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Suhrn

Uvod: Cielom retrospektivnej observaénej prierezovej studie bolo zhodnotit prinos testovania alaninaminotrans-
ferdzy (ALT) u darcov krvi a jej komponentov v prevencii prenosu hepatitid B a C hemoterapiou v kontexte sucas-
nych skriningovych metéd. Metédy: Vyhodnotené boli odbery s elevéciou ALT nad stanoveny limit (muzi 80 U/l
Zeny 64 IU/1, spektrofotometricky UV test, KUADRO™, BPC BioSed Srt, Castelnuovo di Porto Roma, Italia) alebo reak-
tivitou niektorého z virologickych parametrov hepatitid HBsAg, anti-HBc, anti-HCV (chemiluminiscen¢na metéda,
ARCHITECT i2000™, lllinois, USA). Darcovia boli konfirmacne pretestovani. Na zdklade definitivneho virologic-
kého statusu boli odbery rozdelené na skupiny so spolo¢nymi biologickymi vlastnostami a Statisticky vyhodnotené
v programoch Graph Pad Prism 6.05 a Microsoft Excel 2003. Vysledky: Zo 61 214 odberov sa elevéacia ALT vyskytla
u 420 odberov (0,69 %), aktivna HBV infekcia u 25 (0,04 %), aktivna HCV infekcia u 5 darcov krvi (0,01 %). Stcasna ele-
vdcia ALT a potvrdena HBV infekcia sa vyskytla u jedného darcu (0,002 %), rovnako ako HCV (0,002 %). Hodnoty ALT
v skupine s jej elevaciou bez pritomnosti HBV alebo HCV infekcie boli vyssie ako v skupinach s aktivnymi hepatiti-
dami B a C (p < 0,05). Nezachytili sme darcu krvi v sérologickom okne anti-HCV s elevaciou ALT. Elevacia ALT vyka-
zovala nizku Specificitu (69,14 %) aj senzitivitu (6,45 %) pre aktivne hepatitidy. Nedokdazali sme kladnu korelaciu medzi
ALT a S/CO (signal-to-cut-off) anti-HBc (Spearman r = -0,565, p < 0,0001), ALT a S/CO anti-HCV (Spearman r = -0,1046,
p = 0,0022), vysledok pri ALT a S/CO HBsAg nedosiahol Statisticki vyznamnost (Spearman r = -0,00968, p = 0,77).
Kladna ale statisticky nevyznamna korelacia ALT a anti-HCV bola zaznamenana v skupine 5 darcov s aktivhou HCV
infekciou (Spearman r = 0,4, p = 0,51). Skriningova schéma pre zachyt HCV infekcie anti-HCV + ALT bola na 1 odber
0 0,18 € drahsia ako schéma anti-HCV + HCV RNA pre velky pocet znehodnotenych odberov s izolovanou elevéciou
ALT (825 TU v hodnote 41 388,89 €). Zaver: Elevacia ALT u darcov nebola patognomicka pre hepatitidy B a C. Skri-
ningova schéma HCV v zloZeni anti-HCV + HCV RNA (metdda testovania nukleovych kyselin, COBAS AmpliScreen
HCV 2.0™, ROCHE Diagnostics, Hague Road, Indianapolis, USA) je viac cost-efektivna ako anti-HCV + ALT.
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Significance of alanine aminotransferase screening in blood donors
for risk reduction of hepatitis B and C transmission by haemotherapy

Summary

Background: The goal of the retrospective observatory cross-sectional study was to evaluate the benefit of ala-
nine aminotransferase screening of blood donors in prevention of hepatitis B and C transmission by haemotherapy
in context of actual screening methods. Methods: Donations with elevated ALT more than the defined limit (ALT
men 80 IU/l, women 64 1U/I, spectrophotometric UV test, KUADRO™, BPC BioSed Srt, Castelnuovo di Porto Roma,
Italy) and/or reactivity any of the hepatitis screening parameters HBsAg, anti-HBc, anti-HCV (chemiluminescence
method, ARCHITECT i2000™, Illinois, USA) were evaluated. Donors were confirmatory retested. They were classified
into groups with common biological properties according to their final virological status and statistically evaluated
in programs Graph Pad Prism 6.05 and Microsoft Excel 2003. Results: From a total of 61 214 donations elevated ALT
was found in 420 (0.69 %), active HBV in 25 (0.04 %), active HCV infection in 5 (0.01 %) blood donors. Coincidental
elevation of ALT and active HBV infection occured in 1 donor (0.002 %), as well as HCV (0.002 %). Levels of ALT were
higher in the group with elevated ALT without active HBV or HCV infection than in groups with active HCV and HCV
infection (p < 0.05). Occurence of blood donor in seronegative anti-HCV window was not observed. Elevated ALT
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was low specific (69.14 %) and senzitive (6.45 %) for active hepatitis. We did not prove positive correlation of ALT and
S/CO (signal-to-cut-off) anti-HBc (Spearman r = -0,565, p < 0.0001), ALT and S/CO anti-HCV (Spearman r = -0.1046,
p =0.0022), in ALT and S/CO HBsAg the result was not statistically significant (Spearman r =-0.00968, p = 0.77). Po-
sitive but statistically insignificant correlation ALT and S/CO anti-HCV occured in the group of 5 blood donors with
active HCV infection (Spearman r = 0.4, p = 0.51). Screening scheme for HCV infection testing anti-HCV + ALT was
per one donation by € 0.18 more expensive than the scheme anti-HCV + HCV RNA due to amount of waisted donations
with ALT elevation (825 TU, € 41 388.89). Conclusion: Elevation of ALT in blood donors was not pathognomonic
for hepatitis B and C infection. Screening of HCV consisting of anti-HCV + HCV RNA (nucleic acid testing method,
COBAS AmpliScreen HCV 2.0™, ROCHE Diagnostics, Hague Road, Indianapolis, USA) is more cost-effective than the

scheme anti-HCV + ALT.
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Uvod

Hemoterapia prindsa so sebou riziko prenosu infekc-
nych hepatitid B a C napriek implementdcii novych
skriningovych testov detegujucich protilatky, antigény
alebo nukleové kyseliny virusov. Infekcia virusom he-
patitidy C (HCV) tvorila pred identifikdciou virusu 90 %
potransfuznych hepatitid. V roku 1986 Americkd aso-
cidcia krvnych bank odporudila testovanie alaninami-
notransferdzy ako nespecifického markera diagnostiky
jej poévodcu, pricom v niektorych krajinach (vratane
Slovenska) sa testoval este skor v 80. rokoch 20. storo-
¢ia. Opatrenie znizilo vyskyt potransfuznych hepatitid
non-A, non-B o 50 % [1]. Po objaveni virusu HCV a skri-
ningu anti-HCV protilatok riziko potransfuznych HCV
infekcii kleslo na 1 : 100 000, testovanie HCV RNA re-
dukuje riziko na 1 : 2000 000 podanych transfuzii [2].
Podla odporucani Svetovej zdravotnickej organizacie
(WHO) k povinnym markerom skriningu HCV v trans-
fuznej medicine patria anti-HCV protilatky, k nepo-
vinnym HCV RNA alebo HCV antigén spolu s anti-HCV
[2-4]. Nepovinné testy HCV RNA alebo HCV antigén sa
na Slovensku v ramci skriningu nepouzivaju vzhladom
na ich vysoku cenu [5,6]. Anti-HCV je protilatka namie-
rend proti Struktiram HCV a v sére hostitela sa objavi
najskoér od 8.-10. tyzdna po infekcii, 98 % populacie vy-
tvori anti-HCV protilatku do 180 dni a asi 2 % popula-
cie ju mozu vytvorit este neskoér. Prvym cirkulujucim
markerom je HCV RNA, objavuje sa na 7. den po expo-
zicii. Antigén HCV Ag sa objavuje v sére rovnako alebo
do 20 dni neskor ako HCV RNA [3,7]. Vzhladom na séro-
logicky profil HCV infekcie predchddza objavenie HCV
RNA zvysenie hodnoty ALT asi 0 4 tyzdne, ale elevacia
ALT predchadza objaveniu anti-HCV protilatok o mini-
malne o 3 tyzdne, alebo o dlhsi ¢as, ak dojde k neskorsej
tvorbe anti-HCV protilatky [4]. V pripade pouzitia skri-
ningovej schémy iba s anti-HCV protilatkou prinos ALT
pre hemovigilanciu spociva v skrateni sérologického
okna anti-HCV minimélne o 3 tyzdne. V pripade skri-
ningovej schémy anti-HCV spolu s HCV RNA predcha-
dza objavenie virémie elevéciu ALT zhruba o 4 tyzdne
[4]. Skrining ALT v takomto pripade uz neprinasa bene-
fit v oblasti hemovigilancie a mozno ho zrusit [1,2,8-13].
Pri skriningu virusu hepatitidy B (HBV) u darcov krvi

je podla WHO povinnym markerom povrchovy antigén
virusu hepatitidy B (HBsAg). Testovanie protilatok proti
jadrovému antigénu HBV (anti-HBc) a HBV DNA nie je
povinné, ale pouzitie jednotlivych testov spolu s HBsAg
zvysuje bezpecnost hemoterapie [3-6,14]. V Narod-
nej transfuznej sluzbe (NTS) skrining HBV pozostava
z HBsAg a anti-HBc. Objavenie HBsAg v sére sa vysky-
tuje spolu s HBV DNA - 2-4 tyzdne od expozicie, eleva-
cia ALT nastdva po 5-16 tyzdrioch. Vysetrenie ALT v skri-
ningu HBV nie je prinosné, ani odporucané [3,4,15].
Hodnoty ALT mo6zu byt ovplyvnené vekom, pohlavim,
rasou, hmotnostou, pozitim potravy, hepatotoxic-
kych latok a fyzickou ndmahou. Viac ako 10-ndsobné
zvysené hodnoty ALT koreluju s rozsahom poskodenia
pecene. Vo vacsine pripadov byva u darcov krvi zvyse-
nie aktivity ALT spésobené nespecifickymi, z titulu he-
movigilancie nezdvaznymi faktormi s dominanciou
obezity, nealkoholovej steatézy pecene a abuzu alko-
holu [11,13]. Pre potreby transfuziolégie sa akceptuje
hodnota do 2-ndsobku horného limitu referen¢nych
hodnét [5,6]. Skrining ALT generuje mnozstvo nespe-
cifickych elevacii, ¢o ma za néasledok znehodnocovanie
transfuznych pripravkov, vyradovanie darcov a predrazo-
vanie skriningovej schémy HCV s pouzitim anti-HCV pro-
tildtok v kombinacii s ALT. V studii hodnotime vyznam
ALT pri skriningu hepatitid B a C a porovnavame na-
klady skriningovych schém HCV infekcie anti-HCV +
ALT vs anti-HCV + HCV RNA.

Subor a metody

Participanti

Do $tudie boli zaradené odbery, ktorych darcovia spifali
aktualne platné kritéria pre odber krvi a jej komponen-
tov a po pouceni podpisali informovany sthlas. Odbery
celej krvi (n = 57 665), produktivna trombocytaferéza
(n =3 477), produktivna erytrocytaferéza (n = 39), pro-
duktivna granulocytaferéza (n = 30) a produktivna plaz-
maferéza (n = 3) v obdobi od septembra roku 2010 do
decembra roku 2012 boli vykonané na pracoviskach
Narodnej transfuznej sluzby (NTS) Bratislava Ruzinov
a Kramdre, na vyjazdoch mobilnej odberovej jednotky
NTS Bratislava a odberovom centre NTS v Dunajskej
Strede. Do studie neboli zaradeni darcovia-pacienti,
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ktori absolvovali autolégny odber celej krvi alebo auto-
l6gnu produktivnu trombocytaferézu za ucelom pri-
pravy amniovej zaplaty (@amniopatch) na intraamniové
podanie trombokoncentratu s kryoprecipitdtom pri
predc¢asnej rupture plodovych obalov v 2. trimestri gra-
vidity.

Design studie

Z0 61 214 odberov bolo vyhodnotenych 853 s elevaciou
ALT nad limit hodn6t stanovenych v NTS (ALT = 80 IU/I
muzi, = 64 U/l zeny, spektrofotometricky UV test,
KUADRO, ALT 601U/l =1 pkat/l) alebo reaktivitou niekto-
rého z virologickych parametrov hepatitid HBsAg, an-
ti-HBc, anti-HCV (5/CO = 1, chemiluminiscen¢na metdda,
ARCHITECT i2000). Darcovia boli konfirmacne pretesto-
vani (tab. 1) a retrospektivne vyhladani v informa¢nom
systéme ISTO 3300 s odstupom 8 mesiacov od zarade-
nia poslednych odberov do Studie. Na zaklade defini-
tivneho virologického statusu boli odbery rozdelené
na skupiny so spolo¢nymi biologickymi vlastnostami
(tab. 2) a Statisticky vyhodnotené v programoch Graph
Pad Prism 6.05 a Microsoft Excel 2003. Cena skriningu
anti-HCV + ALT bola vypocitand ako sucet nakladov na
skriningové testy anti-HCV a ALT v NTS a hodnoty zne-
hodnotenych transfuznych liekov pre reaktivne vy-
sledky anti-HCV a elevaciu ALT. Analogicky bola vyra-
tana cena skriningu anti-HCV + HCV RNA. Skrining HCV
RNA v NTS nerealizujeme, preto sme jeho cenu a hod-
notu transfuznych liekov znehodnotenych pre jeho re-
aktivitu vyratali z externych zdrojov [16-18]. Cost-efek-
tivita oboch schém bola prepocitana a porovnana pre
jeden odber v subore a pre vietky odbery z roku 2014.

Statistické metady

Na zhodnotenie distribucie parametrov bol pouzity
D’Agostinov-Pearsonov a Kolmogorovov-Smirnovov test.
Hodnoty ALT v subore a jeho skupindch nevykazovali
normalnu distribuciu a boli uvedené ako aritmeticky
priemer, median + Standardnd chyba, ktora je pri nerov-
nomernej distribucii dét vyhodnejsia. Smerodajnu od-
chylku sme z tohto dévodu nestanovovali. Hodnoty ALT
medzi skupinami boli porovnané neparametrickym Krus-
kalovym-Wallisovym testom. Stanovili sme typ zavislosti
a koreldciu medzi hodnotami ALT a hodnotami S/CO viro-
logickych parametrov (HBsAg, anti-HBc, anti-HCV) vy-
jadrenu neparametrickym Spearmanovym korela¢nym
koeficientom. Za Statisticky vyznamné boli povazované
vysledky s p-hodnotou < 0,05.

Vysledky

Elevacia hodnoty ALT v stbore

Elevacia ALT sa vyskytla u 420 odberov (0,69 %). Z toho
u 413 iSlo o izolovanu elevaciu ALT bez reaktivity viro-
logickych parametrov hepatitid (0,67 %). V 7 odberoch
bola pritomna elevacia ALT a prvotna reaktivita niekto-
rého virologického parametra hepatitid (0,01 %), z toho
potvrdend aktivna HBV infekcia so sucasnou eleva-
ciou ALT sa vyskytla v 1 odbere (0,002 %), rovnako ako
HCV infekcia - 1 odber (0,002 %). Hodnoty ALT v skupine
s jej elevaciou bez pritomnosti HBV alebo HCV infek-
cie [102,2 (93) + 1,6 U/I] boli Statisticky vyznamne vyssie
ako v skupinéch s aktivnou HBV [35,00 (32) + 3,106 U/I]
a HCV infekciou [44,00 (26) + 15,49 U/I], p < 0,05. Vyskyt
sérologického okna anti-HCV sme vylucili u 287 darcov
s izolovanou elevaciou ALT.

Tab. 1. Schémy konfirmacie odberov s reaktivitou virologickych parametrov hepatitid B a C a elevaciou ALT

HBsAg' RR anti-HBc3 RR
(S/CO0=1) (S/CO0=1)
1. konfirmécia HBsAg Q;Jalltatlve Il anti-HBs*
Confirmatory
6 mesiacov 6 mesiacov
HBsAg' anti-HBc?
6 mesiacov 6 mesiacov
HBsAg' anti-HBc?

2. konfirmacia HBsAg Qualitative
Il Confirmatory?

RR - opakovane reaktivny

anti-HCV* RR
(5/CO0=1)

ALT® elevacia
(muzi = 80 U/I, Zeny = 64 U/I)

1. konfirmécia DECISCAN HCV® 6 mesiacov

6 mesiacov prakticky lekar
. ALT?, HBsAg', anti-HCV?
HCvs f , f
anti-HCV anti-HBc?
6 mesiacov =
anti-HCV® -

2. konfirmécia DECISCAN HCV® -

v pripade negativity HCV RNA’ -

metddy: 1 - chemiluminiscen¢na metdda, ARCHITECT HBsAg Qualitative I, ARCHITECT i2000™, lllinois, USA 2 — chemiluminiscenéna metoda,
ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Confirmatory V.1, ARCHITECT i2000™, Illinois, USA 3 — chemiluminiscen¢na metéda, ARCHITECT anti-HBc Il
ARCHITECT i2000™, Illinois, USA 4 — chemiluminiscen¢na metéda, ARCHITECT anti-HBs, ARCHITECT i2000™, lllinois, USA 5 — chemiluminiscen¢na
metdda, ARCHITECT anti-HCV, ARCHITECT i2000™, Illinois, USA 6 — imunoblottingovy test, Deciscan HCV PLUS, Bio-Rad Laboratories, Corporate
Offices. 1000 Alfred Nobel Drive Hercules, California, USA 7 — metdda testovania nukleovych kyselin, COBAS AmpliPrep/COBAS TagMan HCV, v2.0™,
ROCHE Diagnostics, Hague Road, Indianapolis, USA 8 — spektrofotometricky UV test, KUADRO™, BPC BioSed Srt, Castelnuovo di Porto Roma, Italy



Prevalencia hepatitid Ba C

Prvotny zachyt HBsAg antigénu bol v 29 odbe-
roch (0,05 %), potvrdil sa spolu s anti-HBc protilat-
kou v 15 odberoch s aktivnou HBV infekciou (0,02 %).
Prvotny vyskyt protiladtky anti-HBc (bez HBsAg) bol
v 326 odberoch (0,53 %), potvrdena bola v 188 odbe-
roch (0,3 %) — 10 odberov s aktivnou (,anti-HBc only*)
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a 178 odberov s prekonanou HBV infekciou. Aktivna
HBV infekcia sa v subore vyskytla v 25 odberoch
(0,04 %). Prvotny zéachyt anti-HCV protilatky bol
v 87 odberoch (0,14 %), z ¢coho u 5 s aktivhou HCV in-
fekciou (0,01 %) bol potvrdeny. K nepotvrdenym od-
berom patria nedpecificky reaktivne, stavy po ocko-
vani, nejasné vysledky.

Tab. 2. Skupiny odberov so spolo¢nymi biologickymi vlastnostami

sl.(u- ALT virologicky status HBV infekcia V"OIOQI.Cky st::ltus HCv zaver - HBV a HCV infekcia n odberov
pina infekcia
1 E nereaktivny nereaktivny zdravy 287
1 E nereaktivny nereaktivny zdravy, okno HCV infekcie 126
nevyltucené
6 E nereaktivny anti-HCV RR, konfirmacia zdravy 1
negativna
6 E anti-HBc RR, anti-HBs negativny, HBsAg nereaktivny zdravy 3
negativny
6 N HBsAg RR, anti-HBc negativny, konfirmécia nereaktivny zdravy 13
HBsAg negativny
6 N anti-HBc RR, anti-HBs negativny/RR po nereaktivny zdravy 114
ockovani, HBsAg negativny
6 N nereaktivny anti-HCV RR, konfirmécia zdravy 54
negativna
4 E nereaktivny anti-HCV RR, konfirmacia HCV infekcia aktivna 1
pozitivna
4 N nereaktivny anti-HCV RR, konfirmacia HCV infekcia aktivna 4
pozitivna
2 E anti-HBc RR, anti-HBs > 10 mIU/ml, HBsAg nereaktivny HBV infekcia prekonana 1
negativny neaktivna
2 N anti-HBc RR, anti-HBs > 10 mIU/ml, HBsAg nereaktivny HBV infekcia prekonana 175
negativny neaktivna
2 N anti-HBc RR, anti-HBs > 10 mIU/ml, HBsAg anti-HCV RR, konfirmacia HBV infekcia prekonana 2 (4 vysledky)
negativny negativna neaktivna
3 E HBsAg RR, konfirmacia HBsAg pozitivna, nereaktivny HBV infekcia aktivna 1
anti-HBc RR, anti-HBs negativny
3 N HBsAg RR, konfirmacia HBsAg pozitivna, nereaktivny HBV infekcia aktivna 14
anti-HBc RR, anti-HBs negativny
3 N anti-HBc RR > 10 S/CO, anti-HBs negativne, nereaktivny HBV infekcia aktivna 10
HBsAg negativne*
5 N HBsAg opakovane RR, anti-HBc negativny, nereaktivny nejasny 1
konfirmacia HBsAg negativna
5 N anti-HBc opakovane RR, nereaktivny nejasny 21
anti-HBs negativny/nejasny, HBsAg negativny
5 N nereaktivny anti-HCV opakovane. RR, nejasny 25

konfirmacia negativna/
nejasna

*V stibore sme zachytili 10 darcov s ,,anti-HBc only” HBV infekciou. Nakolko sme v studii nestanovovali HBV DNA, nie je mozné zhodnotit pritomnost
okultnej hepatitidy B (OBI) v tomto subore. S¢epkinova et al sledovali pritomnost HBV DNA v sére darcov po dobu 4 rokov v réznych regiénoch SR
u 126 darcov s ,,anti-HBc only” HBV infekciou, pricom u Ziadneho nebola HBV DNA dokézana a vyskyt OBI sa nepotvrdil [37].

ALT: E - elevacia, N - norma RR - opakovane reaktivny
skupiny: 1 - elevacia ALT a nereaktivne virologické parametre 2 — prekonana HBV neaktivna 3 — aktivna HBV infekcia 4 — aktivna HCV infekcia
5 - nejasni 6 — zdravi
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Specificita a senzitivita ALT pre aktivne
hepatitidy

Senzitivita elevacie ALT pre aktivne hepatitidy HBV
a HCV spolu bola 6,45 %, Specificita 69,14 %, pozitivna
prediktivna hodnota 0,69 %, negativna prediktivna
hodnota bola 95,58 %. Vypocet bol limitovany nezara-
tanim darcov 126 odberov s elevaciou ALT bez reakti-
vity virologickych parametrov, ktori sa nedostavili na pre-
testovanie a nemozno u nich vylucit diagnostické okno
anti-HCV.

Korelacia

Medzi vietkymi korelovanymi datami bol linearny typ
zavislosti. Nedokdzali sme kladnu korelaciu v subore ani
v jednotlivych skupindch medzi ALT a hodnotou S/CO
anti-HBc (Spearman r =-0,565, p < 0,0001) (graf 1), ALT
a S/CO anti-HCV (Spearman r = -0,1046, p = 0,0022),
graf 2, vysledok pri ALT a S/CO HBsAg nedosiahol $ta-
tisticki vyznamnost (Spearman r =-0,00968, p = 0,77).
Kladna ale Statisticky nevyznamna koreldcia ALT a S/CO an-
ti-HCV bola zaznamenana v skupine 5 odberov s aktiv-
nou HCV infekciou (Spearman r = 0,4, p = 0,51).

Porovnanie nakladov skriningovych schém
HCV infekcie

Food and Drug Administration (FDA - Urad pre kontrolu
potravin a liekov USA) odporuca na skrining HCV RNA
u darcov krvitest COBAS AmpliScreen HCV 2.0™ (ROCHE
Diagnostics, Hague Road, Indianapolis, USA), ktorym je
mozné testovat minipooly po 24 vzoriek [17]. Saudsko-
arabska studia vycislila naklady na jednu vzorku vyset-
rend tymto testom na 1,8 € [16]. Podla udajov FDA by sa
v nasom subore 61 214 odberov nachadzalo 82 s izolo-
vanou HCV RNA reaktivitou [18]. Hodnotu transfuznych
liekov vyrobenych z jedného odberu sme vypocitali
ako podiel ceny vsetkych transfuznych liekov znehod-
notenych pre anti-HCV reaktivitu (10 558,94 €) a poctu
odberov znehodnotenych pre anti-HCV reaktivitu (87),

Graf 1. Linearna zavislost a korelacia hodnot

ALT a S/CO anti-HBc (n = 853)

pricom predstavovala 121 €.V pripade 82 odberov s izo-
lovanou HCV RNA reaktivitou by ich hodnota predsta-
vovala 9922 € (0,16 € na jeden odber). Tuto hodnotu
sme pouzili pre nds vypocet. Sucasna schéma anti-HCV
+ ALT bola v prepocte na 1 odber o 0,18 € drahsia ako
anti-HCV + HCV RNA pre velky pocet znehodnotenych od-
berov s izolovanou elevaciou ALT (825 TU v hodnote
41 388,89 €), tab. 3.

Diskusia

Elevacia hodnoty ALT v stbore

Prevalencia elevacie ALT v nasom subore (0,69 %) je vy-
razne nizsia ako v inych Studiach, v ktorych u darcov
krvi dosahuje 14,5 % a 5,1 % [19,20]. Vysledky nie su
celkom porovnatelné, pretoze ide o etnologicky od-
lisné skupiny a ind metodiku skriningu. Napriek tomu
nizka prevalencia elevacie ALT v nasom subore svedci
o sprdvnom vybere darcov a dobrom stave darcovskej
populdcie z titulu rizikovych faktorov zvysenej hod-
noty ALT. Zo 61 214 odberov sme zaznamenali eleva-
ciu ALT a aktivnu hepatitidu u 2 darcov krvi. Hodnoty
ALT pri tychto odberoch dosahovali 103 U/l a 81 U/|, ne-
presahovali 10-ndsobok hornej hranice referenc¢nych
hodnét, ¢o by bolo typické pre akutnu fazu hepatitid.
Obe infekcie su pravdepodobne chronické a zachyti-
telné sérologickymi testami. Vysoké hodnoty ALT sme
nezaznamenali ani v pripade ostatnych 418 odberov
s elevéciou [102,2 (93) + 1,6 U/I], najvyssia dosiahnutd
hodnota bola 390 U/I. Darca spatne udaval uzivanie vol-
nopredajnych anabolickych steroidov, po pouceni a kon-
trole bola u neho zaznamenana normalna hodnota ALT
aj virologickych parametrov. Elevovana hodnota ALT
v nasom darcovskom subore nie je patognomickd pre
odbery s reaktivitou hepatitid B a C, ani pre odbery s po-
tvrdenou aktivnou infekciou, ¢o potvrdzuju aj prace via-
cerych autorov [8,9,11-13,15]. Hlavnym prinosom skri-
ningu ALT spolu s anti-HCV protildtkami je skratenie
sérologického okna HCV infekcie o priblizne 3 tyzdne.

Graf 2. Linearna zavislost a korelacia hodnot
ALT a S/CO anti-HCV (n = 853)
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Tab. 3. Porovnanie nakladov pri sicasnej a navrhovanej skriningovej schéme HCV infekcie v Narodnej

transfiznej sluzbe (NTS)

1. sucasny skrining polozky cena
anti-HCV vysetrenie anti-HCV Architect 574 €
znehodnotené transfuzne lieky pre reaktivne vysledky 0,17 €
ALT vysetrenie ALT Kuadro 1,46 €
znehodnotené TL pre elevacie ALT 0,68 €
spolu v prepocte na 1 odber v stibore 8,05 €
v prepocte na vietky odbery v stibore 492772,70 €

v prepocte na odbery na vsetkych pracoviskach NTS za rok 2014

129942295 €

v prepocte na vetky odbery na 1 pracovisku NTS za rok 2014 - priemer 1181257 €
2. navrhovany skrining polozky cena
anti-HCV vysetrenie anti-HCV Architect 574€
znehodnotené TL pre reaktivne vysledky 0,17 €
HCV RNA vysetrenie HCV RNA Cobas AmpliScreen 1/24 vzoriek v minipoole [16] 1,80 €
znehodnotené TL pre reaktivne vysledky [17,18] 0,16 €
spolu v prepocte na 1 odber v stiibore 787 €
v prepocte na vietky odbery v stibore 481754,18 €

v prepocte na odbery na vietkych pracoviskach NTS za rok 2014

v prepocte na vietky odbery na 1 pracovisku NTS za rok 2014

- priemer

rozdiel (1-2)

v prepocte na vietky odbery v stibore
v prepocte na odbery na vsetkych pracoviskach NTS za rok 2014

v prepocte na vetky odbery na 1 pracovisku NTS za rok 2014 - priemer

V sibore sme zaznamenali 413 odberov s elevaciou ALT
bez reaktivity virologickych parametrov, ktorych darco-
via sa mohli nachadzat v sérologickom okne anti-HCV. Na
pretestovanie pol roka po elevacii sa dostavili darcovia
287 odberov. Z nich sa v ziadnom odbere nevyskytla re-
aktivita anti-HCV (ani inych virologickych parametrov),
¢im sme u nich vylucili moznost anti-HCV okna. Podla
Buscha et al bola v USA v roku 1995 pravdepodobnost
prenosu HCV infekcie v anti-HCV sérologickom okne
transfuziou pri 3 z 1 000 000 odberov [8]. Alter uvadza
prevalenciu anti-HCV protilatky v populacii USA v tom
istom roku 1,8 % [21]. V nasom subore je prevalencia an-
ti-HCV vyrazne nizsia (0,01 %) a prenos HCV v sérologic-
kom okne este menej pravdepodobny.

Prevalencia hepatitid Ba C

Prevalencia markerov HBV infekcie v beznej slovenskej
populécii dosahuje pri HBsAg 1,2 % a anti-HBc 10,7 %
[22]. Romano et al zaznamenali u talianskych darcov
prevalenciu HBsAg 0,33 % a anti-HBc 8,62 % [23].
Hennig et al uvadzaju v nemeckej darcovskej popula-
cii vyskyt HBsAg 0,11 % a anti-HBc 1,52 % [24]. V nasom
subore je vyskyt markerov HBV este nizsi (0,02 % a 0,3 %),
¢o sveddi o kvalitnom vybere darcov a Ucinnosti opatreni

v prepocte na 1 odber v stibore

1270367,53 €
115 484,38 €

0,18 €
1101852 €
2905542 €
2641,32¢€

na zvysovanie hemovigilancie. Prevalencia HCV infek-
cie v naSom subore bola nizsia (0,14 %, 0,01 %) ako v star-
3ej kosickej studii. V rokoch 1993-1998 tu bolo vyset-
renych 7 458 darcov s prvotnym zachytom anti-HCV
u 1,65 % a potvrdenym vyskytom anti-HCV u 0,33 %
[25]. Kalibatas et al uvadza prevalenciu anti-HCV u li-
tovskych darcov 0,53 %, u darcov v Eurépe sa udava od
0,1 % do 0,6 % [26,27]. Nakolko populécia darcov je vy-
berovd, neobsahuje skupiny obyvatelstva s vysokym
rizikom infekénych hepatitid, vyskyt HBV a HCV infek-
cii je v nej nizsi ako v beznej populacii. V rokoch 1997-
2002 bola prevalencia anti-HCV 1,52 %, HCV RNA sa
potvrdila u 0,67 % vzoriek [27]. Opacny extrém pred-
stavuje populdcia uzivatelov drog, kde bol zachyt an-
ti-HCV v rokoch 2004-2008 v rozmedzi 34-78 % a HCV
RNA 17-71 % [28].

Korelacia

Cielom vypoctu koreldcie ALT a S/CO HBsAg, anti-HBc
a anti-HCV bolo stanovit mieru, akou sa infekcia hepa-
titidami B a C podiela na elevacii ALT. Hodnota S/CO je
priamo Uumerna vyske titra protilatok alebo antigénu,
stopercentna pozitivna prediktivna hodnota pre he-
patitidu sa vSak pozorovala az od vyssich hodnét, ako
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je cut-off stanoveny pre potreby transfuznej medi-
ciny (t.j. S/CO = 1)[29-31]. Nizke hodnoty S/CO byvaju
casto nespecificky reaktivne a konfirmaciou sa infek-
cia nepotvrdi. Z toho dévodu by bolo vhodnejsie sta-
novovat korelaciu ALT s HBV DNA a HCV RNA, ¢o nebolo
z ekonomickych a technickych dévodov mozné. V stu-
diach stanovujucich takuto koreldciu u darcov krvi viak
nebola potvrdend, rovnako ako tomu nebolo aniv nasom
stibore s hodnotami S/CO [32-35]. Infekcia HBV a HCV
nie je pricinou elevacie ALT v nasom ani inych darcov-
skych suboroch. Odlisna situdcia je u pacientov s po-
tvrdenou HBV alebo HCV infekciou, kde hodnoty HBV
DNA, HCV RNA (aj S/CO) koreluju s ALT [29,33-36]. Rov-
nako v nasom subore sme pozorovali kladnu korelaciu
anti-HCV s ALT miernej tesnosti v skupine 5 darcov krvi
s potvrdenou HCV infekciou, vysledok vsak nedosiahol
Statistickd vyznamnost.

Zaver

Elevacia ALT darcovskom subore nebola patognomicka
pre hepatitidy B a C. Skriningovd schéma HCV v zlo-
Zeni anti-HCV + HCV RNA je viac cost-efektivna ako an-
ti-HCV + ALT. Pri pouziti $pecifického a bezpecnejsieho
skriningu HCV infekcie prostrednictvom anti-HCV +
HCV RNA je parameter ALT obsolétny a mal by byt pre-
sunuty do rocnej preventivnej prehliadky darcov krvi
u vieobecného lekara. K elevacii ALT by sa touto cestou
pristupovalo ako k informacii o zdravotnom stave
darcu, pricom so zavere¢nym nalezom by sa hlasil na
pracovisku NTS.
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