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1 Einleitung

Das West Nil Virus (WNV), der Erreger des West Nil Fiebers, gehort zu der Familie Flaviviridae (flavus
= gelb: "Gelbfieberviren" gehéren in die gleiche Gruppe und haben dem Genus den Namen gegeben)
und wird familienlbergreifend zu den Arboviren (,,arthropod-borne viruses”) gezahlt. Arboviren sind
Viren, die sich in blutsaugenden Arthropoden (= GliederfiiBer wie z. B. Insekten oder Spinnentiere)
vermehren und auf Wirbeltiere und Menschen Ubertragen werden kénnen. Innerhalb der Flaviviren
gehort das West Nil Virus zusammen mit anderen Meningitis und Enzephalitis auslésenden Viren der
Gruppe des japanischen Enzephalitis-Virus-Antigenkomplexes an. Es wird tiber Miickenstiche auf
Menschen und Tiere, vornehmlich Vogel und Pferde, Uibertragen.

Es wird erwartet, dass in Europa in den kommenden Jahren vermehrt humane Falle von West-Nil-
Virus-Infektionen auftreten werden. Europa kénnten eine endemische Situation bezliglich WNV-
Infektion erleben.

Deshalb wurde in der Sitzung der Blutkommission des BMG am 30.1.2013 beschlossen, einen
,Leitfaden WNV fiir Blutspendewesen Osterreich” basierend auf europaischen und dsterr.
Erfahrungen zu entwickeln. Als wichtigste Vorlage fir diesen Plan dient das Dokument ,,West Nile
Virus and Blood Safety - Introduction to a Preparedness Plan in Europe” der Working Group on Blood
Safety and WNV in der Version 2.1 [1].

Dabei kénnen wichtige Lehren aus den jlingsten Ausbriichen von WNV-Infektionen beim Menschen
gezogen werden. Herausforderungen sind:
e Umsetzung der Richtlinie 2004/33/EG [2] betreffend die Sperre aller Spender aus Gebieten
mit fortlaufenden WNV-Ubertragungen durch § 6 Abs. 2 Z 34 der Blutspenderverordnung
(BSV), wonach Personen, die sich in West-Nil-Virus Endemiegebieten aufgehalten haben fiir
die Dauer von 28 Tagen nach Verlassen des West-Nil-Virus Endemiegebietes von der
Gewinnung auszuschlieRen sind und deren Einfluss auf die Bereitstellung von
Blutkomponenten
e Etablierung geografischer Grenzen der betroffenen Gebiete unter Beriicksichtigung der
speziellen regionalen Gegebenheiten
e Definition , betroffener Bereich” und Ausl6sekriterien fir Blutsicherheitsmallnahmen
e Etablierung von Best Practices fiir das Blutspende- Screening (z.B. Nucleic Acid Amplification
Test = NAT) unter Berlicksichtigung des Kostenfaktors [3,4,5]
e Erstellung und Aufrechterhaltung eines Leitfadens fiir die zustandigen Behorden, wie
guantitative Risikobewertungen durchfiihren sind
e Durchfithrung bzw. Auswertung von Studien zur Bewertung und Uberpriifung des Risikos
von WNYV fir die Sicherheit von Bluttransfusionen bei Reisenden, die aus Endemiegebieten
zurtickkehren.
e Dokumentation der Erfahrungen in EU-Mitgliedstaaten bei WNV Ausbriichen in 2010 und
2011 (Veroéffentlichungen in wissenschaftlichen Zeitschriften)
An dieser Stelle ist zu erwdhnen, dass von stabilen Blutprodukten, das sind aus humanem Plasma
durch einen industriellen Prozess gewonnene Priparate, keine Gefahr der Ubertragung von WNV
ausgeht. Dies liegt darin begriindet, dass das WNV zu den lipidumbhdillten Viren gehort, die sehr
empfindlich gegentiber der mannigfachen Auswahl von Inaktivierungsmethoden sind, die bei der
Herstellung der Plasmaderivate angewandt werden. Im Speziellen, sind das Solvent/Detergent-
Verfahren, die Pasteurisierung, die Inkubation bei niedrigem pH und die Losungsmittelextraktion
duBerst effektiv flr die Inaktivierung von lipidumhdiillten Viren. Zusatzlich kénnen Flaviviren durch
weitere, bei der Herstellung angewandte Methoden, wie die Chromatografie, die Nanofiltration und
spezifische Fallungsschritte, eliminiert werden. Studien mit eng verwandten Modellviren belegen,
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dass durch all jene Methoden, die bei der Herstellung von Plasmaderivaten angewandt werden, eine
hohe Sicherheitsmarge gegen die potentielle Ubertragung von WNV durch diese Produkte gegeben
ist [2]. Daher gelten die in diesem Leitfaden festgelegten MalRnahmen nicht fiir Plasmaspenden, die
ausschlieBlich zur Herstellung von validierten virusinaktivierten Plasmaderivaten vorgesehen sind.

2 Hintergrund

2.1 Allgemeine Informationen liber West-Nil-Virus Erkrankung

West-Nil-Virus (WNV) ist ein von Arthropoden lbertragenes 50 nm groRes und umhiilltes RNA-Virus
aus der Familie Flaviviridae. Es wurde erstmals im Jahre 1937 von einem menschlichen Patienten in
der West-Nil-Region von Uganda isoliert. WNV wurde seither in verschiedenen Teilen von Afrika,
Australien, Mittel-und Stideuropa und dem Nahen Osten gefunden. WNV-Infektionen sind vor
kurzem in Nordamerika aufgetaucht, wo das Virus jetzt endemisch ist.

Wahrend Vogel die natirlichen Wirte des WNV sind, infiziert das Virus auch andere Tiere (z.B. Pferde
und Hunde) sowie Menschen, die als Endwirt betrachtet werden. Die Ubertragung erfolgt durch
Miicken, vor allem Culex spp., insbesondere Culex pipiens. Mensch-zu-Mensch-Ubertragung kommt
in natlrlich auftretenden Situationen nicht vor.

Die meisten menschlichen WNV-Infektionen sind asymptomatisch. Nur etwa 20% der Infektionen
beim Menschen fihren zu einer milden fieberhaften Erkrankung (West-Nil-Fieber) fiir 3-6 Tage,
wahrend eine schwere neuro-invasive Erkrankung (West-Nile-Neurological Disease - WNND) in
weniger als 1% aller Infizierten gemeldet wird. Die Letalitdt in dieser Gruppe von Patienten ist etwa
10%. Risikofaktoren fiir diese Form der Erkrankung sind ein Lebensalter von mehr als 50 Jahren und
ein geschwachtes Immunsystem. Langzeitfolgen existieren bei Personen mit schwerer Erkrankung
und kdnnen Gedachtnisverlust, Depressionen, sowie Schwierigkeiten beim Gehen und Schwache
beinhalten.

Die Diagnose basiert auf klinischer Evaluation und spezifischen Labortests. Die Inkubationszeit des
West-Nil-Fiebers liegt meist zwischen 3--5 Tage (2-14Tage)". Entsprechend dzt. verfiigbaren Daten
tritt eine Viramie innerhalb von 1-3 Tagen nach der Infektion auf und dauert 1-11 Tage. Somit kann
eine infizierte Person virdmisch sein bevor Symptome auftreten, oder sie kann viramisch sein, aber
eine asymptomatische Infektion durchlaufen. Die Serokonversion (IgM) tritt 7-8 Tage nach der
Infektion auf.

2.2 Epidemiologische Situation in Europa

Im Jahr 1996 gab es einen grof3en Ausbruch in Rumanien, seither wurden in Europa in den letzten
Jahren sporadisch humane Falle in Portugal, Spanien, Frankreich, Italien, Tschechien, Rumanien und
Ungarn identifiziert, vor allem zwischen Ende Juli und Ende September. Seit 2010 findet in
Griechenland epidemisches Auftreten von WNV-Infektionen grofRes mediales Interesse. Der
epidemiologische Rahmen der WNV-Infektionen in Europa verandert sich (siehe unten). In den
letzten drei Jahren sind Ausbriiche bei Menschen in verschiedenen europaischen Landern zur
gleichen Zeit berichtet worden.

Die aktive Uberwachung der Ziel-Vogelarten (natiirliches Virusreservoir) sowie Sero-Prévalenz
Studien zeigen, dass in einigen europdischen Landern, wie in Italien, WNV auch in Gebieten zirkuliert,

! Darai, Handermann, Sonntag, Tidona, Zoller, Lexikon der Infektionskrankheiten des Menschen, 3. Auflage,
Springer, 2009
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die nicht als Risikogebiete fiir humane Infektionen angesehen werden. Tatsachlich wurde im Jahr
2010 das Virus in Micken und Vogeln in der Region Emilia-Romagna entdeckt, aber es wurde kein
humaner Fall gemeldet. Menschliche Falle von WNV-Infektionen werden auch nach Europa
,importiert”.

Phylogenetisch werden WN-Viren zwei Hauptlinien zugeordnet. Linie 1 wurde in der Mehrzahl der
Ausbriiche bei Pferden und Menschen in Europa identifiziert. Linie 2 wurde in Ungarn bei Vogeln im
Jahr 2004 identifiziert, breitete sich im Jahr 2008 zum ersten Mal in Ost-Osterreich aus [7,8] und
beim Menschen im Siiden Russlands 2007. Der in Ungarn und Ost-Osterreich zirkulierende WNV Linie
2-Stamm wurde auch in Culex pipiens-Micken wadhrend des 2010-Ausbruchs in Griechenland
identifiziert, was darauf hindeutet, dass aller Wahrscheinlichkeit nach sich der Ungarn-2004-Stamm
sich im Siiden der Balkanhalbinsel verbreitet und Nordgriechenland erreicht hat.

2.3 Die aktuelle epidemiologische Situation in Europa

Der Ausbruch in Griechenland ist der grofSte menschliche Ausbruch der WNV-Infektionen in der EU
seit 1996. Zusammengenommen kdonnte das Ausmald dieses Ausbruchs, die Identifizierung des Linie 2
Virus in Moskitos in Griechenland, und die geografische Ausbreitung der gemeldeten Falle in
Rumadnien eine ungewodhnliche Entwicklung in der Epidemiologie der Erkrankung zeigen, mit Co-
Zirkulation von Virus-Stammen aus den beiden Linien, obwohl die Situation in Ungarn und Italien im
Moment stabil erscheint.

Die Griinde fur mogliche epidemiologische Verdanderungen in der EU sind noch zu klaren.
Anderungen der 6kologischen Parameter und des Klimas kénnten beteiligt sein. Leider verstehen wir
immer noch nicht vollstindig jede Stufe des komplizierten WNV Ubertragungszyklus.

Als WNV — Infektionsperiode gilt der Zeitraum von 1. Juni bis 31. Oktober jeden Jahres.
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2.4 WNV-Erkrankung und Blutsicherheit

2.4.1 Recht der Europaischen Union

Die Richtlinie 2002/98/EG vom 27. Janner 2003 gibt Standards fiir Qualitat und Sicherheit fur das
Sammeln, Testen, Verarbeiten, Lagern und Verteilen von humanem Blut und Blut-Komponenten
vor[9].

Hinsichtlich Blutsicherheit missen alle EU Mitgliedsstaaten die Richtlinie 2004/33/EC umsetzen. Der
Annex lll dieser Richtlinie regelt die Zulassungskriterien fir Spender von Vollblut und
Blutkomponenten — einschlieRlich der Kriterien zur Riickstellung eines Spenders. Bezliglich WNV
spezifiziert diese Richtlinie einen Rickstellungszeitraum von 28 Tagen, nachdem ein moglicher
Spender ein Gebiet verlassen hat, in dem WNV fortdauernd auf Menschen lbertragen wird.

Eine WNV-Infektion ist laut der Kommissionsentscheidung (Commission Decision 2007/875/EG[10])
auf EU-Ebene epidemiologisch zu (iberwachen. Seit 2008 gibt es - festgeschrieben in der
Kommissionsentscheidung 2008/426/EG[11] - auf EU-Ebene eine gemeinsame Falldefinition fir
humane Falle um die Vergleichbarkeit der Daten auf EU-Ebene zu erleichtern.

Die Kriterien fiir die gemeinschaftliche Fall-Definition fiir WNV Erkrankungen, sind wie folgt:
Klinische Kriterien:

jede Person mit Fieber

ODER

mindestens eines der zwei Symptome:

e Encephalitis
o Meningitis

Labor-Kriterien:

Laborteste zur Fall-Bestatigung

Mindestens einer der folgenden vier :
e Isolierung von WNV aus Blut oder zerebrospinaler Flissigkeit (Liquor)
e Detektion von WNV — Nukleinsaure in Blut oder zerebrospinaler Flissigkeit (Liquor)
o  WNV-spezifische Antikérper(Ak)-Reaktion (IgM) in Zerebrospinalflissigkeit (Liquor)
o hoher Titer von WNV IgM UND Nachweis von WNV IgG UND Bestatigung durch
Neutralisation

Labortest fur einen wahrscheinlichen Fall

e WNV spezifische Ak-Reaktion im Serum. Die Laborergebnisse sind je nach Flavivirus-
Impfstatus zu interpretieren.
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Epidemiologische Kriterien:
Mindestens einer der folgenden zwei epidemiologischen Zusammenhange:

e Ubertragung von Tier auf Mensch (Aufenthalt, Besuch oder Miickenstichexposition in einem
Gebiet, wo WNV in Pferden oder Miicken endemisch ist.
e Ubertragung von Mensch zu Mensch (Vertikale Ubertragung, Bluttransfusion, Transplantate)

Fall-Einteilung:

e Wahrscheinlicher Fall:
Jede Person, die die klinischen Kriterien UND mindestens eines der folgenden zwei
Voraussetzungen erfllt:
Epidemiologischer Zusammenhang
Labortest fiir wahrscheinlichen Fall
e Bestatigter Fall:
Jede Person, die die Laborkriterien zur Fallbestatigung erfiillt

Dies bedeutet, dass die klinischen Kriterien bei der Fallbestatigung nicht in Betracht
gezogen werden und daher kann ein humaner Fall von WN-Fieber/einer WNV-Infektion
entweder asymptomatisch, mit Fieber oder neuroinvasiv verlaufen.

2.4.2 Nationales Recht

Die Richtlinie 2002/98/EG zur Festlegung von Qualitéts- und Sicherheitsstandards fiir die
Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschlichem Blut und
Blutbestandteilen und die Richtlinie 2004/33/EG hinsichtlich bestimmter technischer
Anforderungen an Blut und Blutbestandteile wurde in Osterreich durch das
Blutsicherheitsgesetz 1999 (BSG 1999) und die Blutspenderverordnung (BSV) umgesetzt.

Die BSV sieht in § 6 Abs. 1 Z 34 vor, dass Personen, die sich in West-Nil-Virus Endemiegebieten
aufgehalten haben fiir die Dauer von 28 Tagen nach Verlassen des West-Nil-Virus Endemiegebietes
von der Gewinnung auszuschlieBen sind.

Dariiber hinaus ist hervorzuheben, dass WNV derzeit nicht zu den meldepflichtigen Krankheiten im
Sinne des Epidemiegesetzes 1950 zihlt.

2.4.3 Implementierung von Kontrollmallnahmen

Die verstiarkte Uberwachung in den Lidndern, in denen aktuell menschliche Félle auftreten, kénnte
dazu beitragen, die betroffenen Gebiete friiher zu erkennen, vor allem in Hinblick auf eine Strategie
zur Blutspenderrickstellung. Fir andere EU-Mitgliedstaaten, in welchen es zu keinen WNV
Ausbriichen kam, ist es sinnvoll sicherzustellen, dass die Blutspender-Fragebdgen auch die
Reisetatigkeit der vorangegangenen 28 Tage beinhaltet, mit besonderem Fokus auf betroffene und
endemische Gebiete.
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Die Frage, wie die Sicherheit von Blut bei WNV Ausbriichen zu handhaben ist, ist sehr sensibel. Die
SpenderriickstellungsmaBnahmen, die nach WNV Ausbriichen umgesetzt werden, kénnen einen
erheblichen Einfluss auf die Blutversorgung eines Landes haben. In Ungarn wurden wahrend des
2008-WNV Ausbruch 19 WNND Fille aus 12 Landkreisen gemeldet daher hatten Blutspenden im
GrofRteil des Landes zuriickgewiesen werden mussen.

Vor und wahrend der Implementierung von KontrollmalRnahmen sollten die folgenden Informationen
bei der Beurteilung bericksichtigt werden, um die Sicherheit von Blut zu gewahrleisten:

e die Zahl der ausgeschlossenen potentiellen Spender bzw. Spenden

e Auswirkungen des Tourismus in Bezug auf verlorene Blutspenden durch Reiseriickkehrer

e die mogliche Zahl kontaminierter Spenden wegen eines Ausbruchs;

e die Kosten der Umsetzung von MalRnahmen, einschlieflich Screening von Blutkonserven,
Schulung von Laborpersonal und Einfuhr von Blut und Blutbestandteilen, die fiir die
Transfusion bestimmt sind;

e die geografische Abgrenzung der betroffenen Gebiete;

o die Notwendigkeit fiir eine angemessene Kommunikation und Information der
Bevolkerung, der Blutspender und Empfanger von Blut und Blutbestandteilen, die fir die
Transfusion bestimmt sind;

e ob Hochrisiko-Empfanger selektiv Blutbestandteile empfangen sollten, bei denen
gewahrleistet ist, dass diese frei von Kontaminationen sind;

e ein anhaltendes Gleichgewicht zwischen der Blutversorgung von Patienten und den
Auswirkungen der SicherheitsmaRnahmen

e die Notwendigkeit, Ausbriiche der Kommission und den fir Blut-, Gewebe und
Organsicherheit zustandigen Behdrden zu melden (Bezirksverwaltungsbehdrden,
Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen), um diesen zu erméglichen, ihre
eigenen Risikobewertungen durchzufiihren.

Die Entscheidung KontrollmaBnahmen jeglicher Art zu implementieren sollte immer von einer
grindlichen und kontinuierlichen Risikobewertung der epidemiologischen Situation abhangen.

2.5 ECDC Bedrohungsanalysen fiir die Europaische Union

Mitgliedstaaten berichten menschliche Falle von WNV-Infektionen der Kommission durch das EU-
Frihwarn-und Reaktionssystem. ECDC bereitet einen Krankheitsrisiko-Bewertungsbericht vor. ECDC
unternahm ihre erste Einschatzung der Bedrohungslage fiir die EU im Jahr 2008, nachdem
menschliche Falle aus Rumanien (2 Falle), Italien (3) und Ungarn (14) zwischen August und
September berichtet wurden.

Diese Bedrohungsbewertung unterstrich die Notwendigkeit fir multidisziplindre Ansatze zur
Risikoanalyse und Vorsorge in Bezug auf klinische Erkenntnis, unterschiedliche Falldefinitionen,
bestehende diagnostische Kapazitaten, der Gefahr einer weiteren Ausbreitung in der EU und den
potenziellen Auswirkungen auf Blutversorgung. Zwei weitere Bedrohungsanalysen wurden im
September 2009 und 2010 ausgearbeitet, nach Ausbriichen bei Menschen in Ungarn und Italien im
Jahr 2009 und in Griechenland im Jahr 2010 [13, 14,15].
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3 Risikobewertung

3.1 Daten

Zur Durchflihrung einer Risikobewertung tiber die Auswirkungen von WNV auf die Blutsicherheit
kénnen die folgenden multifaktoriellen Uberwachungsdaten verwendet werden:

a) Daten von Tieren (entomologische, Wildvogel, End-Wirtstiere)
e um Informationen Uber die WNV-Verbreitung zu erhalten

b) Patientendaten (WNV Erkrankungshaufigkeit)
e um Haufigkeit von WNV-Infektionen in der Bevolkerung zu beurteilen
e Gesamtdauer des Ausbruchs

) Epidemiologische Daten von Blutspendern, gesammelt in vorausgegangenen, saisonalen
Ausbriichen
e WNV NAT positiv getestete Spenden in dieser Periode [3,4,5]
e WNV NAT positive Spenden (Befallsrate (attack rate) in Blutspendern)
e Studienergebnisse Uiber Seropravalenz
e Gesamtdauer des Ausbruchs

3.2 Geografisches Risiko

In diesem Abschnitt wird fiir Gebiete, in denen von Arthropoden Gbertragene Krankheiten auftreten,
die kiirzlich vom ECDC veroffentlichte, strukturierte und einheitliche Terminologie verwendet [11].
Diese Terminologie beruht auf der analytischen Neubearbeitung der Begriffe und Definitionen und
sollte hauptséachlich fir die Umsetzung von MalBnahmen zur Aufrechterhaltung der Sicherheit von
und der Versorgung mit Substanzen menschlichen Ursprungs verwendet werden.

Der entscheidende Punkt in dem Vorschlag des ECDC ist, dass jedes Gebiet, in dem die Chancen der
Ubertragung einer Arthropode Born Disease (ABD - hier WNV) auf den Menschen groRer als Null ist,
faktisch als Risikogebiet gilt. Diese Aussage misst nicht den Grad des Risikos. Das tatsachliche Risiko
in einem Gebiet ist abhangig von den Umgebungsbedingungen, der Anwesenheit von Arthropoden-
Vektoren und Erregern, frithere ABD-Ubertragung auf Menschen, und die saisonale Wiederkehr der
Krankheit in dem Gebiet. Die ECDC Terminologie und Klassifikation von Risikogebieten sind im Text

und in der Tabelle unten dargestellt.

Ein bestdtigter humaner Fall von West Nil Fieber (West Nil Virus Fever , WNVF) liegt bei Personen
vor, die die Laborkriterien fiir die Fallbestatigung nach EU-Falldefinition [12] erfiillen.

Ein Risikogebiet ist ein Gebiet, in dem Personen dem Risiko (welches klein oder grof? sein kann)
ausgesetzt sind, sich mit einem lokalen WNV zu infizieren. Hier wird der Begriff ,Risikogebiet”
generalisierend verwendet, um die Ungenauigkeit des Begriffes beziiglich der Hohe des Risikos in
einem Gebiet zu vermeiden.
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Die 4 Kategorien von Risikogebieten sind wie folgt definiert:

Ein pradisponiertes Gebiet ist ein Risikogebiet, in dem die vorherrschenden Bedingungen die
Ubertragung von WNV auf Menschen erleichtern kénnten, aber der entsprechende Erreger nicht
nachgewiesen wurde.

Begiinstigende Bedingungen fiir eine Ubertragung sind Empfinglichkeit und/oder Anfilligkeit der
Region.

Die Empfanglichkeit eines Gebietes wird bestimmt durch das Vorhandensein und/oder die
Ausbreitung von Arthropoden-Vektoren und die Existenz anderer 6kologischer und klimatischer
Faktoren, welche die Ubertragung von WNV auf den Menschen begiinstigen. Anfilligkeit eines
Gebiets bedeutet die Nahe zu Gebieten, in denen WNV-Infektionen vorliegen oder ein haufiger
Zustrom von infizierten Personen oder Gruppen und/oder von infektiosen Arthropoden.

Ein gefiahrdetes Gebiet ist ein Risikogebiet, in dem WNV in Vektoren oder die Ubertragung von WNV
auf Tiere nachgewiesen wurde, oder in dem die Ubertragung von WNV auf Menschen in den letzten
5 Jahren aufgetreten ist.

Ein betroffenes Gebiet ist ein Risikogebiet mit anhaltender Ubertragung von WNV auf Menschen.
Dies bedeutet, dass zumindest ein Fall von Ubertragung von autochthonem WNV auf Menschen in
diesem Gebiet vorliegt, der nach der vereinbarten, standardisierten und krankheitsspezifischen
Falldefinition [12] bestatigt wurde. Bei Gefahr in Verzug kann man - wenn eine Fallbestatigung nicht
innerhalb einer angemessenen Frist moglich ist - einen wahrscheinlichen, aber nicht bestatigten Fall
zur Risikobewertung eines Gebietes heranziehen.

Ein endemisches Gebiet ist ein Risikogebiet, in dem die Ubertragung von WNV auf Menschen in fiinf
saisonalen Zyklen stattgefunden hat.

Risiko Gebiet Kriterien

Voraussetzungen (a) Erreger (b) Ubertragung (c) Rekurrenz (d)

Kein Risiko - - - -

Prddisponiert

Gefdhrdet

Betroffen

+ |+ |+ [+
+ |+ |+
1

Endemisch

(a) Umgebungsbedingungen, die die Ubertragung von ABD zu Mensch begiinstigen.
(b) das Vorhandensein des Erregers in Vektoren und / oder Tieren.

(c) Ubertragung von ABD zu Menschen

(d) Saisonale Rezidive von ABD-Ubertragungen zu Menschen

Das Risiko einer WNV Ubertragung auf Menschen in einem Gebiet sollte fiir jede Jahreszeit neu
bewertet werden.

Neben der Bestimmung des Risikos muss ein Gebiet auch geografisch genau festgelegt sein, z.B.
durch Name, Lage und Grenzen. Dies sollte auf Basis der biologischen und epidemiologischen
Befunde erfolgen (Uberwachung von humanen und tierischen Fallen, Feldstudien etc.), sollte aber
den administrativ-territorialen Grenzen angepasst sein, um epidemiologische Kartierung und
Harmonisierung zu ermoglichen und um Missverstandnisse und Ungenauigkeiten zu vermeiden. Im
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Zuge einer ersten, raschen Risikobewertung sollte eine umfangreichere administrative
Unterteilung umsichtig vorgenommen werden, um unnétigen Ausschluss von Spendern zu
vermeiden. Die endgiiltige geografische Festlegung eines Bereichs, in dem ein WNV Risiko besteht,
ist erst dann moglich, wenn eine epidemiologische Analyse und eine Risikobewertung durchgefiihrt
worden sind. Aus praktischen Griinden kann fir Reise-Beratung sowie fiir Spender von Substanzen
humanen Ursprungs, welche aus einem exponierten Bereich zurlickgekehrt sind, eine vereinfachte
Darstellung von Vorteil sein.

Die ECDC begann im Juni 2011 die wochentliche Veroffentlichung der Aktualisierung einer Liste
betroffener Gebiete, die auf folgender Website (s.u.) verfiigbar ist:

http://ecdc.europa.eu/en/activities/diseaseprogrammes/emerging and vector borne diseases/Pag
es/West Niles fever Risk Maps.aspx.

3.3 Abschatzung des Risikos von Blutspenden asymptomatischer Spender

Basierend auf verfligbaren Daten ist es moglich, das Verfahren anzuwenden, welches von Biggerstaff
& Petersen [16, 17] fir die Beurteilung des durchschnittlichen Risikos in Blutspenden von viramisch
asymptomatischen Spendern vorgeschlagen wurde.

Inzidenz wahrend des Ausbruchs (pro 100.000 Einwohner)

Mittleres Risiko =
X die mittlere Dauer der asymptomatischen Virdmie (Tage)

Dauer des Ausbruchs (Tage)

Mittlere Dauer der asymptomatischen Viramie = (Psympto X Vsympto) + (Pasympto X Vasympto)
Psympto = Anteil der symptomatischen Falle

Vsympto = Dauer der Virdmie bei symptomatischen Fillen (Tage)

Pasympto = 1 - Psympto = Anteil der asymptomatischen Falle

Vasympto = Dauer der Virdmie in asymptomatischen Fillen (Tage)

In Italien wurde eine retrospektive Risikobewertung in den betroffenen Gebieten durchgefiihrt, in
der sowohl fiir 2009 und 2010 gezeigt werden konnte, dass das geschatzte Risiko der Zufiihrung
viramischer Spenden von asymptomatischen Spendern in den Lagerstand bei jeweils 1,4 und 0,5-0,9
pro 10.000 Spenden lag. Das WNV NAT Ergebnis von getesteten Blutspendern (jeweils 1,5 und 0,5
pro 10.000 Spenden) bestatigt diese Kalkulation.

In Griechenland war das Risiko von infizierten Blutspenden in dem betroffenen Gebiet Zentral-
Mazedoniens fiir 2010 2,95 pro 10.000. Die héchste Frequenz von virdmischen, asymptomatischen
Spendern, die mit Einzelspender-NAT getestet wurden, konnte im August beobachtet werden (1 von
619 Blutspenden), wahrend im nachsten Monat die WNV-NAT Ausbeute 1 pro 5.279 Blutspenden
betrug. Basierend auf dem mathematischen Modell von Biggerstaff & Petersen liegt das geschatzte
Risiko einer infizierten Blutspende pro 100.000 Spenden bei 3,17.

In Rumanien zeigte eine Berechnung des durchschnittlichen Kontaminationsrisikos pro 100.000
Blutkonserven, gesammelt von asymptomatischen Spendern mit virdmischen Spenden in den
betroffenen Gebieten Constanta, Bucuresti, lasi und Brasov, erhebliche Unterschiede zwischen 1,3
bis 13.
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In Frankreich wurde ein alternatives Modell fiir die Beurteilung des Restrisikos (RR) nach dem
Zeitfenster von Pillonel vorgeschlagen [18]. Eine quantitative Risikobewertung der Kontamination
von Blutspenden kann dazu beitragen, richtungsweisend bei der Erstellung von vorbeugenden
Malnahmen, wie die Einfihrung von Bluttesten zu sein.

ECDC, die Transfusion Technology Assessment (TTA) Group, und Julius Centre for Health Science und
Primary Care der University Medical Center, Utrecht, arbeiten zusammen, um ein Werkzeug zur
Risikoabschatzung (EUFRAT) zu entwickeln, um die Quantifizierung potenziell neu auftretender
Infektionskrankheiten (EID) einschlieRlich WNV und die damit verbundenen Risiken fiir die
Empfanger zu erkennen. Folgende Parameter werden zur Risikoabschatzung herangezogen:

. Pravalenz der Infektion in der (Spender-)Bevolkerung

. Anzahl der infizierten Spenden

o Anzahl der moglicherweise infizierten, freigegebenen Blutkomponenten

o Zahl der potenziell infizierten Vollblutspenden und Blutkomponenten fiir Transfusionen
o Risiko einer Infektion beim Empfanger durch Blut und Blutkomponenten

In Bezug auf die Einschatzung des Risikos von infizierten Spenden in den betroffenen Gebieten und
von Reisenden, die aus einem betroffenen Gebiet zurlick kehren, veroffentlichte das ECDC ein
Online-Instrument, das auf folgendem Link zu finden ist: http://ewrstest.ecdc.europa.eu/blood.
Dieses Instrument basiert auf der Methodik von Biggerstaff & Petersen [16, 17].
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4 MalRhahmen

Die Optionen zur Gewahrleistung der Sicherheit von Blut umfassen:

Rickstellung von potentiell exponierten Blutspendern und Aussondern und Vernichtung von
infektiosen Spenden

Einflihrung von Labor-Screening Methoden, wie Nukleinsdure Tests (NAT)
Verwendung von Pathogeninaktivierungsverfahren

Aufforderung an die Spender Uber Krankheitsymptome nach einer Spende zu berichten
(Verbesserung der post-Spenden Information)

Hamovigilanz nach Transfusion

4.1 Dauer der Riickstellung von Blutspendern

4.1.1

4.1.2

Blutabnahme in nicht betroffenen Gebieten (No-Risk, pradisponierte und
gefdahrdete Bereiche)

Rickstellung von potentiellen Blutspendern fiir einen Zeitraum von 28 Tagen, nach Verlassen
eines West-Nil-Virus Endemiegebietes

Bereitstellung von aktualisierten Landkarten mit humanen Ubertragungsfillen fiir
Blutspendeeinrichtungen:

http://ecdc.europa.eu/en/activities/diseaseprogrammes/emerging and vector borne disea
ses/Pages/West Niles fever Risk Maps.aspx

Blutabnahmen in betroffenen Gebieten

Spenderriickstellung in betroffenen Gebieten: Festlegung eines Zeitraums fiir eine
Spenderriickstellung von Einwohnern, die wahrend der Ubertragungsperiode in einem
betroffenen Gebiet leben, in Zusammenarbeit mit den nationalen Gesundheitsbehérden und
der WNV-Bereitschaftsgruppe, die im Anlassfall NAT-Screening als alternative Methode in
Betracht ziehen kdnnen, um im Anlassfall zu gewahrleisten, dass es zu keinem Mangel an
notwendigen Blutprodukten kommt.

Screening-Strategien

Eine WNV-Infektion kann in Blutspenden entweder durch Nukleinsdure Testung (NAT) oder durch
Testung mit auf Antikérpernachweis basierenden Technologien erkannt werden. Da Antikorper in
den frihesten Stadien der Infektion noch nicht nachweisbar sind, und dies noch lange nach Ende der
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Virdmie der Fall sein kann, hat sich NAT als einzig relevante Methode fiir primares WNV Blut-
Screening erwiesen.

Zwei diagnostische Testsysteme mit CE-Kennzeichnung und FDA-Zulassung stehen fiir den Nachweis
von WNV-RNS durch NAT zur Verfligung. Jede dieser diagnostischen Methoden kann entweder an
Mini-Pools (MPs) zu jeweils 6 oder 8 bis 16 Proben oder an Einzelspenden durchgefiihrt werden.

Beide WNV-Tests sind qualitative in vitro-Tests mit hoher Sensitivitdt und Spezifitdt und sind in der
Lage, Lineage 1 und Lineage 2 WNV zu erkennen. Allerdings kénnen gepoolte Spenden die
Sensitivitat des Tests reduzieren und damit die Wahrscheinlichkeit einer nicht-Erkennung von
Spendern mit Low-Level-Virdmie erhéhen.

Durch groRe Studien in den USA konnte festgestellt werden, dass, wenn Einzelspenden-NAT schon
frihzeitig in Gebieten mit einer bedeutenden Epidemie implementiert wurde, 5-10% der Minipool-
Proben NAT negativ getestet wurden, obwohl die jeweiligen Einzelspendenproben NAT positiv
befundet wurden und daher potenziell infektios waren [19, 20].

Diese Fakten flihrten bei den meisten US-Blutspendeeinrichtungen dazu, ein Testregime, das als
"zielgerichtete" Einzelspenden-NAT bezeichnet wurde, einzufiihren. Damit sollte eine Balance
gefunden werden zwischen einem Restrisiko einer transfusionsbedingten Ubertragung durch
Spenden, die im Mini-Pool NAT gescreent wurden und den begrenzten Testkapazitdten bei
Einzelspenden-NAT.

Die Einfihrung von Einzelspenden-NAT fir alle Spenden in einem Gebiet wiirde dann ausgelost
werden, wenn ein vorbestimmtes Kriterium erreicht wird, welches sich als eine absolute Anzahl von
im Mini-Pool detektierten positiven Spenden, kombiniert mit einer Mini-Pool-NAT-Detektionsrate
von <1 per 1000 Spenden darstellt. Entgegen dieser zielgerichteten Strategie haben einige
amerikanische und europaische Zentren beschlossen, Einzelspenden-NAT an allen Spenden
durchzufiihren. Himovigilanzdaten in den USA, Kanada und Europa unterstiitzen diese
Einzelspenden-NAT-Strategie. Darliber hinaus ist eine ausklingende Viramie, begleitet von der
Anwesenheit von IgM, nur durch Einzelspenden-NAT nachweisbar.

Zusatzlich kann das Screening von Spender-Blut auf WNV durch die Notwendigkeit einer Umstellung
von Mini-Pool auf Einzelspender-Screening in Zeiten schwerer Epidemien Probleme mit sich bringen.

Italien hat kirzlich eine Studie mit zwei CE-gekennzeichneten diagnostischen Methoden zum
Nachweis von WNV-RNS durch NAT veroffentlicht, um den teilnehmenden Testlaboratorien ein
wertvolles Werkzeug fiir die Uberwachung der Qualitit der analytischen Effizienz und Befdhigung der
Durchfiihrenden der Tests zur Verfligung zu stellen. Die Ausweitung dieser Studie zu einer
europaischen Laborvergleichsstudie tber die diagnostischen Methoden zum Nachweis von WNV-RNS
durch NAT wurde von Italien zur Diskussion vorgeschlagen.

In diesem Sinne kdonnte das Referenzlabor fiir hdmorrhagisches Fieber und Arboviren der Aristoteles-
Universitat in Thessaloniki mit anderen europdischen Laboratorien vernetzt werden, um sowohl
serologische und molekularbiologische Analysen, kombiniert mit Sequenz-Analysen, durchzufiihren,
als auch um andere Arboviren und weitere, neu auftretende und bis dato unerkannte Erreger, die fiir
das Transfusionswesen eine Gefahr darstellen, zu erforschen.
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4.2 Weitere MaRnahmen

Personen mit Diagnose einer WNV-Infektion konnen 120 Tage nach der Diagnose wieder fiir
Blutspenden zugelassen werden (Leitlinie zur Herstellung, Verwendung und Qualitatssicherung
von Blut und Blutbestandteilen des Europarates 16. Auflage, 2011);

Anwendung von "Look-back Verfahren" im Falle bestatigter oder vermuteter post-
Transfusions-Ubertragungen fiir einen Zeitraum von bis zu 120 Tage vor jener Spende, welche
Einzelspenden-NAT positiv war (FDA Guidance for Industry 2009);

Meldung von Fieber, grippedhnlichen oder anderen Symptomen innerhalb von 15 Tagen nach
einer Blutspende an die Blutspendeeinrichtung;

Einfihrung von QuarantdanemaRnahmen fir Blutbestandteile, welche vor einem gemeldeten
Ausbruch von WNV abgenommen wurden. Ausscheiden und Quarantédne von
Blutbestandteilen von Abnahmen von bis zu 120 Tagen vor einer Spende, welche
Einzelspenden-NAT positiv befundet wurde.

Nachtragliche Testung der Rickstellmuster (Serum- oder Plasmaproben) auf WNV.
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5 Weitere Erfahrungen mit WNV und
Kontrollmallnahmen zur Gewahrleistung
der Sicherheit von Blut

Spezifisch fir WNFV setzt die Richtlinie 2004/33/EG eine minimale Sperrfrist von 28 Tagen nach dem
Verlassen eines Bereichs mit fortwahrender Ubertragung von WNV auf den Menschen fest. In
Osterreich wurde diese Vorgabe derart umgesetzt, dass gemaR § 6 Abs. 1 Z 34 BSV Personen, die sich
in einem West-Nil-Virus Endemiegebiete aufgehalten haben fiir die Dauer von 28 Tagen nach
Verlassen des Endemiegebietes von der Gewinnung auszuschlieRen sind.
Nukleinsdureamplifikationstest (NAT)-Screening Verfahren sind generell in den Vereinigten Staaten
und Kanada fiir das Screening an Pools von Blutspenden in Verwendung. Wenn ein Pool NAT positiv
flir WNV ist, dann wird jede einzelne Spende getestet.

In Frankreich wird NAT in Gebieten mit gemeldeten menschlichen autochthonen Fallen
folgendermalien eingesetzt:

1. um rickwirkend noch lagernde Blutprodukte zu testen, die vor der Meldung eines humanen Falles
abgenommen wurden

2. um Blutspenden zu Uberprifen, die von Spendern in einem betroffenen Gebiet gesammelt
wurden.

Abhingig von der geografischen Verbreitung der viralen Ubertragung, kénnen
Pathogeninaktivierungsverfahren fiir Blutbestandteile wie Thrombozytenkonzentrate und Plasma
umgesetzt werden.

In Italien wurde NAT-Screening an Blutkonserven wdhrend des Ausbruchs 2008 eingefiihrt, um der
Reduktion an verfligbaren Blutspenden auf nationaler Ebene entgegen zu wirken. In Israel wurde
NAT-Screening angedacht, jedoch aufgrund finanzieller Einschrankungen nicht eingefthrt.
Ausschlussverfahren fiir kranke Menschen werden in Israel weiterhin angewandt, obwohl bisher
keine Post-Transfusions-WNV Infektion nachgewiesen wurde.

In Frankreich und Italien wurde ein Aktionsplan zum Schutz der Blutversorgung vor WNV entwickelt.
Dieser basiert auf Krisenmanagement-Teams, die mit einem spezifischen Organ als koordinierendes
Gremium aufgestellt wurden, um sich speziell mit Fragen zu Blut, Gewebe und Organen bei WNV
Ausbriichen zu beschéftigen. Sie diskutieren die relevanten epidemiologischen Daten, die
guantitative Risikobewertung der Situation hinsichtlich der 6ffentlichen Gesundheit, wie Ausschluss
und Screening-MalRnahmen umgesetzt werden und welche Auswirkungen diese MalRnahmen auf die
Blutversorgung haben kénnen.

Ahnlich wurde auch in Griechenland ein Aktionsplan zum Schutz der Blutversorgung vor WNV
entwickelt. In diesem Zusammenhang wurde ein Krisenstab eingerichtet, um mit Blutversorgern und
anderen Interessensvertretern, sowie auch der ,National Transplant Organization” eine
Kommunikationsstrategie zu entwickeln. Dieser Stab kiimmert sich auch um die Beobachtung von
WNV in Blutspendern und Multi-transfundierten Patienten mit Thalassamie, sowie um quantitative
Risikobewertung und Hamovigilanz.
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Die Auswirkung auf die Blutversorgung schlug sich in einem Riickgang um 10% in den betroffenen
Gebieten Zentral-Mazedoniens und Larissa nieder und weniger als 2% im Rest des Landes.

In Rumanien, wurden die Auswirkungen der MalRnahmen auf die Blutabnahmen im Landeskreis
Constanta mit einem Riickgang um 1% geschatzt.

Auch wenn die wahre Gefahrdung fir die Blutversorgung in der EU durch WNV derzeit niedrig bleibt,
so ist die politische und mediale Aufmerksamkeit fiir diese Krankheit hoch. Daher ist es wichtig, dass
die Gesundheitsbehorden und Blutspende- und Versorgungs-Einrichtungen klare
Kommunikationsstrategien festgelegt haben, um sowohl der Offentlichkeit als auch den politischen
Entscheidungstragern die Risiken erklaren zu kénnen.
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6 Details fiir Osterreich

6.1 Die aktuelle epidemiologische Situation in Osterreich

Osterreich ist ein WNV-Risikogebiet. Neben der in Osterreich weit verbreiteten ,gemeinen
Stechmiicke” (Culex pipiens) konnten in den letzten Jahren auch die ,asiatische Tigermiicke” (Aedes
albopictus, erstmals 2012 in Osterreich - Vektor fiir Dengue, West-Nil-Virus und Japan-B-Encephalitis)
und die ,asiatische Buschmiicke” (Aedes japonicus, erstmals 2011 in Osterreich- Vektor fiir
Gelbfieber, Dengue u.a.) nachgewiesen werden. Die AGES sammelte in 2011 Stechmiicken aus ganz
Osterreich, nach Spezies getrennt und untersuchte sie auf WNV (siehe auch AGES-Homepage
http://www.ages.at/ages/gesundheit/vektoruebertragene-krankheiten). In NO wurde bereits ein
aktives Miickenbekampfungsprogramm durchgefiihrt. Mit weiteren Programmen ist zu rechnen. In
der Steiermark hat die , asiatische Buschmicke” in manchen Gegenden bereits die einheimischen
Stechmiicken verdrangt.

Die Wichtigkeit des veterindren Vogel-Monitorings auf WNV wird durch den Virusnachweis bei
Vogeln belegt. Das Virus selbst wurde erstmals im Jahr 2008 in flnf verendeten Végeln in Wien und
Niederdsterreich sowie 2009 in einem verendeten Habicht in der Steiermark direkt nachgewiesen
Seit diesen Funden zhlt Osterreich als WNV-Risikogebiet.

Humane Fille in Osterreich: Die Nationale Referenzzentrale am Department fiir Virologie der
Medizinischen Universitdt Wien hat durch die vom BMG beauftragte Untersuchung archivierter
Proben von Patientinnen/Patienten mit einer Zentralnervensystem-Erkrankung der Jahre 2009, 2010
und 2011 nachgewiesen, dass auch im Osten Osterreichs sporadische Infektionen mit dem West Nil
Virus aufgetreten sind:

Zwei Falle im Jahr 2009 und ein Fall im Jahr 2010, kein Fall 2011 sowie 2013 und 2012 zwei aus
Serbien ,importierte” Falle.

http://www.bmg.gv.at/home/Schwerpunkte/Tiergesundheit/West Nil WNV in Oesterreich

Der AGES-Folder zum WNV wurde im April 2014 neu aufgelegt. http://www.ages.at/ages/ueber-
uns/oeffentliche-gesundheit/folder-und-broschueren/west-nil-folder

Deshalb sollten sich die in der ersten Stufe zu setzenden MalRnahmen an dieser Tatsache orientieren
und den internationalen Empfehlungen (ECDC, FDA, PEl) folgen.
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6.2.1
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Stufe 1: Derzeitiger Status in Osterreich: entspricht MaRnahmen fiir
gefihrdete Gebiete

Allgemeine behérdliche MaBnahmen:

Geografische Abgrenzung von Gebieten in Hinsicht auf WNV-Verbreitung:

Dies sollte auf Basis der biologischen und epidemiologischen Befunde erfolgen

(Uberwachung von humanen und tierischen Féllen, Feldstudien etc.), sollte aber den Grenzen

der politischen Bezirke angepasst sein, um epidemiologische Kartierung und Harmonisierung

zu ermoglichen und um Missverstandnisse und Ungenauigkeiten zu vermeiden. Im Zuge einer

ersten, raschen Risikobewertung sollte eine umfangreichere administrative Unterteilung

umsichtig vorgenommen werden, um unnétigen Ausschluss von Spendern zu vermeiden.

Es empfiehlt sich als erste MaBnahme eine Abgrenzung nach den politischen Bezirken

Kontinuierliche Bewertung der Wirksamkeit der Kommunikationskanale mit den BE

Weitergabe von WNV-Informationen an BE und Riickmeldung von BE an die Behérden

Evaluierung des Einflusses von gesetzten MalRnahmen auf die Blutversorgung

Uberpriifung der von der ECDC bereitgestellten Karten mit der WNV-Vektoren—Ausbreitung

Uberpriifung der von der ECDC bereitgestellten Karten mit humanen WNV-Krankheitsfillen

Fortfliihren des veterindren Monitorings bei Vogeln, um die Verbreitung von WNV besser

abschéatzen zu kénnen und Weitergabe der Ergebnisse an die AGES

Kosten-Nutzen-Analyse von Screening-Tests

Forderung der Forschung Uber alternative Screening-Strategien

Kommunikationsstrategien:

e Erhéhung des Bewusstseins unter den Arzten und Einrichtungen des Gesundheitswesens
bezliglich der Bedrohung durch WNV

e Verfahren zur Koordination und Kommunikation klarer und einheitlicher Mitteilungen an
die Bevolkerung und an besondere Risikogruppen

e Zusammenarbeit zwischen den Gesundheitsbehorden, BE und sonstigen Betroffenen

Allgemeine MaBnahmen:
durch die Blutspendeeinrichtungen

Kontinuierliche Priifung des Hamovigilanz-Systems: post-Spende Informationen; Look-back
Verfahren (Rickverfolgbarkeit)

Uberpriifung der Vorgaben fiir Blutspende und Blutspendetests

Bewertung der Effektivitdt der Weitergabe/Kommunikation von Informationen und
Schulungsmaterial an die Spenderpopulation

Optimale Anwendung von Blutkomponenten und angemessene Steuerung der
Blutversorgung, um die Selbstversorgung sowohl in betroffenen als auch in potenziell
gefdahrdeten aber noch nicht betroffenen Gebieten zu gewahrleisten

Uberpriifung der von der ECDC bereitgestellten Karten mit der WNV-Vektoren—Ausbreitung
Uberpriifung der von der ECDC bereitgestellten Karten mit humanen WNV-Krankheitsfillen
Bewertung der Einfiihrung von Bluttests und Kennzeichnungs-Verfahren

Umsetzung von VorsichtsmalRnahmen zur Sicherstellung der Blutsicherheit und der
Aufrechterhaltung der Blutversorgung

Kommunikation:

o Kommunikation mit Behérden
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6.2.3 Praventive MaBnahmen zur Einddmmung der Verbreitung von Stechmiicken, die als
Vektoren fiir Infektionskrankheiten bekannt sind

Das Vorgehen orientiert sich an den Vorgaben der Informationsbroschire , Guidelines for the
surveillance of invasive mosquitos in Europe (siehe Fig. 2 Seite 3). Diese Guidelines finden sich auf
der Homepage der ECDC. http://ecdc.europa.eu/en/healthtopics/vector-

borne diseases/public_health measures/Pages/mosquitoguidelines.aspx

Meldungen des Friihwarnsystems der ECDC werden jedenfalls sofort an die AGES/BASG
weitergeschickt.

Zur Verhinderung bzw. zur Eindammung der Verbreitung von Stechmiicken, die als Vektoren von
Infektionskrankheiten bekannt sind, die durch nicht-virusinaktivierte Blut- und Plasmaprodukte
Gbertragen werden konnen, werden folgende MaRnahmen vorgeschlagen:

e Information der Bevolkerung, vorrangig in den besonders gefdhrdeten/betroffenen Gebieten
durch Broschiiren u.a. geeignete Kommunikationsmittel.
http://www.ages.at/uploads/media/AGES West Nil-Folder WEB.pdf

e Systematische, periodische Erhebung der Verbreitung von Stechmiicken, in denen bestimmte
Infektionskrankheiten nachweisbar sind, in jedem Bundesland.

e Vorbeugende Bekdmpfung der Ausbreitung von Stechmiicken durch gezielte Sanierung
moglicher Brutstatten.
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6.2.4 DifferentialDiagnostische Abklarung bei Patienten

Bei Verdacht auf ser6se Meningitis bzw. Enzephalitis einer Person, die Exposition in einem Gebiet
hatte, in dem WNV entweder in Vektoren, Vogeln, Pferden oder Menschen nachgewiesen wurde,
sollte WNV in die Differentialdiagnose miteinbezogen werden und eine labortechnische Abklarung
erfolgen, inklusive einer Bestatigung im Nationalen Referenzlabor. Die Inkubationszeit betragt 2-14
Tage.

6.2.5 Fortlaufende Risikobewertung und Etablierung von Vorhersagemodellen

e Kontinuierliche quantitative Risikobewertung der epidemiologischen Situation sowohl fir
autochthone WNYV Fille als auch importierte Fille

e (Quantitative Risikobewertung der durch Transfusionen libertragenen WNV-Infektionen

e Entwicklung von Vorhersage-Modellen zu Ausbriichen von WNV in verschiedenen Gebieten

Seite 24



Leitfaden WNYV fiir Blutspendewesen Osterreich

6.2.6 Spezielle MaBnahmen bei Spendern
Folgende Moglichkeiten sind in Betracht zu ziehen: Die Spenderriickstellung und/oder die WNV-NAT

6.2.6.1 ALLGEMEINES ZUR TESTUNG:

Aufgrund der sicheren Aussagekraft kommt fiir die Spendertestung lediglich die WNV-NAT in Frage.
Die WNV-NAT kann als Einzelspender- oder Mini-Pool-NAT durchgefiihrt werden, dies abhangig von
der Krankheitsinzidenz. Hamovigilanzdaten in den USA, Kanada und Europa unterstitzen allerdings
die Einzelspenden-NAT-Strategie. Dariliber hinaus ist eine ausklingende Viramie, begleitet von der
Anwesenheit von IgM, nur durch Einzelspenden-NAT nachweisbar.

Bei erhohten Verdachtsmomenten aus entomologischem oder veterindrem Monitoring wird
empfohlen, WNV-RNA-Einzelspender-NAT bei Spender-Stichproben durchzufiihren, um die Inzidenz
von WNV-Infektionen feststellen zu kénnen.

6.2.6.2 SPENDERAUSWAHLKRITERIEN, SPENDENTESTUNG:

e Bewohner von gefdahrdeten Gebieten diirfen bei Erfiillung aller anderen Spende-Kriterien
Blut spenden.

e Personen, die sich in West-Nil-Virus Endemiegebieten aufgehalten haben sind fiir die Dauer
von 28 Tagen nach Verlassen des West-Nil-Virus Endemiegebietes von der Blutspende
auszuschlieRen.

e An WNV erkrankte potentielle Spender sind fiir 120 Tage nach dem Tag des Auftretens der
Symptome oder der Bestatigung der Diagnose, je nachdem was spéter vorliegt,
zurlickzustellen

e Potentielle Spender mit Symptomen wie WNV, allerdings ohne Laborabklarung, miissen
ebenfalls fiir 120 Tage nach dem Tag des Auftretens der Symptome von der Spende
zuriickgestellt werden.

e Potentielle Spender, deren Vorspende in einen wahrscheinlichen Fall einer Ubertragung von
WNV involviert war (Lookback), werden ebenfalls fiir die Dauer von 120 Tagen nach der
betroffenen Spende zuriickgestellt.

e Empfohlen wird die Meldung von Fieber, grippedhnlichen oder anderen Symptomen
innerhalb von 15 Tagen nach einer Blutspende an die BE.

¢ Empfohlen wird die Implementierung von Virusinaktivierungsverfahren fiir Thrombozyten
und Blutplasmakomponenten.
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6.3 Stufe 2: MaBnahmen, wenn osterreichische Gebiete in bezug auf WNV
betroffen sind oder endemisch werden
Bei Auftreten von autochthonen humanen Fallen mit entsprechendem Virus-Nachweis gilt das

entsprechende Gebiet so lange als betroffen, bis die Saison endet (Winter) und gilt fir finf Jahre als
gefdhrdetes Risikogebiet.

6.3.1 Aktivierung des Krisenmanagementteams

Erfolgt durch den Bundesminister fiir Gesundheit und besteht aus Vertretern folgender
Organisationen/Institutionen/Behdrden:

e BMG

e AGES

e landessanitatsbehorden

e Landesveterindrbehoérden

e Notfallkoordinationsteam des ORK
e OGBT

6.3.2 Geografische Abgrenzung des Gebietes

Es empfiehlt sich als erste MaBnahme eine Abgrenzung der betroffenen Gebiete entsprechend den
politischen Bezirken.

6.3.3 RegelmaRige Meldungen der Beh6rden

Meldungen der Ergebnisse des Vogel- und Miickenmonitorings sowie humaner Infektionen an die
Blutkommission und das Krisenmanagementteam.

6.3.4 Fortlaufende Risikobewertung

durch das Krisenmanagementteam anhand der unter 6.3.3 angefiihrten Meldungen von

e AGES
e Landessanitatsbehorden
e Landesveterinarbehodrden

6.3.5 Diagnostik bei Patienten
siehe 6.2.4

6.3.6 Spenderauswahlkriterien, Spendentestung

e Personen, die sich in West-Nil-Virus Endemiegebieten aufgehalten haben sind fiir die Dauer
von 28 Tagen nach Verlassen des West-Nil-Virus Endemiegebietes von der Blutspende
auszuschlieRen.

e Bewohner des betroffenen Gebietes diirfen nicht spenden, solange keine WNV-RNA-
Einzelspender-NAT durchgefiihrt wird.

¢ NAT-Screening von Quarantanespenden und retrospektive NAT von Riickstellmustern
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e An WNV erkrankte potentielle Spender sind fiir 120 Tage nach dem Tag des Auftretens der
Symptome oder der Bestatigung der Diagnose, je nachdem was spater vorliegt,
zurickzustellen.

e Einflihrung von QuarantanemaRnahmen fir Blutbestandteile, welche vor einem gemeldeten
Ausbruch von WNV abgenommen wurden. Ausscheiden und Quarantédne von
Blutbestandteilen von Abnahmen von bis zu 120 Tagen vor einer Spende, welche
Einzelspenden-NAT positiv befundet wurde.

Zusammenfassung der moglichen MalRnahmen:

e Spenderriickstellung
e NAT —Screening von Spenden
e Pathogeninaktivierung von Blutprodukten

e Aktivieren des Krisenmanagement — Teams
bei Auftreten eines mdglichen autochthonen Falls
und Formulierung von Empfehlungen
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AGES
ABD
Ak
BMG
BE

CA
CMT
ECDC
EU
FDA
MP
NAT
ORK
RNA/RNS
us
WHO
WNND
WNV

WNVF

Leitfaden WNYV fiir Blutspendewesen Osterreich

Osterr. Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit
Arthropode borne disease

Antikorper

Bundesministerium fir Gesundheit

Blutspendedienst, Blutspendeeinrichtung, Blutbank
Competent authority, zustandige Behorde
Krisenmanagement — Team

European Centre for Disease Prevention and Control
Europ. Union

(US) Food and Drug Administration

Minipool

Nucleic Acid Amplification Test /Nukleinsdureamplifications-Test
Osterr. Rotes Kreuz

Ribonucleic-Acid/Ribonuklein-Sdure

United States (of America)

World Health Organization/Weltgesundheitsorganisation
West-Nile-Neurological Disease

West-Nile-Virus/West Nil-Virus

West-Nile-Virus-Fever
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