Umsogn Blédbankans um tillogur heilbrigdisradherra um breytingar a
reglugerd er varda heilsufarsskilmerki blodgjafa og fravisanir vegna
ahaettupatta.

Breytingartillogur radherra varda reglugerd 441/2006 um sofnun, medferd, vardveislu og dreifingu
bl6ds. Markmid hennar er ad maela fyrir um gaeda- og 6ryggisstadla fyrir bl6d og blédhluta ur
monnum vid s6fnun, medferd, vardveislu og dreifingu bldds.

Meginatridi:

Blédbankinn gerir veigamiklar athugasemdir vid tillogur heilbrigdisradherra um breytingar a
reglugerd sem vardar heilsufarsskilmerki blédgjafa og fravisanir vegna dhaettupatta.

Ordalag og innihald i reglugerdardrogunum eru ad mati Bl66bankans illa igrundad og breytingar ekki
timabaerar med peim haetti sem paer eru settar fram. Ad innleida slikar breytingar med skdmmum
fyrirvara getur haft afleidingar fyrir blodgjafa og blodpega (sjuklinga). baer geta @ sama tima grafid
undan tiltrd almennings a blédbankapjénustunni med margvislegum haetti, svo sem med ordalaginu
,O0malefnalegar astaedur” i umfjollun rddherra um heilsufarsskilmerki.

Blédbankinn hefur pad avallt ad leidarljdsi ad fagleg sjénarmid séu grundvollur heilsufarsskilmerkja
blédgjafa og mun svo verda afram. Ahaettugreiningar med peim haetti sem énnur 16nd hafa gert
styrkja enn frekar pau faglegu sjénarmid. Deemi um dhaettugreiningar i Englandi og Kanada eru i
heimildaskra.

Blédbankinn aréttar ad pad eru mannréttindi allra ad piggja 6rugga blédhluta. Heilbrigdisyfirvoldum
og Blédbankanum ber ad neyta allra mogulegra rada til ad tryggja 6ryggi bl6dpega. Pad eru a sama
tima mannréttindi blédgjafa ad heilsufarsskilmerki séu byggd a faglegum forsendum a grunni
ahaettugreiningar med svipudum haetti og 6nnur 16nd hafa gert.

Blédbankinn telur mikilvaegt ad vinna markvisst eftir timasettri daetlun i fdngum sem midar ad pvi
ad rymka heilsufarsskilmerki blédgjafa an pess ad auka ahaettu blédpega. Azetlunin er byggd &
tillogum rddgjafanefndar um fagleg malefni blédbankapjénustu og Blédbankans fra 2018 og 2019.

Pessi aaetlun var kynnt radgjafanefnd um malefni blédbankapjénustu ijuili 2021. Helstu paettir
azetlunarinnar eru pessir:
1) Innleiding 4 ndkvaemari adferdum vid greiningu blédborinna smitsjukdéma (nucleic acid
testing, NAT skimun, kjarnsyruprof) a arinu 2022.
2) Endurteknar ahaettugreiningar a timabilinu 2022-2026 til ad meta ahrif breytinga og styra
breytingum 3 heilsufarsskilmerkjum.
3) Undirbuningur og innleiding a8 smithreinsun raudkorna 2022-2025.

Obreytt reglugerdarbreyting radherra stefnir pjonustu Blédbankans i timabil dvissu sem ekki verdur
unad vid. Breytingar a pessari reglugerd i takt vid pad sem Blodbankinn leggur til gerir
heilbrigdisraduneytinu mogulegt ad vinna nanar med radgjafanefnd um fagleg malefni
blédbankapjonustu, Landspitala, Blodbankanum og fjolmorgum 66rum adilum & naestu arum.

Afangaskipt innleiding breytinga skilar arangri og er upplysandi fyrir almenning og fagfélk. Slik vinna
tryggir stodugt mat og endurmat fagfélks 4 arangri eda neikvaedum afleidingum akvardana med
adferdum ahaettugreiningar. Slikur ferill naer einnig ad draga pad fram i dagsljosid hvort
stiéornmalamenn sem taka mikilveegar akvardanir a pessu svidi hafi hugad naegilega ad faglegum



sjénarmidum til ad tryggja i hvivetna velferd og o6ryggi sjuklinga (blodpega) i takt vid radherraskyldur
sinar. Heilbrigdisyfirvold geta pannig metid drangur dkvardana med notkun arangursmeaelikvarda.

pad er von Blédbankans ad med framkomnum tillégum Blédbankans til radgjafanefndar um fagleg
malefni blé6bankapjénustu sumarié 2021 og breytingum i kj6lfar innleidingar 4 peim megi skapa satt
allra adila i pessu ferli 8 naestu arum.

[tarlegri umfjéllun:

Arid 2013 birti radherranefnd Evrépuradsins i Strasbourg sampykkt sem lagdi linuna fyrir pa peetti
sem heilbrigdisyfirvold purfa ad tryggja pegar hugad er ad breytingum a heilsufarsskilmerkjum
blédgjafa med tilliti til sérstakra ahaettuhdpa. islensk heilbrigdisyfirvold voru adilar ad pessar
sampykkt. Tilmaeli radherranefndarinnar leggja sérstaka aherslu a8 dhattugreiningar ut fra forsendum
i hverju landi og leggja jafnframt dherslu a studning heilbrigdisyfirvalda vid starf blédbanka i pessu
ferli.

Blodbankinn skiladi dliti til heilbrigdisradherra i september 2018 vardandi breytingar &
heilsufarsskilmerkjum blédgjafa med sérstakri aherslu 4 blédgjafir karlmanna sem hafa haft mok vid
karlmenn (men who have had sex with men; MSM). ba var i samraemi vid radleggingar Blddbankans
séd til pess ad starfsemi rddgjafanefndar um fagleg malefni blédbankapjénustu veeri endurvakin. bad
gerdist fyrir tilstilli heilbrigbisrddherra og hittist nefndin a fyrsta fundi sinum i oktéber 2018. Nefndin
skiladi aliti sinu i byrjun febrdar 2019 (baedi alitin eru medfylgjandi).

Alitsgerdir Blédbankans og radgjafanefndar um fagleg malefni blédbankapjénustu eru samhljéma i
Ollum meginatridum.
Pessi meginatridi i samantektum radgjafanefndarinnar og Blédbankans eru:

A. NAT-skimun allra blédgjafa er naudsynleg forsenda pess ad hverfa fra aevilangri fravisun
MSM og taka pess i stad upp timabundna fravisun MSM vid blédgjof.

B. Ahazettugreining 4 stédu HIV m.t.t. MSM og annarra dhaettuhdpa i islensku pydi fari fram 4
vegum heilbrigdisyfirvalda og annarra adila innan heilbrigdispjéonustunnar.

C. Radgjafanefndin leggur til i sinni alitsgerd 2019 ad timabundin fravisun midist vid 1 ar fra
kynmoékum karlmanns vid annan karlmann.

D. Innleiding & smithreinsun allra blédhluta (sem verdur méguleg 2023-2025) gerir mogulegt
ad samraema timabundna fravisun MSM og annarra hépa sem hafa adra dhaettupaetti
tengda blédgjofum.

E. Med innleidingu smithreinsunar raudkorna (PI-RBC) gefst moguleiki 4 pvi ad stytta
timabundna fravisun enn frekar og samraema hana 6drum atridum sem valda timabundinni
fravisun.

Einnig er mikilvaegt ad islensk heilbrigdisyfirvold marki sér stefnu i malefnum HIV og préfunar fyrir
HIV i almennu pydi og medal sérstakra dhaettuhdpa med sama haetti og 6nnur 16nd. S6muleidis er
mikilvaegt ad baeta framsetningu og kynningu 4 stédu HIV, HBV, HCV og s¥filis i almennu islensku pydi
og sérstokum ahaettuhdpum. Erlendar rannsoéknir benda til pess ad tidni HIV sé um 70-100 sinnum
haerri i MSM-hépnum midad vid almennt pydi. (sja 2 pdf-fylgiskjol; USA 2019, Crepaz et al. og Sviss
2019, Schmidt et al.)

Timaaaetlun 2021-2026: (sja mynd hér i lok skjalsins)

Ad pvi tilskyldu ad heilbrigdisyfirvold hefji ad loknum kosningum vinnu vié ahaettugreiningu og
undirbuning NAT-skimunar i samvinnu vid ymsa adila pa aetti ad vera mogulegt ad breyta
heilsufarsskilmerkjum blédgjafa & arinu 2022 eda snemma a arinu 2023 (1. afangi). Gera parf rad fyrir
ad dhaettugreiningu sé lokid og ad NAT-skimun hafi verid keyrd i a.m.k. 6 manudi med gédum arangri



adur en breytingin er gerd. Samkvaemt 4liti radgjafanefndarinnar fra 2019 geeti heilsufarsskilmerkjum
blédgjafa pa verid breytt pannig ad i stad aevilangrar fravisunar blédgjafa gildi 12 manada fravisun
karlmanns fra peim tima ad hann atti kynmok vid annan karlmann. begar fyrsta afanga
adhaettugreininga er lokid skal halda afram dhaettugreiningu og meta hvort/hvenser mogulegt sé ad
stytta fravisunartimabil pessa hdps i 6 manudi. Eftir reynslu af pvi fyrirkomulagi um nokkurt skeid pa
verdi metnir moguleikar & frekari styttingu i 4 manudi likt og gert er i mérgum ndgrannaléndum
okkar.

Innleiding & einstaklingsbundnu dhaettumati med svipudum haetti og Bretar hafa nyverid innleitt
tengist tillogum Blédbankans ad hefja smithreinsun raudkorna & arunum 2023-2025.

Med pessum markvissu adgerdum i tillogum Blédbankans verdur mogulegt ad opna fleirum
moguleika a pvi ad gerast blédgjafar med baettri veiruskimun (NAT), dhaettugreiningum og
smithreinsun raudkorna. Meta parf vandlega porf 4 auknu kynningarstarfi medal almennings og
blédgjafa vegna ahrifa pessara breytinga 4 vilja almennings til blédgjafa. | Englandi gera menn rad
fyrir pvi ad breytingar i att ad einstaklingsbundnu ahaettumati geetu faekkad blodgjofum um 4%.
Tryggja parf métvaegisadgerdir til ad maeta pessu.

Blédbankinn og rdadgjafanefndin hvetja heilbrigdisraduneytid til ad hafa edlilegt og tilhlydilegt
samstarf vid Lyfjastofnun i pessu ferli, en Lyfjastofnun er |6gbeert yfirvald a svidi blédbankapjénustu
(competent authority). Einnig hefur séttvarnardd logskipad hlutverk & pessu svidi. Blddbankanum er
ekki kunnugt um pad hvort raduneytid hafi haft samrad vid Lyfjastofnun i pessu ferli. Vonandi hefur
sottvarnarad somuleidis verid upplyst um breytingar af pessu tagi @ undirbuningstima
reglugerdarbreytinganna. Par sem Landspitali notar 80% allra blédhluta & slandi hlytur Landspitali
ad vera mikilvaegur hlekkur i pessu ferli.

Blédbankinn hefur eetid lagt dherslu & mikilvaegi vandads undirbunings og pess ad skapa satt um
breytingar af pessu tagi. Til pess ad svo megi verda parf samstarf fjolmargra adila. Allar illa igrundadar
eda illa undirbdnar tillégur, af pvi tagi sem nu hafa verid kynntar geta grafid undan trausti almennings
a mikilvaegu starfi blodgjafa og Blodbankans. baer geta skapad dvissu medal blédgjafa og sjuklinga
(bl6dpega) auk pess ad yta undir étimabaerar veentingar MSM-hdépsins um skjétar breytingar a
malefni sem hefur tekid l6nd eins og England og Kanada 12-22 ar ad breyta i vel skipulogdum
afongum. [ fylgiskjali er gerd grein fyrir timadas breytinga i Kanada, Hollandi og Englandi i samanburdi
vid tillégur Blddbankans.

Pad er mikill dabyrgdarhluti ad heilbrigdisyfirvold skuli standa med pessum hzetti ad breytingum af
pessu tagi. Breytingar 4 svo mikilvaegum paetti heilbrigdispjonustunnar, sem byggir allt sitt starf a
trausti almennings, blédgjafa og sjuklinga, parfnast naegilegs tima og vandads undirbunings.

Tillogur um breytingar a reglugerdinni:
Ef rddherra telur naudsynlegt ad gera breytingu a reglugerdinni 4 pessum timapunkti pa leggur
Blédbankinn til eftirfarandi breytingar:

Vid 1. malsgrein 1. greinar baetist nyr staflidur sem verdur svohljédandi:

“Skilmerki heilbrigdisyfirvalda um heefi blédgjafa til ad gefa bldd skulu zetid byggd a faglegum for-
sendum i kj6lfar ahaettugreiningar i islensku pydi og ad fengnu 4liti rddgjafanefndar um fagleg
malefni blédbankapjénustu, Lyfjastofnunar, Séttvarnarads, Landspitala og Blodbankans i 6llum mikil-
vaegum malum.”

Jafnframt er 16g0 til breyting & vidauka IX par sem getid eru um grunnkréfur um préfanir a
heilblédseiningum og blédvokva sem safnad er. Vid baetist:

“Framkvaema skal eftirtalin smitpréf hja blédgjofum:
e Syphilis (moétefni gegn Treponema pallidum).



Einstaklingsmidud kjarnsyruskimun (NAT) eda sambaerilega neemt prof fyrir lifrarbdlgu B.
Einstaklingsmidud kjarnsyruskimun (NAT) eda sambeerilega neemt prof fyrir lifrarbdlgu C.
Einstaklingsmidud kjarnsyruskimun (NAT) eda sambaerilega neemt prof fyrir eydniveiru (HIV).
Lifrarbdlga B (mdtefni gegn métefnavaka a kjarna lifrabdlguveiru B (anti-HBc) (einungis hja
nyskradum blédgjofum).”

Med slikum breytingum er tryggt ad innleiding kjarnsyrugreiningar (NAT skimun) fai tilskilid sampykki
fjarveitingavaldsins og verdi innleitt { sidasta lagi vorid 2022.

Fallid verdi fra 68rum breytingum & reglugerdinni, en gera ma rad fyrir fyrstu breytingum 4
heilsufarsskilmerkjum MSM-hdpsins a arinu 2022 og svo eftir framgangi ahaettugreininga 48 arunum
2023-2026.

Samantekt:

Med timasettri og afangaskiptri asetlun Bl6dbankans og breytingatillégum vid reglugerdina telur
Blédbankinn ad heilbrigdisyfirvold geti tryggt blodpegum aukid 6ryggi, en muni jafnframt opna
leidina fyrir fleiri einstaklinga ad gerast blédgjafar, medal annars Ur hépi MSM. ba munu medal
annars opnast auknir moéguleikar til ad taka @ méti blédgjofum af erlendum uppruna, folki sem
ferdast mikid, félki med hudflur og fleiri. betta eru hdpar sem hafa annadhvort ekki getad gefid bl6d
eda purft ad gera hlé 4 blédgjof af 6ryggisdsteedum. Somuleidis gerir petta Bld6bankanum kleift ad
fella dr gildi timabundna fravisun t.d. vegna dhaettu & West Nile Virus (WNV) og Zika veiru, vegna fyrri
busetu eda ferdalaga a sveedum par sem pessir sjukdémar eru Utbreiddir.

Slik daetlun med samspili ahaettugreininga, NAT-skimunar og smithreinsunar getur markad timamaot i
pbjénustu Blédbankans.

Timasett dzetlun fyrir 4fanga naestu 5 ara er ad finna nedst i pessu skjali.

Ef pessi tillaga Blddbankans um dazetlun naestu dra verdur ad veruleika med videigandi breytingum i
fjArmognun og laga- og reglugerdarumhverfi mun pad opna Blédbankanum nyja moguleika til ad
steekka blédgjafahdpinn @ naestu drum. Pad mun gera Blédbankanum kleift ad takast 4 vid pa
askorun sem felst i breyttri aldurssamsetningu pjédarinnar og takast a vid dskoranir i Utbreiddum
veirufaroldrum i framtidinni.

Pad er von Blédbankans ad med framkomnum tilldgum Bléddbankans til radgjafanefndarinnar
sumarid 2021 og breytingum i kjolfar innleidingar & peim megi skapa satt allra adila i pessu ferli &
naestu arum.

17.9.2021
Abyrgdaradili pessa skjals er Sveinn Gudmundsson yfirlaeknir Blédbankans

Eftirtaldir starfsmenn Blédbankans komu ad lokagerd pessa skjals: ina Bjorg Hjalmarsdéttir
deildarstjori Blédbankans, Erna Knutsdéttir geedastjéri Blédbankans, Olafur Eysteinn Sigurjénsson
professor og einingastjéri stofnfrumuvinnslu og visindarannsdkna, bPorbjorn Jénsson sérfraedilaeknir
og Sveinn Gudmundsson yfirleeknir Blddbankans og dbyrgdaradili blédbankapjénustunnar
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