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[6]. As well as this case, two other patients being investigated for possible A/H5N1 infection
have died - one of these patients tested positive for A/H5N1 in a local laboratory. A further
seven patients are currently being treated in isolation for possible infection. Another possible
human case has been reported in southern Iraq.

Outbreaks of H5N1 in poultry in Iraqg were confirmed on 2 February. Intensive culling of poultry
is underway in this northern area, but improved diagnostic capacity is needed to focus culling
efforts. Discussions are underway to set up a compensation scheme to lessen the hardship of
culling on individual households.

A team of international experts, including veterinary expertise, is in the region to support Iraqi
authorities. A list of immediate needs has been drawn up, which includes antiviral drugs and
diagnostic reagents. The team has noted problems with transporting human samples out of the
country for confirmatory testing, and the urgent need for biosafety improvement in local and
national laboratories. Training is in place to improve the diagnostic capacity and surveillance
abilities of the country’s veterinary laboratories, and to ensure proper measures for infection
control in hospitals.

Further human cases in Indonesia and China

Four human cases of ‘A/HS5N1 infection have been recently confirmed by the Indonesian
Ministry of Health [7]. Three victims were all from West Java where a recent upsurge in virus
activity has been recorded. The victims were a nine year old girl who has recovered and two
men aged 15 and 22 who both died. Another case was recently reported in a five year old boy
from Lampung province, who became ill in October 2005 and has since recovered.

The latest cases bring the total number of confirmed cases in Indonesia to 23, of which 16
have been fatal.

The Chinese Ministry of Health has also just reported the country’'s eleventh laboratory
confirmed case. Seven of the confirmed cases in China have been fatal [8]. The patient is a 26
year old woman from Fujian province, and is currently being treated in hospital. No poultry
outbreaks have been reported in the area where the patient, a farmer, lives.
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A new case of probable variant Creutzfeldt-Jakob disease (vCID) has recently been diagnosed
in a patient in the United Kingdom (UK) who received a blood transfusion from a donor who
later developed vCID [1]. This patient, who is still alive and is under the care of doctors at the
National Prion Clinic, is the third case of vCID infection in the UK associated with transfusion

[2].

The first case of vCID disease associated with blood transfusion was identified in December
2003 [3]. This patient developed vCID six and a half years after receiving a transfusion of red
blood cells donated by an individual who developed symptoms of vCID three and a half years
after donation [4]. :

Another case of vCID 'infection' was identified a few months later in a recipient of red blood
cells from a donor who developed symptoms of vCID 18 months after the donation [5]. This
second patient died from causes unrelated to vCID five years after transfusion. Postmortem
investigations found abnormal prion protein in the spleen and a cervical lymph node,. but not in
the brain, and no pathological features of vCID were found [6].

The most recent patient developed vCID almost eight years after receiving a transfusion of red
blood cells from a donor who developed vC]D about 20 months after donating this blood [1].
Each of the three infected recipients received blood from different donors.

To date, 160 cases of vClD have been identified in the UK. A collaborative study (the
Transfusion Medicine Epidemiology Review) between the National Blood Services, the National
CID Surveillance Unit and the Office for National Statistics has been conducted since 1997 to
collect evidence about transmission of CID or vCID via the blood supply [7]. Review of data at
blood centres has found records for 23 of the 160 vClID cases (prior to their vCID diagnosis).
For 18 of these 23 cases, blood components were issued to hospitals for transfusion, and 66
recipients of these vCID-implicated blood donations have been identified.* Forty of these 66
recipients have died, including the two previous patients with probable transfusion-associated
vCID [4,6]. The small group of living recipients of vCID -implicated blood transfusion have been
informed of their potential exposure to vCID by blood transfusion. Some were contacted in late
2003 and early 2004, and some in 2005. They were asked to take certain precautions to
reduce the risk of onward person-to-person transmission of vClD during medical procedures.

All three infected recipients identified to date received non-leucodepleted red blood cells. Since
October 1999, leucocytes have been removed from all blood used for transfusion in the UK.
The effect of leucodepletion on the reduction of the risk of transmission of vCID from an
infected donor is uncertain.

The risk of vCID infectivity in blood has also resulted in certain other groups of individuals
being categorised as ‘at risk of vCID for public health purposes’. These groups have been
informed and asked to take public health precautions. The groups include certain recipients of
plasma products [8], individuals who have donated blood to patients who developed vCID [9]
and certain recipients of blood from donors to patients who developed vCID [10]. To date,
there have been no vCID cases associated with receipt of plasma products, or in these other
groups of individuals that have been categorised as ‘at risk’.

This third case of vCJD infection associated with blood transfusion provides further evidence
that vCID can be transmitted between humans by blood transfusion, although much remains
unknown. This reinforces the importance of the existing precautions that have been introduced
to reduce the risk of transmission of vCID infection by blood and blood products [11].

Numbers of vCID cases countries other than the UK remain small: by January 2006, there had
been 15 cases reported in France, 4 in Ireland, 2 in the United States, and 1 each in Canada,
Italy, Japan, the Netherlands, Portugal, Saudi Arabia and Spain [12].

*Correction. There was an error in this article as originally published on 9 February. The
original text from the beginning of the paragraph until the asterisk read 'To date, 160 cases of
vCID have been identified in the UK. Of these, 23 are known to have donated blood before the

http://www.eurosurveillance.org/ew/2006/060209.asp 2006/04/07
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diagnosis of vClID. A collaborative study (the Transfusion Medicine Epidemiology Review)
between the National Blood Services, the National CID Surveillance Unit and the Office for
National Statistics has been conducted since 1997 to collect evidence about transmission of
CID or vCID via the blood supply [7]. Blood donations have been traced for 18 of the 23
known donors, and 66 recipients of these vClID-implicated blood donations have been

identified.’

This was an incorrect description of the study results, and the mistake was corrected in both
Eurosurveillance, and the CDR Weekly article (reference 2) on 16 February 2006.
Eurosurveillance Editorial Office

This article has been adapted from reference 2
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Mitteilung des Arbeitskreises Blut des Bundesministeriums fiir Gesundheit

Bei der 61. Sitzung des Arbeitskreises Blut am 11.01.2006 wurde folgendes
Votum (V33) verabschiedet:

Vorgehensweise bei Variante Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (vCJK) im Zusammenhang
mit Blut, Plasma und Blutprodukten

Durch das nachfolgende Verfahren sollen Ubertragungen von vCIK durch noch nicht
angewendete Blutprodukte verhindert, weitere potentiell infektidse Spenden vermieden und
eventuell stattgefundene Ubertragungen aufgeklirt werden.

Das Verfahren gilt, wenn

a) bei einem Spender von Blut, Plasma oder anderen Bestandteilen aus Blut eine vCJK
wahrscheinlich ist oder gesichert wurde.

b) bei einem Empfiinger von Blut, Plasma oder Blutprodukten eine vCJK wahrscheinlich
ist oder gesichert wurde.

1. Feststellung einer vCJK

Wird bei einer Person anhand der Klassifikationskriterien der WHO (siehe Anlage 1) eine
wahrscheinliche oder gesicherte vCJK festgestellt, so wird vom behandelnden Arzt ermittelt,
ob diese Person Blut, Plasma oder andere Komponenten aus Blut gespendet (Spender) oder
Blut oder Blutprodukte erhalten hat (Empfiinger).

In beiden Fillen sollte die Erkrankung durch ein ausgewiesenes Zentrum fiir spongiforme
Enzephalopathien bestitigt worden sein. GemiB § 6 Infektionsschutzgesetz muss der
Krankheitsverdacht, die Erkrankung und der Tod an vCJK namentlich an das Gesundheitsamt
gemeldet werden.

2. Sofortmafinahmen und Einleitung eines Riickverfolgungsverfahrens

2.1  Vom Spender ausgehende Sofortmainahmen und Riickverfolgung
Ergibt sich bei einem Spender eine wahrscheinliche oder gesicherte vCJK, wird
folgendes Verfahren eingeleitet:

2.1.1 Es werden unverziiglich noch vorhandene(s) Blut, Plasma und weitere
Blutkomponenten durch die Spendeeinrichtung gesperrt und fiir weitere
Untersuchungen asserviert.

2.1.2  Es werden durch die Spendeeinrichtung alle Spenden von diesem Spender und die

daraus gewonnenen Komponenten bzw. Bestandteile aus Blut riickwirkend bis
maximal 30 Jahre vor der Diagnosestellung ermittelt.
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2.13

2.14

2.1.6

2.1.7

Es werden die Einrichtungen der Krankenversorgung, an die die ermittelten
Blutkomponenten geliefert wurden, durch die Spendeeinrichtung unverziiglich
benachrichtigt. Noch in der Laufzeit befindliche Blutkomponenten werden
zuriickgerufen und asserviert. Uber den Vollzug wird die Spendeeinrichtung
informiert.

Die nach dem Qualititssicherungssystem beaufiragte érztliche Person der Einrichtung
der Krankenversorgung soll grundsitzlich die Information und Aufklirung
betroffener Empfinger von Blutkomponenten sicherstellen, vorzugsweise durch den
behandelnden Arzt (z.B. Arzt der Klinik, niedergelassenen Facharzt, Hausarzt). Die
betroffenen Empfinger sollen zeitnah tiber die mgliche Exposition und das damit
verbundene m&gliche Ubertragungsrisiko informiert werden, verbunden mit der
Empfehlung, kiinftig kein(e) Blut, Organe oder andere Gewebe zu spenden (siche
Muster in Anlagen 2 und 3). Die Einbeziehung eines ausgewiesenen Zentrums fiir
spongiforme Enzephalopathien in die AufklirungsmaBnahmen wird empfohlen (siche
z.B. Adressen unten). IR

Erfolgt in begriindeten Fillen keine Aufkldrung des Patienten, so ist dies zu
dokumentieren.

Erfolgt die Information des Patienten durch den behandelnden Arzt, ergeht eine
Riickmeldung an den Spendedienst dariiber, ob er informiert werden konnte.

Die Spendeeinrichtung informiert parallel und unverziiglich pharmazeutische
Unternehmer, die Blut, Plasma oder weitere Bestandteile aus Blut von dem
betroffenen Spender erhalten haben.

Pharmazeutische Unternehmer, die Blut, Plasma und weitere Bestandteile aus Blut zur
weiteren Verarbeitung erhalten haben und daraus Arzneimittel hergestellt und/oder in
den Verkehr gebracht haben, sperren die involvierten Produkte und veranlassen den
Riickruf. Bei der Weitergabe von Zwischenprodukten muss eine Information an den
Abnehmer erfolgen, der die betroffenen Zwischenprodukte und daraus hergestellte
Produkte ebenfalls sperrt und zuriickruft.

Es ergeht durch die Spendeeinrichtung unverziiglich eine Meldung an die nach
Arzneimittelgesetz (AMG) und Transfusionsgesetz (TFG) zustdndigen
Landesbehérden und die Bundesoberbehorde.

Die pharmazeutischen Unternehmer, die Produkte aus Plasma und weiteren
Bestandteilen aus Blut hergestellt und/oder in den Verkehr gebracht haben, nehmen
zusammen mit den nach AMG und TFG zustdndigen Behtrden des Bundes und der
Linder eine Risikobewertung vor und empfehlen in Abhéngigkeit von dieser ggf.
weitere Mafinahmen.

Die entsprechend 2.1.6 betroffenen Empféanger von Blutprodukten werden
grundsitzlich unter Beriicksichtigung der Risikobewertung des pharmazeutischen
Unternehmers und der zusténdigen Behorden ebenfalls entsprechend 2.1.4 durch einen
Arzt informiert und aufgeklirt. '

2.1.10 Nach Abschluss des Verfahrens erstellen der/die pharmazeutischen Unternehmer einen

Bericht und libermitteln diesen an die nach AMG und TFG zustéindigen
Landesbehdrden und an die Bundesoberbehorde.

-187-
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2.1.11 Verstirbt ein Empfiinger, der Blutprodukte von einem an vCJK Erkrankten oder
wahrscheinlich Erkrankten bekommen hat, so ist eine Autopsie unabhéngig von der
Todesursache anzustreben, um Ur_ltersuch}mgen auf vCJK durchzuﬁihrcn.

2.2 Vom Empfinger ausgehende Sofortmafinahmen und Riickverfolgung

Ist bei einem Patienten eine vCJK wahrscheinlich oder gesichert, so werden von der
behandelnden é#rztlichen Person folgende Schritte eingeleitet:

2.2.1 Es wird ermittelt, ob, wann und welche Blutprodukte der Patient erhalten hat.

2.2.2 Hat der Patient vor Beginn der vCJK-Symptomatik Blutprodukte erhalten
(Empfinger), ergeht-eine Meldung des Verdachts einer Arzneimittelnebenwirkung an
das Paul-Ehrlich-Institut als zustidndige Bundesoberbehorde und die zustindigen
Landesbehorden. Die Meldungen an die Arzneimittelkommission der deutschen
Arzteschaft bleiben unberiihrt.

2.2.3 Die Bundesoberbehdrde und die zustéindigen Landesbehorden erfassen jeden einzelnen
Fall und nehmen eine Bewertung vor, aus der sich ggf. weitere MaBBhahmen ergeben.

2.2.4 Eswerden die pharmazeutischen Unternehmer vom Paul-Ehrlich-Institut iiber die
Moglichkeit einer Ubertragung von vCJK durch die ermittelten Blutkomponenten und
anderen Blutprodukte informiert.

2.2.5 Involvierte Spendeeinrichtungen und Blutkomponentenhersteller ermitteln die
betroffenen Spender und dokumentieren den Vorgang. Soweit noch vorhanden, erfolgt
dies in den Spenderakten. GemaB § 11 Transfusionsgesetz sind die Angaben zur
Spendenentnahme mindestens 30 Jahre aufzubewahren, wenn diese fiir die
Riickverfolgung benétigt werden.

2.2.6 Eine Spenderinformation erfolgt nur dann, wenn die Spenden des betroffenen
Spenders in weitere vCIJK-Erkrankungsfille involviert sind.

2.2.7 Der Pharmazeutische Unternehmer, der involvierte Produkte aus Blut, und
Blutbestandteilen hergestellt und/oder in den Verkehr gebracht hat, dokumentiert die
betroffenen Chargen, um im Falle weiterer vCIJK-Fiille bei anderen Empféingemn oder
Spendern ggf. eine Verkniipfung feststellen zu kénnen.

Weitere Informationen konnen Sie unter folgenden (Internet)Adressen erhalten:

* Nationales Referenzzentrum fiir die Surveillance humaner spongiformer
Enzephalopathien
Universitétsklinikum Géttingen
Robert Koch Str. 40
37075 Géttingen
Tel. 0551-39-6636 oder 39-8401
Email: epicjd@med.uni-goettingen.de
Homepage: www.cjd-goettingen.de
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o Nationales Referenzzentrum fiir die Surveillance humaner spongiformer
Enzephalopathien
Zentrum fiir Neuropathologie und Prionforschung
LMU Miinchen
Feodor-Lynen Str. 23
81377 Miinchen
Tel. 089-2180-78000
Homepage: www.znp-muenchen.de

o Robert Koch-Institut
Arbeitskreis Blut
Nordufer 20
13353 Berlin
Tel. 01888-75440
Homepage: www.rki.de

e Universitit Edinburgh .
National Creutzfeldt-Jakob Disease Surveillance Unit
Homepage: www.cjd.ed.ac.uk (Informationen auf Englisch)

Anlagen

Anlage 1: Diagnostische Kriterien der Variante Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (vCJK)

Anlage 2: Musterformulierungen zur Benachrichtigung des Arztes und zur Orientierung fiir
die individuelle drztliche Aufkldrung bei nachtriglich festgestelltem
Expositionsverdacht, nachtréglich festgestellter Exposition oder Infektion von
Patienten mit vCJK durch Blut und Blutprodukte von Spendern, die nach der
Spende an vCJIK erkrankt sind.

Anlage 3: Liste von mdglichen Fragen und Antworten fiir Arzte zum Gespriich mit
betroffenen Patienten. ’

Die Anlagen 2 und 3 kénnen bei Bedarf bei der Geschifisstelle des Arbeitskreises Blut
angefordert werden.
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Anlage 1

Diagnostische Kriterien der Variante der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (vCJK)

Modifiziert nach WHO (2003)

I A Progrediente neurospsychiatrische Erkrankung
B Erkrankungsdauer > 6 Monate
C Routineuntersuchung l4sst keine alternative Diagnose zu
D Keine bekannte iatrogene Exposition
E Keine familidre Prionerkrankung

I © A Friihe psychiatrische Symptome®
B Persistierende schmerzhafie Par-/Dysisthesien
C Ataxie
D Demenz
E Myoklonien oder Chorea oder Dystonie

Il A EEG zeigt keine typischen Zeichen einer sporadischen CIK®
(oder es wurde kein EEG abgeleitet)
B Im MRT hyperintenses Signal im Thalamus ("pulvinar sign")

IV A PrP* in lymphatischem Gewebe, z. B. Tonsillenbiopsie®

gesichert I A und neuropathologische Bestitigung von vCJK®
Wahrscheinlich TAund4/5vonIlund IIl A und III B
Oder
TA-Eund IV A°
Moglich I A-E und 4/5 von [T und IIT A
a Depression, Angstzustéinde, Apathie, Wahnvorstellungen, Verlangsamung
b generalisierte, periodisch aufiretende, bi-und triphasische Komplexe (0,5-2 pro Sekunde)

¢ Tonsillenbiopsie wird nicht routinemé#Big empfohlen, auch nicht in Fallen mit fiir
sporadische CJK typischem EEG. Eine Biopsie kann aber im klinischen Verdachtsfall
einer vCJK ohne "pulvinar sign" im MRT hilfreich sein.

d Spongiforme Verinderungen und Ablagerung von PrP*° mit floriden Plaques im gesamten
Cerebrum und Cerebelilum
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