styrelsen

Vejledning om generel screening af gravide
for hepatitis B virus infektion

Til landets leeger og jordemgdre m.fl.

Pr. 1. november 2005 indfartes generel screening af gravide for hepatitis B virus

(HBV)- infektion, forelgbig som en to-arig forsggsordning. Den generelle scree-

ning erstatter i denne periode den selektive screening i faglge Sundhedsstyrelsens

svangrevejledning: Svangreomsorg. Retningslinier og redeggrelse. Sundhedsvae-
senets indsat i forbindelse med graviditet, fadsel og barselsperiode. Sundhedssty-
relsen 1998.

Vejledningen giver en samlet beskrivelse af alle dele af den to-arige forsggsord-
ning og refererer til de nye svangerskabs- og vandrejournaler, der indfgres pr.
2. januar 2006.

Det nye er, at der gennemfgres rutinemaessig undersggelse af alle gravide for
HBV-infektion ved farste graviditetsundersggelse hos egen leege. Screeningen
knyttes til undersggelse for blodtype og irregulaere antistoffer i blodbanken. Der
anvendes i princippet de samme logistiske systemer som for blodtypeundersggel-
sen, hvad angar prgvetagning og svarafgivelse samt indfarelse af resultater i van-
drejournal og kontrol af undersggelsesresultater pa fadeafdelingen.

Nar der diagnosticeres en gravid med kronisk HBV-infektion, er de opfalgende ak-
tiviteter de samme som under den selektive screening, det vil sige: vaccination af
den nyfadte, undersggelse og vaccination af familien/husstandsmedlemmer mm.
Disse aktiviteter fglger Sundhedsstyrelsens Vejledning om forebyggelse mod viral
hepatitis, juni 2002.

Hepatitis B vaccination af bgrn under 2 ar, der er fadt af en kvinde med kronisk
hepatitis B, er gratis i henhold til Bekendtggrelse om gratis vaccination mod visse
smitsomme sygdomme m.v. nr. 1171 af 7. december 2005.

Hepatitis B vaccination af pargrende er gratis i henhold til Bekendtggrelse om gra-
tis hepatitisvaccination til seerligt udsatte persongrupper, nr. 746 af. 29. juni 2006.

1. Baggrund

Flere undersggelser har vist, at den nuvearende selektive screening er mangelfuld,
bade hvad angar testning, videregivelse af oplysninger og opfelgende vaccinatio-
ner.

Det skannes, at kun ca. 50-70 % af kvinder fra de definerede risikogrupper testes i
graviditeten. Selv med en optimal selektiv screeningsprocedure vil nogle gravide
med HBV-infektion ikke blive identificeret, idet de ikke har en kendt risiko for
HBV-infektion.

Der er identificeret en raekke problemer med videregivelse af informationer og lo-
gistik, nar der diagnosticeres en gravid kvinde med kronisk HBV-infektion: Mang-



lende videregivelse af information fra praktiserende laege til fedeafdelingen, man-
gelfuld information af den gravide om opfalgende vaccinationer, problemer med

opfalgende vaccination af de nyfedte bade pa fadeafdelingen og hos den praktise-
rende leege samt manglende undersggelse og vaccination af husstandsmedlemmer.

Generel screening vil betyde, at stort set alle gravide med kronisk HBV-infektion
identificeres, og giver mulighed for at etablere en systematisk organisation for vi-
deregivelse af oplysninger og vaccination af de nyfadte.

Praevalensen af kronisk HBV-infektion (HBsAg) blandt gravide i Danmark er ikke
kendt. Forekomsten vil veere ujeevnt fordelt, idet det overvejende er kvinder fra hg-
jendemiske omrader (flygtninge, indvandrere, adopterede) og stofmisbrugere samt
partnere til disse, der har kronisk HBV-infektion. En undersggelse af gravide pa
Hvidovre hospital viste, at 0,4 % var HBsAg positive. | en MTV-rapport fra 2003
anslas, at i den generelle befolkning er 0,1-0,2 % HBsAg positive. Et meget lgst
skan er derfor, at screeningen medfarer i starrelsesordenen 100 positive fund pa
landsplan pr. ar; men farst nar resultaterne fra monitoreringen foreligger, vil fore-
komsten kendes.

2. Formal med indfagrelse af generel screening

Det primaere formal er at hindre perinatal smitte ved at sikre, at alle nyfgdte, der
fades af kvinder med kronisk HBV-infektion, bliver hepatitis B vaccineret. Smit-
teoverfarsel fra mor til barn forhindres effektivt, hvis der umiddelbart efter fadslen
gives hepatitis B immunglobulin og hepatitis B vaccination efterfulgt af yderligere
tre hepatitis B vaccinationer, nar barnet er henholdsvis én, to og 12 maneder gam-
melt.

Et sekundeert formal er at sikre undersggelse og vaccination af husstanden til gra-
vide med kronisk HBV-infektion.

Endelig vil ordningen tilvejebringe data for forekomsten af kronisk hepatitis B in-
fektion blandt gravide i Danmark, og vil kunne danne grundlag for en vurdering
af, om generel screening skal indfgres permanent.

3. Gravide kvinder omfattet af ordningen

Omfattet af ordningen er alle gravide kvinder der far foretaget 1. graviditetsunder-
sggelse fra ordningens ikrafttreeden d. 1. november 2005.

Undersggelse for HBsAg foretages rutinemaessigt i blodbanken i forbindelse med
samtidig undersggelse for blodtype og irregulaere antistoffer. Screeningen gentages
ved efterfglgende graviditeter.

Huvis det findes indiceret at undersgge gravide for HBV-infektion uden undersg-
gelse for blodtype, indsendes blodprgven til det laboratorium i amtet, der sedvan-
ligvis undersgger for HBV-infektion. Dette kan fx vare tilfeldet ved undersggelse
sent i graviditeten i en overgangsperiode.
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4. Den praktiserende leeges opgaver fgr fgdslen

4.1 Undersggelse for HBV-infektion ved 1. graviditetsundersg-
gelse

Undersggelse/screening for HBV-infektion foretages rutinemaessigt samtidig med
undersggelse for blodtype og irregulaere blodtypeantistoffer ved 1. graviditetsun-
dersggelse, idet der anvendes samme blodprgve (evt. fordelt pa to praveglas) og
rekvisitionsseddel.

= Indsendelse af blodprave. Laegen skal som hidtil indsende blodpraven til
den lokale blodbank, hvor den fra 1. november 2005 ogsa vil blive under-
sggt for HBsAg — med mindre det noteres pa rekvisitionssedlen, at under-
sggelsen fraveelges af den gravide.

= Antal prgveglas, der indsendes. I ca. halvdelen af amterne vil undersggel-
sen kraeve indsendelse af et ekstra proveglas; der henvises til lokale aftaler
med blodbankerne.

= Rekvisitionssedlen. Som hovedregel vil der kun skulle szttes ét kryds i fel-
tet for 1. graviditetsundersggelse, men rekvisitionssedlerne er udformet
forskelligt i amterne og lokale instrukser falges. Pa rekvisitionssedlen an-
fares det forventede fadested, sa blodbanken har mulighed for at afgive
svar direkte til fedestedet bade vedrgrende blodtype og HBV-screening.

= Vandrejournalen. Pa vandrejournalen anfgres dato for undersggelsen eller
om den evt. er fravalgt.

For at fa en hgj deekningsprocent er det vaesentligt, at undersggelse for HBsAg ved
1. graviditetsundersggelse foretages som en rutine. Undersggelsen udfares som
andre blodprgver efter informeret samtykke og kan fraveelges af den gravide.

4.2 Indsendelse af svar til fadestedet og udfyldelse af vandre-
journal

Den praktiserende laege skal sikre, at svar pa undersggelse for HBsAg tilgar fade-
stedet. Hvordan dette gares afhaenger af organiseringen i amtet.

Undersggelsesresultaterne indfgres i alle tilfelde i vandrejournalen. Dette sker
normalt ved 2. graviditetskontrol hos egen leege. | vandrejournalen anfgres dato for
undersggelse, og om den gravide er HBsAg negativ eller HBsAg positiv. Hvis den
gravide har fravalgt undersggelsen anfares dette.
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4.3 Svarafgivelse til den gravide og opfglgende aktiviteter
Hvis den gravide er HBsAg negativ:

Svaret afgives rutinemaessigt til den gravide ved 2. graviditetsundersggelse, og re-
sultatet indferes i vandrejournalen.

Hvis den gravide er HBsAg positiv:

Svaret afgives i forbindelse med en konsultation og senest ved 2. graviditetsunder-
sggelse. Der gives information om HBV-infektion og drgftes henvisning til speci-
alafdeling for yderligere information og vurdering af evt. behov for behandling af
moderen.

Den praktiserende leege iveerkseetter undersggelse af den gravides husstand for
HBV-infektion og gives opfglgende vaccinationer i henhold til Sundhedsstyrelsens
Vejledning om forebyggelse mod viral hepatitis, juni 2002. Personer der bor sam-
men med den gravide samt faste seksualpartnere kan gratis blive vaccineret i hen-
hold til Bekendtggrelse om gratis hepatitis vaccination til serligt udsatte person-
grupper, nr. 746 af 29. juni 2006.

HBV-infektion er anmeldelsespligtig, og der foretages anmeldelse til Epidemiolo-
gisk afdeling, Statens Serum Institut og Embedsleageinstitutionen pa formular
1515. Bekendtggrelse om lseegers anmeldelse af smitsomme sygdomme m.v. nr. 277
af 14. april. 2000.

Vedrgrende det kommende barn oplyses:

= at barnet skal hepatitis B vaccineres ved fgdslen for at hindre smitteover-
farsel, og at der samtidig gives hepatitis B immunglobulin.

= at anden hepatitis B vaccination gives ved 5-ugers-undersggelsen hos egen
leege, der bor finde sted i 4.-5. leveuge

= atder gives i alt 4 vaccinationer: dag 0, 1 maned, 2 maneder og 12 mane-
der. Vaccinationerne er gratis

= at der ikke er risiko for HBV-smitte ved amning, nar barnet har pabegyndt
vaccinationsserien

5. Fgdeafdelingens opgaver

Det anbefales at fadeafdelingen udarbejder en lokal instruks for ordningen vejledt
af nedenstaende og tilpasset den lokale organisering.

5.1 Kontrol af undersggelsesresultater pa fadestedet

Fadestedet sikrer rutiner for handtering af prevesvar for undersggelse af HBV-
infektion og indfarelse af svar i fgdestedets journal.

Fadestedet kontrollerer informationer i vandrejournalen vedrgrende HBV scree-
ning: dato og resultat af undersggelsen eller om denne evt. er fravalgt.
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Resultater fra HBV-screeningen skal fremga af fgdestedets journal. Hvis en gravid
er HBsAg positiv, og der skal gives hepatitis B vaccination og immunglobulin til
den nyfadte ved fadslen, skal dette tydeligt fremga af journalen.

Nar der kontrolleres for blodtype i forbindelse med fadslen kontrolleres ogsa for
pravesvar vedrgrende HBSAg screening.

5.2 Rekvirering af vaccine, immunglobulin og vaccinationskort

Fodestedet bar have rutiner, der sikrer, at hepatitis B vaccine og hepatitis B im-
munglobulin er pa fadeafdelingen inden fadslen. Hepatitis B vaccinen rekvireres
vederlagsfrit fra Statens Serum Institut. Hepatitis B immunglobulin og vaccinati-
onskort rekvireres ligeledes fra Statens Serum Institut.

5.3 Vaccination ved fgdslen, hvis den gravide er HBsAg positiv

Umiddelbart efter fagdslen gives barnet en injektion af hepatitis B immunglobulin,
og der pabegyndes en vaccinationsserie pa i alt fire hepatitis B vaccinationer: Dag
0, samt efter 1 mdr., 2 mdr. og 12 mdr. Vaccinen gives i.m. lateralt pa det ene lars
forside og immunglobulin i.m. lateralt pa det andet lars forside.

Sundhedsstyrelsen anbefaler, at vaccination og immunglobulin gives inden kvin-
den forlader fgdestuen, og at opgaven uddelegeres til jordemoderen eller en syge-
plejerske pa fedegangen.

Vaccination og immunglobulin kan dog gives i op til 48 timer efter fadslen, heref-
ter er effekten tvivisom.

Der udfyldes vaccinationskort, og det indfgjes i barnets journal, at der er givet 1.
hepatitis B vaccination og hepatitis B immunglobulin, og at vaccinationsserien
skal fortsaettes hos egen lege.

5.4 Videregivelse af oplysninger til praktiserende lsege og sund-
hedsplejerske

Fadeafdelingen skal sikre, at oplysninger om den pabegyndte vaccinationsserie og
opfalgende vaccinationer tilgar den praktiserende laeege og barnets sundhedsplejer-
ske.

= P4 udskrivningskort til praktiserende leege anfares, at der er givet 1. hepa-
titis B vaccination og immunglobulin, og at anden hepatitis B vaccination
gives i forbindelse med bgrneundersggelse hos egen lage i 4.-5. leveuge.

= P4 udskrivningsbrev til sundhedsplejen anfares, at sundhedsplejersken
skal opfordre familien til at bestille tid hos praktiserende laege i 4-ugers
alderen. Der gares opmarksom pa, at videregivelse af helbredsoplysninger
til sundhedsplejen kraever patientens samtykke.
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6. Vaccination af nyfgdte hos praktiserende leege

Hepatitis B vaccine rekvireres vederlagsfrit fra Staten Serum Institut ved modta-
gelse af fgdselsanmeldelse/UK fra fgdeafdelingen.

Anden hepatitis B vaccination gives hos den praktiserende laege, nar barnet er 1
maned gammelt, idet den kombineres med fem-ugers undersggelsen, der bgr finde
sted i 4.-5. leveuge.

Tredje og fjerde hepatitis B vaccination gives, nar barnet er henholdsvis 2 og 12
mdr. gammelt.

Vaccinationen er gratis i henhold til Bekendtggrelse om gratis vaccination mod
visse smitsomme sygdomme mv. nr. 1171 af 7. december 2005.

7. Blodbankens opgaver

Det er landets blodbanker, der foretager screening af blodpraver fra gravide for
HBsAg. Princippet i ordningen er at udnyttes de analyseautomater med stor kapa-
citet, som blodbankerne anvender til screening af donorblod, samt udnytte den gv-
rige logistik vedrgrende blodtypeundersggelse.

Blodbankerne modtager prever fra 1. graviditetsundersggelse fra de praktiserende
leeger, der indsendes til rutinemaessig undersggelse for blodtype, irregulere anti-
stoffer og HBV-infektion. Der anvendes samme blodprgve og rekvisitionsseddel.
Undersagelse for HBV-infektion udfares med mindre det pa rekvisitionssedlen er
anfart, at undersggelsen er fravalgt.

Ved positiv screeningstest bgr blodbanken sikre, at der udfgres de ngdvendige
konfirmatoriske tests for HBV-infektion, og at samtlige svar tilgar den praktise-
rende laege (rekvirenten).

Nogle blodbanker har valgt ogsa at informere fadestedet direkte ved fund af HBV-
infektion, og nogle blodbanker indfarer resultatet pa blodtypekortet, der sendes til
fadeafdelingen.

Der henvises til lokale aftaler vedrgrende udfarelse af konfirmatoriske tests og
svarafgivelse.

8. Monitorering og evaluering

Epidemiologisk afdeling, Statens Serum Institut, har i et samarbejde med blodban-
kerne tilrettelagt en monitorering af ordningen, der i store traek faglger principperne
for blodbankernes indberetninger fra bloddonorscreeningen. Der registreres oplys-
ninger om:

= Antal gravide, der har faet indsendt blodprgve i forbindelse med 1. gravi-
ditetsundersggelse

= Antal gravide undersggt fra HBV-infektion
= Antal gravide positive for HBsAg
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Der vil endvidere blive foretaget en evaluering af opfglgende vaccinationer af ny-
fgdte og familiemedlemmer i forbindelse med ordningen. Blodbankerne sender til
dette brug individuelle oplysninger til epidemiologisk afdeling ved fund af
HBsAg. Epidemiologisk afdeling vil kontakte de involverede praktiserende laeger
og fadeafdelinger i forbindelse med evalueringen. Evalueringsprojektet er anmeldt
til Datatilsynet og Den Videnskabsetiske Komité for Kgbenhavns Kommune.

Efter det farste ar vil Sundhedsstyrelsen gennemga de forelgbige resultater og vur-
dere, om det kan anbefales at generel screening af gravide indfares permanent i
Danmark.

Sundhedsstyrelsen, august 2005

Else Smith
Centerchef /Sigrid Poulsen
Afdelingslaege
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