-Testung nicht abgeschlossen ist, sind keine Ubergangsmassnahmen
vorgesehen, da diese nicht mit der Sicherung der Versorgung vereinbar waren.

3.5.1 Testsensitivitat und Poolgrosse

Die Strategien von USA und lItalien sehen eine Einzeltestung beim Nachweis des ersten autochthonen
Falles vor, weil im Minipool ein Sensitivitatsverlust bis zu 15% befiirchtet wird. Der Stufenplan des PEI
sieht hingegen die Mdglichkeit einer Pooltestung vor, falls die Nachweisgrenze von 250 Kopien/ml er-
reicht wird (%). Dies ist mit den unter 4.6 aufgefihrten Testkits gewahrleistet.

3.5.2 Testpopulation

In der Testpopulation eingeschlossen sind alle Spender innerhalb der definierten Risikoregion, wobei
alle Spender innerhalb der Testpopulation basierend auf dem Implementierungsplan im Zeitrahmen
vom 01.Juli bis zum 30. November getestet werden. Die Testung ist freigaberelevant, wobei patho-
geninaktivierte Thrombozytenkonzentrate ausgenommen sind, da das Pathogeninaktivierungsverfahren
auch gegeniiber WNV hinreichend wirksam ist mit einer Pathogenreduktion von 5 -5.5 log Stufen (°/*°)
und die Préaparate aus gepoolten Buffy-Coats dann zudem aus getesteten Vollblutspenden stammen.

3.6 Kosten einer saisonalen WNV-NAT-Testung

Der Preis fur die Reagenzien betragt maximal CHF 11, und unter Einbezug aller kostenrelevanten Fak-
toren (siehe unten) betragen die Kosten pro Test 20 CHF.

Damit werden die Kosten, wenn saisonal (1.7.-30.11) getestet wirde, auf rund 2.8 Mio. CHF geschéatzt
(basierend auf der Statistik 2012 mit 340‘000 Vollblutspenden pro Jahr).

Die Kosten um einen Fall zu verhindern, sind abhangig von der Inzidenz (siehe Tabelle 2).

Tabelle 2: Kosten um eine Ubertragung zu verhindern in Abh&ngigkeit der Inzidenz und der zu testenden Spenden:

Inzidenz Ubertragung /Jahr Kosten um einen Fall zu verhin- Number needed to test (NNT)
dern

1/8 Mio. 1/11Jahre 30 Mio CHF 3740000

2/8Mio 1/5 Jahre 14 Mio CHF 1700000

3/8 Mio 1/3.7 Jahre 10.4 Mio CHF 1258000

5/8Mio 1/2 Jahre 7.6 Mio CHF 680000

10/8 Mio 1/1.25 Jahre 3.5 Mio CHF 425000

100/8 Mio 1/0.11 Jahre 0.31 Mio CHF 37'400

Kostenrelevante Faktoren:

Testkits

In der Schweiz zugelassen sind folgende Testkits:
Roche Kit (cobas® Novartis Kit
TaqgScreen West Nile Virus Test)

Inhalt 96 Tests (2x48) 5000 Tests (10x500)

Testgrosse Bis 6-er Pool Einzel

Kosten Bei 1000-5000 Proben Bei 5000 Proben
pro Monat:10 CHF pro Monat:11 CHF
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Teststandorte

Technisch und logistisch haben alle RBSD, welche NAT Testungen machen, die Voraussetzungen den
Test einzufuhren. Es besteht aber durchaus auch die Méglichkeit, die Testung in Auftrag zu geben. Die
Konzentration auf wenigen Zentren wéare aufgrund der grosseren Mengen fur die Verhandlungen mit
den Lieferanten und fiir die Effizienz der Prozesse giinstiger.

Personalressourcen
Personal muss geschult werden, dies auf verschiedenen Ebenen (Spenderinformation, Analytik, etc.)
Je nach Szenario ist zusatzliches Personal erforderlich.

Parametrierung und EDV-Hinterlegung

Beachtet werden muss die benétigte Zeit fir die Parametrierung des Tests und Hinterlegung im EDV-
System. Diesbezliglich bedacht werden muss auch der Aspekt der Saisonalitat, und dementsprechend
der Aufwand fir Aktivierung und Beendigung des Prozesses.

Zusétzliche Gerételinie
Es muss abgeklart werden, ob allenfalls eine zuséatzliche Geratelinie notwendig ist.
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Addendum zu WNV-NAT Testung: Ruckweisungsfristen und Look back

a) Es kann einzeln oder in Pools getestet werden, vorausgesetzt die Nachweisgrenze von 250 Ko-
pien/ml wird erreicht. (Paul-Ehrlich-Institut, 10.April 2013, Stufenplan Stufe 2: Anhérung zur Einfuhrung
Risiko-minimierender Massnahmen zur Pravention von West Nil Virus-Ubertragung durch nicht patho-
gen-inaktivierte Blutkomponenten
http://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/vigilanz/haemovigilanz/anhoerungen/2013-04-13-wnv-
stufe2.pdf? __blob=publicationFile&v=2 )

b) Massnahmen bei reaktivem Screening:

- bei Pooltestung: Poolauflosung und Rickweisung der identifizierten Spender

- bei Einzeltestung: der/die Spender/in wird direkt zuriickgewiesen.

Eine IgG und IgM Serologie des Spenders der reaktiven Spende, frihestens 1 Monat nach der Spende,
wird empfohlen.

¢) Ruckweisungsfristen nach reaktivem Screening: Spender werden fir 120 Tage zuriickgewiesen (Lai
L. et al. Relative distribution of West Nile virus RNA in blood compartments: implications for blood donor
nucleic acid amplification technology screening. Transfusion 2012; Vol 52 (2): 447-454; USA FDA
recommandation:
http://www.fda.gov/biologicsbloodvaccines/guidancecomplianceregulatoryinformation/quidances/blood/u

cm074111.htm).

d) Es wird kein Look back ausgel6st

10



http://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/vigilanz/haemovigilanz/anhoerungen/2013-04-13-wnv-stufe2.pdf?__blob=publicationFile&v=2

http://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/vigilanz/haemovigilanz/anhoerungen/2013-04-13-wnv-stufe2.pdf?__blob=publicationFile&v=2

http://www.fda.gov/biologicsbloodvaccines/guidancecomplianceregulatoryinformation/guidances/blood/ucm074111.htm

http://www.fda.gov/biologicsbloodvaccines/guidancecomplianceregulatoryinformation/guidances/blood/ucm074111.htm



+ BLUTSPENDE SRK SCHWEIZ
TRANSFUSION CRS SUISSE

TRASFUSIONE CRS SVIZZERA

Referenzen

Schwelzerlsche Eidgenossenschaft, EDI, BVET, BAG. Lagebeurteilung West-Nil Fieber im Jahr 2012. Marz 2013
% BAG, Adressliste der Nationalen Referenzzentren meldepflichtiger Ubertragbarer Krankheiten, Stand 2012
(http /iww.bag.admin.ch/themen/medizin/00682/index.html?lang=de).
% West Nile Virus and Blood Safety — Introduction to a Preparedness Plan in Europe, Working Group on Blood Safe-
ty and WNV, 06. Jun. 2012.
Blggerstaff BJ, Petersen LR. Estimated risk of transsmission of the West Nile virus through blood transfusion in
the US, 2002. Transfusion 2003; 43: 1007-1017.

® Commission Directive 2004/33/EC: efforts should be made to defer all blood donations from areas with ongoing
transmission of West Nile virus (WNV) to humans to prevent its onward spread.

® EDQM-Guide to the Preparation, Use and Quality Assurance of Blood Components: Chapter 2, Paragraph 4:
Deferral until 28 days after leaving an area with ongoing transmission to humans of the disease.
" BAG, Adressliste der Nationalen Referenzzentren meldepflichtiger tibertragbarer Krankheiten, Stand 2012
(http /iww.bag.admin.ch/themen/medizin/00682/index.html?lang=de)
® http://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/vigilanz/haemovigilanz/anhoerungen/2013-04-13-wnv-
stufe2.pdf? _blob=publicationFile&v=2 (Paul-Ehrlich-Institut, 10.April 2013, Stufenplan Stufe 2: Anhérung zur Ein-
fiihrung Risiko-minimierender Massnahmen zur Pravention von West Nil Virus-Ubertragung durch nicht pathogen-
inaktivierte Blutkomponenten)
® Gallian P, Vignoli C, Dombey AM, Mayaudon V, Lin L, Galichet V, Cantaloube JF, De Micco P. Inactivation of a
European strain of West Nile virus in single- donor platelet concentrate using the INTERCEPT blood system. Vox
Sang 2006;91:345-7.
% Lin L, Hanson CV, Alter HJ, Jauvin V, Bernard KA, Murthy KK, Metzel P, Corash L. Inactivation of viruses in

platelet concentrates by photochemical treatment with amotosalen and long-wavelength ultraviolet light. Transfu-
sion. 2005;45:580-90.

11



http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:091:0025:0039:EN:PDF

http://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/vigilanz/haemovigilanz/anhoerungen/2013-04-13-wnv-stufe2.pdf?__blob=publicationFile&v=2

http://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/vigilanz/haemovigilanz/anhoerungen/2013-04-13-wnv-stufe2.pdf?__blob=publicationFile&v=2



WNV_Massnahmenplan_Korrektur_d (2).pdf


BLUTSPENDE SRK SCHWEIZ
TRANSFUSION CRS SUISSE
TRASFUSIONE CRS SVIZZERA

Anhang Art. 8.4 Algorithmen selektive Untersuchungen

Dokumentart: ANH
Version: 2

Giiltig ab: 01.07.2025

Test WNV
NAT Pool

Poolauflésung/ Einzeltestung

NR —»| Spende frei

NR —»

»|  Spender frei

Spende frei

Spender frei

Spende vernichten

Look back: es wird kein Look back ausgefihrt.

Spender
Riickweisung gem.
Anh. Art. 7.5

Informieren, SMC FOR

Y

Schutzmassnahmen und BAG
Meldung.
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