Svensk forsorjning med blodplasma utredd

Oklart vetenskapligt underlag
for bruket av plasmaprodukter

Det vetenskapliga underlaget att sa f& kontrollerade undersokningasch plasma har varit tillfredsstallande
ar oklart nar det galler bade har gjorts av behovet. | bérjan av 1990ech i huvudsak skett genom blodcentra-
tappning av blodplasma och in- talet genomfordes en multinationell unier kopplade till den offentliga sjukvar-
dikationerna for anvandnlngen derSOkrﬂng av hgr IE)IOd OCC b:?ldsll(,le“den

ArfAr A tut anvandes vid kirurgiska kliniker i
S\étpsl?,g?ggﬁrgg?gﬁ; [éggg\r/;r Europa. | Sanguis deltog 158 opera- Sjalvforsorjning EU-mal

h da d vad EU-mé&let sial tionsenheter vid 43 undervisningssjuk- | ett direktiv har EU angett att med-
och darmed vad EY-malet sjalv- g [1]. Tiliférseln av volymexpande-lemslanderna skall »uppmuntra att blod
forsorjning pa omradet innebar  range vatskor registrerades i sambarath plasma doneras frivilligt och utan
i praktiken. Sverige har hittills ~ med sex olika kirurgiska ingrepp i totaltersattning», samt att mediemsstaterna

klarat att uppna detta mal, men 8 126 fall. skall »vidta de atgarder som kravs for
risken for smittspridning liksom Denna undersokning pavisade betyatt framja gemenskapens sjalvforsorj-
flera europeiska landers beroen- dande variationer, bade mellan landering med blod och plasma». Europara-
de av import innebar orosmo- och mellan sjukhus i samma land. Edet har via en expertgrupp utarbetat rad

ment. Detta motiverar flera at- del enheter foredrog blod, andra albusch anvisningar for val av givare samt
A i ; min (sarskilt belgiska sjukhus), plasmam tappning och anvéandning av blod
garder i Sverige, understryker lier kollo A galatin. ol
en arbetsgrupp. eller ko oider baserade pa gelatin, elleoch blodprodukter. Dessa uppdateras
i fa fall dextran. Undersdkningen varwarje ar. Europaradets uttalanden ar
enbart deskriptiv och inneholl ingadock endast radgivande. Det ar framst
. dvervaganden om det rationella i att ardirektiv fran EU och bestammelser fran
Okande terapeutiska majligheter s&énda den ena eller andra vatskan. DEuropafarmakopén (om vad som galler
val vid en del medicinska sjukdomaryetenskapliga underlaget till volymex-for plasma som ravara for blodproduk-
sarskilt blodsjukdomar, som vid kirurgipansion vid kirurgiska ingrepp diskuteter) som har legalt bindande verkan.

har medfort stigande behov av ménskades inte alls. | Sverige har Socialstyrelsen gett ut
ligt blod och produkter baserade pa foreskrifter och allménna rad om blod-
plasma. For att ersatta volymforluster Nya mojligheter verksamheten, men de har endast lang-
har kolloida I6sningar tagits fram —t ex och oro for smitta samt anpassats till utvecklingen. Léke-

dextran och gelatiner — for att minska Framstegen inom forskningen hamedelsverket utévar tillsyn och genom-

beroendet av givare av blod och plasmaedfort att proteiner med speciellddr inspektioner.

Vissa foretag arbetar ocksd med adgenskaper kan renframstallas ur blod- Med héansyn till att forhallandena

framstalla vatskeersattningar som aveplasma. Viktiga sddana ar albumin, olikring plasmaforsorjningen var oklara

skulle kunna transportera syre, meka immunglobuliner samt koagula-illsatte socialminister Margot Wall-

dessa forsok har hittills inte varit sartionsfaktorer for behandling av blodarstrom varen 1997 en arbetsgrupp for att

skilt framgangsrika. sjuka. Blodplasma erhdlls ursprunglikartiagga problemen och foresla hur
Med hansyn till den stora verksamgen fran Overblivet transfusionsblodSverige skulle kunna bidra till att EUs

het inom sjukvarden som substitueringytveckling av tekniken for plasmaferegdirektiv om sjalvforsorjning uppfylls.

av blod innebér ar det anmarkningsvarnedger direkt insamling av plasma Utredningens betankande [2] dverlam-

stallet for helblod, vilket gjort det moj- nades i juni 1998.

ligt att frin samma givare under langre

tid erhalla betydligt stérre mangder Europeisk harmonisering

Forfattare plasma. och béttre studier kravs
LARS WERK® Risken for 6verforing av sjukdoms-  De viktigaste forslagen fran gruppen
professor, Stockholm alstrande amnen, t ex HIV och hepatiar féljande:

C-virus, med blod eller plasma har i MedlemskapiEU innebér att plasma
manga lander hotat hela verksamhetefir fraktionering utgér en handelsvara
Underlatenhet att i tid uppmarksammaom skall kunna flda fritt Gver granser-
problemet har lett till tal mot politikerna mellan medlemslanderna. Den
. linska insti (i Frankrike), statliga utredningar sonsvenska problematiken maste darfor ses
ning, IHCAR, Karolinska institutet, oo skadelidande miljardbelopp i eri ett europeiskt perspekiv.

Stockholm. sattning (i Kanada) samt till rattsliga  Sjalvférsérjningen ar starkt beroen-
Lars Werko var ordférande och Pigprocesser (i bl a USA). de av séakerheten for blod och blodpro-
Maria Jonsson sekreterare i den ar- | Sverige har vi varit forskonade frAndukter. Det maste finnas ett fortroende
betsgrupp som utrett och lagt franskandaler vid anvandning av blodpromellan medlemslanderna nér det galler
forslag till hur Sverige skall uppfyl- dukter. Vi har haft en framgangsrikkvalitet och sakerhet. Detta forutsatter
la EUs direktiv om sjélvforsorjning forskning pa omradet, bade industriellharmonisering av regelverk och rutiner.
med blod och blodprodukter. och akademiskt. Tillgangen till blod Utbudet av blodplasma ar bland an-
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lakare, Institutionen for folkhalso-
vetenskap, avdelningen for interna
tionell halso- och sjukvardsforsk-
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na beoende atillgangen pa gvare ot
tillatna tgppningswlymer. Tillatna vo-
lymer ot tgppningfrekvens maste ugr
das for & klargéra om man utansk for
givama kan 6ka mduktviteten.

Det foreligger ett behwo att granska
verksamhetens siktur, organisdion
och kostnadsdEktivitet inom landet.

rats. Det har inte helleravit klart hur
stoit behwet ar plasma@rodukter &r

Exportr estriktioner USA-hot
Fragan om fos0rjning med plasma

Att foretag i USA kan sélja plasmaprodukter har fatt 6kad aktualiteeg

och plasmarodukter nycket billigare
beror till en del p& dendmmesiella ok
ganisdion for plasmadres som dar eta
blerats med lontrolimyndigheten FBs
goda minneBade de amé@nska foe-

nom den aoliga intendionella situa
tionen. Md Gulfkriget upplom plétsligt
ett intenationellt undeskott as immun-
globuliner, och ryligen har amékans
ka myndigheter papekaisken for at

En sadan m@nskning pabdrjadesva tagen o ideella stiftelser kan sitta detta kan upmpas [8]. | USA har man

gruppen, men den maste dijuipas.

Anvéndningn a produkter som tiH
verkas & plasma arierar avsevart bade
inom ot mellan EU-landera. Det
kravs en etenskalig granskning & in-
dikationema for de podukter som e
dan fnns tillgangliga men oksa for \ad
som i famtiden kan &mma & fram
stallas, ba som foljd & vetenskaliga
framstg i form as genteknik. Bade i
detta sammanhangloc anda &r sam
arbete med industr viktigt.

givama med kntanter De kan dess

darfor borja diskuten exportrestiktio-

utom samla in stde mangder plasma,ner for plasma, vilit skulle innbara ett

bade per tillfalle o 6ver tiden, an ad
som ar tillatet i Eurpa.
Arbetsguppen har @nstderat att

det inte inns naga \etenskaligt hal-
bam ddaa som visar hur stovtappning
som kan tillatas vid plasmaes utan &
givama utsatts forisker pa lort eller
lang sikt. Saval i USA som i Eopa ar
det xpertgrupper som gnom lonsen
sus hststallt gansena. FDA har visser

bakslay for de eunpeiska impairer-
na.

Ett specialpoblem ar dendmaceu
tiska industin, dar Kai lange uppratt
holl bade érskning od tillverkning av
hdg klass. Genom de sammangsiiag
ar som lett till & verksamheten Gerfor-
des till Phamacia & Upjohn har den
kommit &t ifrAgasattas. Det &ar okfar
hur den skalldrtleva. En annan stor eu

Ett genomgdende tema for arbetsligen undesokt lorttidsriskema, men ropeisk aktgrdet Ostetkiska foretaget

gruppen i fri@ om bade sakhet ot
tillganglighet har wait betoningen a
vetenskaligt grundade stallningsta
ganden pa omradetafm av evidensba
serd medicin.

MFR-k onferens

och enhetlig policy

Arbetsguppen foeslgy vidae H a
att sjukvadshuvudménnen ser éwv
verksamhetensdstnadsédgktivitet, at
regeringen tar initidiv till utarbetande
av en sensk polig pa omradet,taMe-
dicinska brskningsradet (MFR) aan-
gerar en stee-of-the-at-konferens om
indikationer for plasmprodukter samt
att EU stoder en miticentestudie om
risker ot vinster med olika f@pnings
rutiner.

Flera av arbetsguppens féslag har
redan visasig \vara hogst aktuella, Ia
genom det uppseendiakande esultd
som en Corangrupp kommit till vid
granskning & det \etenskaliga under
laget for awvéandning & humant alb-
min vid behandling asvat sjuka [3].
Sammanstallningn tyder pa ta denna
behandling medfor hig risk &n annan
behandling Behwet ar ytteligare ve-
tenskalig genomysning & omradet
undestiyks genom detta fyndnagpt
som famfoits i Lakatidningen tidigare
[4-7].

| fortsattningen kommentear vi nag
ra a/ de delar i udningn som har all
mant medicinskt ingsse

Sjalvfor sorjning mojligt mal?
EU-landena impoterar for nava-
rande cika 2000 ton lodplasma fran
USA varje ar Vissa landerhl a Swerige
och Fnland ar helt sjalvfés6rjande
Framfor allt 1&nder i Sydeopa men
ocksa Tyskland impoterar emelletid
storm mangderDetta synes berpa dt
organisdionen for oty omfattningen &
plasmaéres i dessa lander inteiqrite-
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denna enkla uppféljning har gjsrutan
kontroller och pa ett histfalligt satt.
Arbetsguppen har darfor féslagit
en lontrollerad studie akonsekenser
na for dvama a olika sthieman for
plasmaéres, helst iérm av en intena

Immuno, har kopts uppvaett amer
kanskt foetay.

| den allmanna tendensen tilbk
centation av industrell verksamhet till
allt store enheterifins det isk for &t
den fran industns synpunkt uda \erk-

tionell multicentestudie En sddan har samhet som plasmaloplasmaroduk

skisseats, od det foefaller vara goda
utsikter @ den gnomfés med stéd
fran EU

MFR kommer under 1999tsanod-
na den foeslgna stée-of-the-at-
konferensen for & diskuten det eten
skepliga undelaget for avandning &
plasma oh plasmarodukter Utan en
sakiare kunsk@ om behandlingsindi
kationema ar det svaett berakna beho
vet, vilket ar nogéandigt for & defnie-
ravad sjalvfosdrjning inndar.

Utredning inledd

Utredningen har fosokt anaysemla
de senska bbd- och plasmacenaler
nas lostnader fér insamlande las
ma. Eftesom detta i delésta all ingar
i en mer omdttande Iodverksamhet
kan mang kostnader inte ségdovisas.
Det ar dok uppenbadratt kostnadema
inte beor enbarpa \etksamhetens om
fattning utan oksa pa hur den ar ga:
nisead P4 foslag av utredningen har
Landstingsférbondet inlett en dersyn
av de olika landstingns todverksam
het.

Flera sjukvadsomraden har pa sena

re tid fatt uppéttningen at plasmaerk-
samheten inr#r fotuster for sjukvér
den med ovarande piser (till indw
strin) och vill minska eller laga ned
den. Sadana atgiar hotar emelléid
den senska sjalvftsorjningen. Uted
ningen framhaller darfor t en cental
mekanism maste skas for beakning
av ndionella intessen de faststéllande
av en enhetlig polig som senska &-
petter i intenationella fora kan @ ut
tryck for, nagpt som hittills saknis.

ter utgor kan I styvmodeligt behand
lad. Aven & detta skal ar det viktigt
med klaa od entydig bestammelser
inte baa i enskilda lander utan én in
temaionellt. Annas aentyras en erk-
samhet som anvebetydelse for maray
paienter
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