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Evaluation Prion-Programm 2002-2006 des Bundes: Abstract

Abstract

Die Formen der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK) sind immer todlich verlaufende Er-
krankungen des Gehirns. Die Zunahme der Falle klassischer CJK und die Gefahr des
Auftretens der varianten CJK in der Schweiz veranlasste das Bundesamt fur Gesund-
heit (BAG) im Januar 2001, die Pravention und Forschung im Bereich menschlicher
Prion-Erkrankungen in der Schweiz zu intensivieren (,Prion-Programm 2002-2006%).

Einerseits wurden im Rahmen des Prion-Programms 02-06 wissenschaftliche Grundla-
gen des Ubertragungsrisikos von Prionen im Zusammenhang mit chirurgischen und
medizinischen Eingriffen erarbeitet und daraus technisch machbare Empfehlungen zur
Dekontaminations- und Sterilisationspraxis abgeleitet. Diese Empfehlungen wurden mit
der CJK-Verordnung verbindlich gemacht. Andererseits wurden die Uberwachungsta-
tigkeiten erweitert und vertieft sowie die zwei Forschungsprojekte Gewebebank und
Strain Typing initiiert und untersttzt.

Das Prion-Programm wurde u.a. mit dem Zweck evaluiert, zu empirisch gestiutzten
Entscheiden Uber eine allfallige Weiterfihrung einzelner Programmelemente zu kom-
men und allgemein gultige Erkenntnisse zum Umgang mit epidemiologisch schlecht
abschatzbaren Risiken zu gewinnen.

Bilanzierend kann festgehalten werden, dass die befragten Expertinnen die damaligen
Massnahmen des BAG bei der damaligen Bedrohungslage als angemessen und ge-
rechtfertigt einstufen. Der Grossteil der Befragten ist der Meinung, dass bei zuklnfti-
gen, ahnlich gelagerten Bedrohungen dem Vorsorgeprinzip weiterhin ein hoher Stel-
lenwert zugemessen werden sollte.

Zurzeit besteht kein Handlungsbedarf, die CJK-Verordnung anzupassen. Die Mass-
nahmen der vertieften Uberwachung sollten in der heutigen Form weitergefiihrt wer-
den. Das Forschungsprojekt "Strain Typing" sollte planmassig weitergefiihrt und das
Forschungsprojekt "Gewebebank" abgeschlossen werden. Die TSE-Plattform sollte
weitergeflihrt werden, da ein institutionalisiertes Gefass einen regelmassigen Informa-
tions- und Erfahrungsaustausch zwischen den relevanten Akteuren garantiert.

SchlUsselworter

Evaluation, CJK, CJD, Prionen, Prion-Programm, TSE, Bundesamt fiir Gesundheit
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Evaluation Prion-Programm 2002-2006 des Bundes: Executive Summary 1

1  Gegenstand und Auftrag

Bei den Prion-Erkrankungen'! handelt es sich um immer tédlich verlaufende Erkran-
kungen des Gehirns. Die genauen Ursachen sind nach wie vor unklar und es gibt we-
der Impfstoffe noch direkte Behandlungsmdglichkeiten. Unter den Prion-Erkrankungen
des Menschen sind in erster Linie die verschiedenen Formen der Creutzfeldt-dakob-
Krankheit (CJK) zu nennen. Man unterscheidet vier Formen der CJK, drei klassische
sowie die neu aufgetretene variante Form (vCJK)2. Beim Tier sind die am besten be-
kannten Prion-Erkrankungen die Scrapie beim Schaf und BSE beim Rind, auch be-
kannt als "Rinderwahnsinn".

Im Jahr 2001 erhdhte sich die Zahl der CJK-Falle in der Schweiz deutlich. Nachdem in
den Vorjahren immer zwischen 6 und 10 Falle auftraten, wurden 2001 plétzlich 19 Falle
registriert. Diese Zunahme der Falle klassischer CJK und die Gefahr des Auftretens
der varianten CJK in der Schweiz bewegte das Bundesamt fur Gesundheit (BAG) im
Januar 2001, die Pravention und Forschung im Bereich menschlicher Prion-
Erkrankungen in der Schweiz zu intensivieren. Das ,Prion-Programm 2002-2006“ wur-
de lanciert.

Die im Rahmen des Prion-Programms 2002-2006 durchgefuhrten Aktivitaten kdnnen
wie folgt gegliedert werden:

1. Verordnung Uber die Pravention der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit bei chirurgi-
schen und medizinischen Eingriffen (CIJKV)

Eine Task Force der Swiss-NOSO3 wurde beauftragt, wissenschaftliche Grundla-
gen des Ubertragungsrisikos von Prionen im Zusammenhang mit chirurgischen und
medizinischen Eingriffen zu erarbeiten und daraus technisch machbare Dekontami-
nations- und Sterilisationsmethoden fir die Praxis zu empfehlen. Mit der CJK-
Verordnung, welche seit 1.1.2003 in Kraft ist, wurden diese Empfehlungen fiir Spi-
taler und Facharztpraxen verbindlich gemacht.

2. Erweiterung und Vertiefung der Uberwachungstatigkeiten

Die Uberwachung wurde intensiviert, indem jeder einzelne gemeldete CJK-
Verdachtsfall diagnostisch vertieft analysiert wurde. Zudem wurden die seit Anfang
2001 gemeldeten CJK-Félle in einer Fall-Kontroll-Studie soweit mdglich diagnos-
tisch und epidemiologisch nachuntersucht. Dies beinhaltete das umfassende Studi-

1 Auch TSE genannt (transmissible spongiforme Enzephalopathien).

2 Bei der haufigsten der 3 klassischen Formen, der sporadischen CJK nimmt man an, dass sich die
krankmachenden Prionen — aus bisher ungeklarten Griinden — spontan im Gehirn bilden und ausbrei-
ten. Die sehr seltene iatrogene CJK wird durch medizinische Eingriffe Gbertragen. Die genetische
bzw. familidre CJK ist eine vererbbare Erkrankung.

Im Gegensatz dazu wird fir die erstmals 1996 in Grossbritannien aufgetretene variante CJK ein Zu-
sammenhang mit dem Konsum von Fleisch von an BSE erkrankten Rindern angenommen.

3 Swiss-NOSO ist die Vereinigung der Schweizer Spitalhygienikerlnnen und Infektiologlnnen.
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Evaluation Prion-Programm 2002-2006 des Bundes: Executive Summary 2

um der Krankengeschichten sowie ausfuhrliche Gesprache mit den Angehérigen
der an CJK Verstorbenen. Durch diese Massnahmen sollte abgeklart werden, wel-
che Risikofaktoren zu der CJK-Erkrankung fuhrten.

3. Zusatzliche Ressortforschung

Im Rahmen des Prion-Programms wurden zwei Forschungsprojekte initiiert und un-
terstitzt. Das vom nationalen Referenzzentrum flr Prion-Erkrankungen in Zirich
(NRPE) durchgefuhrte Projekt Gewebebank hatte zum Ziel, das Vorkommen und
das allfallige Ausmass einer Epidemie der varianten CJK in der Schweiz abzukla-
ren. Zur Beantwortung dieser Fragen sollte schweizweit eine statistisch aussage-
kraftige Anzahl Proben von Gewebematerial aus lymphatischen Organen (z.B.
Mandeln), das bei operativen Eingriffen anfallt, auf das Vorhandensein von vCJK-
Prionen hin untersucht werden. Das Projekt Strain Typing sollte der Frage nachge-
hen, ob die Verdoppelung der CJK-Falle in der Schweiz durch eine bisher unbe-
kannte Tier-Mensch-Ubertragung verursacht sein kénnte.

Am Bundesamt fiir Gesundheit wurde zur Umsetzung des Prion-Programms eine TSE-
Koordinationsstelle mit der Aufgabe geschaffen, alle Aktivitaten im TSE-Bereich zu
bdndeln und zu koordinieren. Im Rahmen der TSE-Koordination wurde die TSE-
Plattform geschaffen, um einen regelmassigen Erfahrungs- und Wissensaustausch
aller relevanten Schweizer Akteure zum Thema TSE zu gewahrleisten.

Gegenstand der hier vorliegenden Evaluation ist das oben beschriebene Prion-
Programm 02-06 des Bundes. Die Evaluation verfolgt folgende Zwecke:

- das Programm abzuschliessen und seine Ergebnisse zu sichern;

- zu empirisch gestltzten Entscheiden Uber eine allfallige Verlangerung respek-
tive die Weiterfihrung einzelner Programmelemente zu kommen;

- Optionen der Uberfiihrung von Programmelementen in die Grundleistungen
des BAG aufzuzeigen sowie

- allgemein glltige (oder generalisierbare) Erkenntnisse zum Umgang mit epi-
demiologisch schlecht abschatzbaren Risiken zu gewinnen.

Die Evaluation beantwortet Fragestellungen zu folgenden Themen: 1) Programmvoll-
zug, 2) Zusammenarbeit und Kommunikation, 3) Ergebnisse und 4) Wirkungen des
Programms, 5) Weiterfihrung von Programmaktivitdten und 6) Lessons learned flr
andere, ahnlich gelagerte Risiken (vgl. Kap. 3).
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Evaluation Prion-Programm 2002-2006 des Bundes: Executive Summary 3

2 Methodik

Im Rahmen dieser Evaluation wurden Interviews mit Schllisselpersonen (BAG, Swiss-
NOSO, NRPE, TSE-Expertinnen Tierbereich) und schriftliche Befragungen (kantonale
Vollzugsbehdrden, Spitaler, Facharztinnen) durchgeflihrt. Zudem wurde eine Grup-
pendiskussion zur Weiterfuhrung der CJK-Verordnung gefuhrt. Daneben wurden die
verfligbaren Dokumente des Programms sowie bisherige Publikationen zum Thema
ausgewertet.

Im Sinne einer Methodentriangulation wurden die verschiedenen Erhebungsmetho-
den miteinander verknlpft. So basieren die Fragebogen der schriftlichen bzw. online
durchgefiihrten Befragungen auf den Ergebnissen der Dokumentenanalyse und den
durchgefuhrten Interviews mit den Schlusselpersonen. Bezuglich CJK-Verordnung hat-
te die Gruppendiskussion den Zweck, ausgewahlte Ergebnisse insbesondere bezogen
auf die Weiterfiihrung der CJK-Verordnung zu konsolidieren.

Grundsatzlich kann festgehalten werden, dass nur wenige der interviewten Personen
zu allen Elementen des Prion-Programms Auskunft geben konnten. Meistens kannten
sie nur ein Element gut. Dasselbe qilt fur die schriftlich befragten Gruppen, welche
schwerpunktmassig zur CJK-Verordnung befragt wurden. Das hatte zur Folge, dass
pro Programmelement nur wenige Akteure tberhaupt vertiefte Aussagen machten. So
stiitzen sich die Beurteilungen der Forschungs- und Uberwachungstatigkeiten haupt-
sachlich auf die vorhandenen Projektunterlagen und die Aussagen der persénlich be-
fragten Schlisselpersonen in diesen Bereichen. Bei der Interpretation der Ergebnisse
bezogen auf die CJK-Verordnung stitzt sich die Bewertung der Umsetzung der CJK-
Verordnung und die Folgerungen und Empfehlungen betr. Weiterfuhrung der CJK-
Verordnung hauptsachlich auf das durchgeflihrte Gruppengesprach, an dem die wich-
tigsten Akteure teilgenommen haben.

3  Wichtigste Ergebnisse

Bilanzierend kann festgehalten werden, dass die befragten Expertinnen die Massnah-
men des BAG bei der damaligen Bedrohungslage als angemessen und gerechtfertigt
einstufen. Der Grossteil der Befragten ist der Meinung, dass das BAG bei zukunftigen,
ahnlich gelagerten Bedrohungen dem Vorsorgeprinzip# einen ahnlich hohen Stellen-
wert zumessen sollte.

Nachfolgend werden die Ergebnisse der Evaluation gegliedert nach den Hauptfrage-
stellungen der Evaluation zusammengefasst.

4 Dies bedeutet, dass trotz fehlender Gewissheit bezuglich Art, Ausmass oder Eintrittswahrscheinlich-
keit von Krankheitsfallen vorbeugend gehandelt wird, um eine mégliche Epidemie zu vermeiden.
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Evaluation Prion-Programm 2002-2006 des Bundes: Executive Summary 4

1) Beurteilung des Programmvollzugs

Umsetzung des Programms:

Das Prion-Programm 2002-2006 gemass Bundesratsantrag vom 11.11.2002 wurde
erfolgreich aufgegleist. Die CJK-Verordnung und die Massnahmen zur vertieften Uber-
wachung wurden wie in den Vertrdgen vorgesehen umgesetzt. Die Forschungsprojekte
Gewebebank und Strain Typing konnten nur teilweise planméassig umgesetzt werden.>

Vollzug der CJK-Verordnung:

In den Spitalern werden die Vorschriften der CJK-Verordnung in der Regel umgesetzt.
Aufgrund der erhobenen Daten muss vermutet werden, dass nicht alle Facharztpraxen
die wieder verwendbaren invasiven Medizinprodukte gemass den verscharften Vor-
schriften behandeln. Diese Bewertung basiert auf den subjektiven Einschatzungen der
im Rahmen dieser Evaluation befragten Expertinnen, da in den meisten Kantonen Um-
setzungskontrollen fehlen. Die befragten Facharzinnen geben zwar an, die CJK-
Verordnung vorschriftfgemass umzusetzen, die Expertinnen von Swiss-NOSO sind sich
aber nicht sicher, dass dem so ist. Handlungsbedarf wird vor allem bei der Information
und der Ausbildung des zusténdigen Personals in den Facharztpraxen gesehen. Diese
Umsetzungslicke wird insofern relativiert, als dass viele Facharztinnen die operativen
Eingriffe in einem Spital ausfiihren, also dort, wo die Reinigungs- und Sterilisationsvor-
schriften in der Regel eingehalten werden.

2) Zusammenarbeit und Kommunikation

Zusammenarbeit zwischen den verschiedenen Beteiligten des Programms:

Die Zusammenarbeit zwischen den verschiedenen Beteiligten des Programms war
unterschiedlich intensiv und hing stark von der jeweiligen Phase des Prion-Programms
ab. Am Anfang, beim Aufgleisen der Massnahmen des Programms, waren die Kontak-
te am intensivsten. Grundsatzlich wird die Zusammenarbeit mit den jeweiligen Partnern
von einer grossen Mehrheit der befragten Akteure als gut bis sehr gut beurteilt. Die
damalige Bedrohungslage war dabei einer guten Zusammenarbeit sicher forderlich, da
zielgerichtet und schnell gearbeitet werden musste. Alle betonen den wichtigen Stel-
lenwert der TSE-Plattform als Drehscheibe des Informations- und Erfahrungsaustau-
sches.

S Beim Forschungsprojekt Strain Typing wurde die Projektdauer unterschatzt. Die gesammelten Pro-
ben wurden noch nicht getestet, da die Finanzmittel weitgehend aufgebraucht sind. Beim For-
schungsprojekt Gewebebank haben die hohen ethischen Anforderungen zu Verzégerungen bei der
Umsetzung gefiihrt. Dies fihrte dazu, dass im vorgegebenen Zeitrahmen nur rund die Halfte der an-
gestrebten Proben gesammelt werden konnte.
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Evaluation Prion-Programm 2002-2006 des Bundes: Executive Summary 5

Wahrnehmung des BAG als Zusammenarbeits- und Kommunikationspartner:

Die Wahrnehmung des BAG als Zusammenarbeits- und Kommunikationspartner wah-
rend der Laufzeit des Prion-Programms ist von den jeweiligen Personen und von der
Intensitat der Kontakte Uber die Dauer des Programms abhangig.

Das BAG wurde in der intensiven Anfangsphase des Prion-Programms von den For-
schungsorganisationen, Swiss-NOSO, BVET und Swissmedic als kompetenter Partner
wahrgenommen. Nach der Normalisierung der CJK-Situation 2004 nahmen die bilate-
ralen Kontakte ab. Heute findet kaum noch ein Austausch zwischen dem BAG und den
Partnern zum Thema CJK statt.

3) Ergebnisse des Programms

Ergebnisse der verschiedenen Programmelemente:

Ergebnis bei der Erarbeitung der Praventionsmassnahmen waren die von Swiss-
NOSO erarbeiteten Empfehlungen zur Reinigung und Sterilisation sowie die CJK-
Verordnung. Die Zielvorgaben wurden erreicht, auch wenn die Empfehlungen fir die
Zahnarztinnen noch nicht publiziert sind.

Dank der Intensivierung der Uberwachungs-Massnahmen wére ein allfalliges Vorkom-
men der varianten CJK in der Schweiz schnell entdeckt worden. Die Zusatzbemuhun-
gen im Rahmen der Uberwachung mit der Fall-Kontroll-Studie haben zu keinen neuen
Erkenntnissen gefuhrt, d.h. man weiss bis heute nicht, weswegen sich die Anzahl der
CJK-Falle in der Schweiz im Jahre 2001 verdoppelte.

Die Forschungsprojekte Gewebebank und Strain Typing sind noch nicht abgeschlos-
sen. Die Forschungsfragen kénnen (noch) nicht beantwortet werden. Aufgrund des
heutigen Projektfortschritts kann nicht beurteilt werden, ob das Projekt Strain Typing
die Forschungsfragen wird beantworten kénnen. Die Gewebebank hat zwar zu neuen
Ergebnissen geflhrt, wegen der ungenligend grossen Probenzahl kann jedoch keine
sichere Antwort auf das Vorkommen von subklinischen Tragern der varianten CJK in
der Schweiz gegeben werden.

Neue Erkenntnisse Uber Prion-Erkrankungen und deren Pravention:

Dank dem Programm konnten in der Schweiz bessere Tests entwickelt, neue Aussa-
gen uber die Prionenverteilung im Menschen gemacht und die Methoden der Friher-
kennung von CJK weiterentwickelt werden. Auch nach dem Programm bleibt neben
den Massnahmen im Tierbereich ("BSE-Pravention") die Verhinderung einer iatroge-
nen Ubertragung durch Kontakt mit infiziertem Material die einzige machbare Praventi-
on gegen eine Ansteckung mit Prionen. Da die Athiologie und die Ubertragungswege
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der anderen Krankheitsformen (sporadische und familidare CJK) noch nicht geklart sind,
kdnnen diesbezuglich keine Praventionsmassnahmen abgeleitet werden.

Die vertiefte Analyse aller CJK-Falle hat zwar zu neuen Erkenntnissen Uber die Gruppe
der Betroffenen geflhrt, aber es konnten keine neuen Erklarungsansatze fur den da-
maligen deutlichen Anstieg der CJK-Falle gefunden werden.

4) Wirkungen des Programms

Einschatzung der Wirkungen durch die beteiligten Partner:

Die CJK-Lage in der Schweiz hat sich normalisiert. Die klassische CJK ist heute etwa
gleich haufig wie vor dem deutlichen Anstieg im Jahr 2001. Bisher ist kein Fall der vari-
anten Form in der Schweiz aufgetreten. Inwiefern die Massnahmen des Prion-
Programms zu dieser Entwicklung beigetragen haben, kann aufgrund der heutigen
Wissenslage niemand mit Sicherheit feststellen. Da sich die Lage auch in Landern
normalisiert hat, welche keine speziellen Massnahmen ergriffen haben, kénnte man
vermuten, dass es kein epidemisches Potenzial gab.

Fur die befragten Mitglieder der Swiss-NOSO, die TSE-Expertinnen, die kantonalen
Vollzugsbehdrden und Spitaler wurde dank der CJK-Verordnung und den erarbeiteten
Empfehlungen der Swiss-NOSO die Hygiene und Sterilisation von wieder verwendba-
ren chirurgischen Instrumenten in den Spitdlern allgemein verbessert und das Risiko
einer iatrogenen Ubertragung von CJK vermindert. Ein Teil der befragten Facharztin-
nen teilt diese Meinung nicht.

Die Wirkung der vertieften Uberwachung wird durchaus positiv beurteilt, wobei die Zu-
satzuntersuchungen (Fall-Kontroll-Studie) als wenig wirksam eingestuft werden.

Bei der Ressortforschung gehen die Meinungen auseinander: die verantwortlichen
Forscher bewerten die Gewebebank trotz mangelnder Proben als ein Projekt mit gros-
ser Wirkung. Dies nur schon deswegen, weil die Durchflihrbarkeit eines solchen Pro-
jektes demonstriert und die Diagnosemethoden verfeinert werden konnten. Zudem
legen die Forscher hohe Erwartungen in die Nachuntersuchung der Proben, sobald
neue Tests zur Verfigung stehen. Deswegen werden die gesammelten Proben von
den Experten fur die zuklnftige Prionen-Forschung in der Schweiz als sehr wichtig
eingestuft. Die anderen Beteiligten betrachten das Projekt kritischer, da damit die Fra-
gestellung letztendlich nicht beantwortet werden konnte. Die unterschiedliche Wahr-
nehmung hat teilweise mit der Tatsache zu tun, dass wahrend der Evaluation nur vor-
laufige Ergebnisse verfiigbar waren.

Das Projekt Strain Typing ist noch zu wenig fortgeschritten, um Aussagen Uber dessen
Wirkung zu machen.
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Einschatzung der Beteiligten des Verhaltnisses von Kosten und Effektivitdt der Mass-
nahmen:

Trotz der Tatsache, dass heute nicht gesagt werden kann, wie viele CJK-Falle durch
die getéatigten Massnahmen verhindert werden konnten, sind sich die Hauptbeteiligten
einig (BAG, Swiss-NOSO, NRPE, BVET, Kantone), dass die eingesetzten Gelder bei
der damaligen Bedrohungslage und die Anwendung des Vorsorgeprinzips gerechtfer-
tigt waren. Aufgrund der damaligen Datenlage musste von einer drohenden CJK-
Epidemie ausgegangen werden. Nur vereinzelte kantonale Vollzugsbehdrden und eine
klare Minderheit der betroffenen Facharztinnen werfen dem BAG vor, Uberreagiert zu
haben.

Da die Wirkung der CJKV betreffend Verhinderung von CJK-Féllen nur vermutet wer-
den kann, zdgerten die interviewten TSE-Expertinnen und Swiss-NOSO-Mitglieder,
Aussagen Uber das Kosten-Wirksamkeits-Verhaltnis der CJKV zu machen. Die kanto-
nalen Vollzugsbehdrden beurteilen das Verhaltnis von Kosten und Effektivitat im
Durchschnitt als neutral bis eher gut, die Spitaler und Gesichts-/Kieferchirurgen als
neutral und die Facharzte Ophthalmologie und ORL als eher schlecht.

Fir eine Beurteilung der Effektivitat der Forschungsprojekte ist es noch zu fruh. Die
beteiligten Forscher erwarten einen hohen Nutzen des gesammelten Probenmaterials,
welches in Zukunft neue Erkenntnisse in der Prionen-Forschung ermdglichen kénnte.

5) Weiterfihrung von Programmaktivitaten

Der Austausch zwischen der Forschung, Praxis und Verwaltung funktioniert heute nur
bedingt. Die Gruppendiskussion beispielsweise hat gezeigt, dass die Swiss-NOSO, die
Fachgesellschaften und beteiligten Amter den aktuellen Stand der Forschungsprojekte
nicht kennen. Die TSE-Plattform sollte aufrecht erhalten werden, da ein institutionali-
siertes Gefass einen regelmassigen Informations- und Erfahrungsaustausch zwischen
allen relevanten Akteuren garantiert.

Bevor die Ergebnisse der Forschungsprojekte "Gewebebank" und "Strain Typing" vor-
liegen, macht es keinen Sinn, die CJK-Verordnung anzupassen. Neben den Ergebnis-
sen dieser Forschungsprojekte mussen bei einer moéglichen Anpassung der CJK-
Verordnung die neusten internationalen wissenschaftlichen Erkenntnisse einbezogen
und Risikoabschatzungen der verschiedenen medizinischen Eingriffe vorgenommen
werden. Zurzeit besteht diesbezlglich kein Handlungsbedarf. Swiss-NOSO-Mitglieder
erwarten in naher Zukunft neue Studien Uber die Plasma-Sterilisationsmethode, welche
Anlass fur eine Anpassung der CJK-Verordnung sein kdnnten.

Die Massnahmen der vertieften Uberwachung in der heutigen Form sollten weiterge-
fuhrt werden. Nur so kdnnen neue Gefahren fruhzeitig erkannt werden. Wenn maglich
sollten die Grundleistungen des BAG an das NRPE diese Uberwachungsmassnahmen
substanziell abdecken. Die zusatzlich ergriffenen Massnahmen zur vertieften Nachun-
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tersuchung des deutlichen Anstiegs der CJK-Félle von 2001 und den Folgejahren, wel-
che keine neuen Erkenntnisse gebracht haben, kdnnten eingestellt werden.

Beim Projekt "Gewebebank" ist das Weitersammeln von Proben nicht prioritar. Die vor-
handenen Proben sollten aufbewahrt werden, da sie sich in Zukunft als sehr wertvoll
erweisen konnen. Diese Massnahmen sollten nicht durch das BAG zusatzlich finanziert
werden.

Das Projekt "Strain Typing" sollte planmassig weitergefuhrt werden. Ein Versiegen der
Geldquellen wirde die bisher getatigten Arbeiten nutzlos machen und ware somit
ethisch und aus Tierschutzgrinden fragwdirdig. Ein Teil der zusatzlich bendtigten Fi-
nanzmittel sollte vom BAG aufgebracht werden, da neue Erkenntnisse Uber die Uber-
tragung der CJK vom Tier auf den Menschen zu erwarten sind.

6) Lessons learned fur kiinftige, ahnlich gelagerte Risiken

Mit den Massnahmen des Prion-Programms hat das BAG auf die damalige Bedrohung
reagiert, ohne die genauen Ursache-Wirkungszusammenhange zu kennen. Dieses
Handeln nach dem Vorsorgeprinzip wurde von den befragten Expertlnnen als richtig
eingestuft. Bei zukunftigen, ahnlich gelagerten Risiken sollte das BAG auch nach dem
Vorsorgeprinzip handeln. Wenn noétig mussen entsprechende Gesetzesgrundlagen
schnell erarbeitet werden.

Obwohl das Krankheitsbild mit den unterschiedlichen Formen von CJK bisher einmalig
ist, kdnnen die Prinzipien auf andere, dhnlich gelagerte Bedrohungen, angewandt wer-
den. Wichtig ist die friihe Erkennung, deshalb sollte der Uberwachung immer erste
Prioritat beigemessen werden. Ohne die damaligen Uberwachungsmassnahmen des
NRPE ware der deutliche Anstieg der Falle bei der klassischen CJK nicht entdeckt wor-
den. Daneben braucht es konstant Forschung, damit das Wissen Uber die Krankheit
vergrossert wird. In einem Krisenfall kénnen die Forschungsaktivitdten nur intensiviert
werden, wenn diesbezulgliche Infrastrukturen und Fachspezialistinnen vorhanden sind.
Ein Aufbau neuer Forschungsteams ist in einer Krisensituation kaum zielfihrend.

Bei einer Epidemie bzw. starkem Medieninteresse sollte das BAG gegenlber der Of-
fentlichkeit proaktiv informieren.

Die Zusammenarbeit zwischen den Forschenden, Fachorganisationen und der Verwal-
tung ist zentral, damit im Krisenfall schnell reagiert werden kann. Es hilft, wenn bereits
Informations- und Kommunikationsgeféasse bestehen. Die TSE-Plattform kann bei ahn-
lichen Bedrohungen als Vorbild dienen. Grundsatzlich sollte der Austausch zwischen
dem Public Health-Bereich und dem Tierbereich verbessert werden, um bei Zoonosen
(Tier-Mensch-Ubertragungen) das Knowhow gegenseitig schnell verfiigbar zu machen.

In Zukunft sollten bei dhnlich gelagerten Risiken auch internationale Expertinnen direkt
einbezogen werden.
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Wenn gesetzliche Bestimmungen erarbeitet werden (wie die CJKV), sollten parallel
dazu konkrete Umsetzungshilfen fir die Betroffenen erarbeitet und weitergegeben wer-
den (wie z.B. Wegleitung zur korrekten Aufbereitung von sterilen Medizinprodukten).

4 Folgerungen und Empfehlungen

Aufgrund der vorliegenden Evaluation kénnen fir das BAG folgende Folgerungen ge-
zogen und Empfehlungen abgeleitet werden:

Informations- und Kommunikationsplattform: Um in einem erneuten Krisenfall
schnell und richtig reagieren zu kénnen, ist es wichtig, dass ein regelmassiger Informa-
tions- und Erfahrungsaustausch im Bereich TSE BAG-intern und mit externen Partnern
stattfindet.

Empfehlung 1: Die TSE-Plattform sollte beibehalten werden.

Empfehlung 2: Zusatzlich sollten sich die Partner (BAG, Swiss-NOSO, NRPE,
BVET u.a.) gegenseitig in regelmassigeren Abstanden per Mail Uber neuste Ent-
wicklungen informieren (via Mail-Verteiler oder einer internetbasierten Plattform).

CJK-Verordnung: Zurzeit macht weder die Abschaffung der CJK-Verordnung noch die
Ausdehnung dieser auf weitere Arztegruppen Sinn. Die Umsetzung der CJKV bei den
betroffenen Facharztpraxen kann noch verbessert werden.

Empfehlung 3: Wenn die Schlussergebnisse der Forschungsprojekte Gewebebank
und Strain Typing vorliegen, sollte das BAG zusammen mit den Expertinnen der
Swiss-NOSO prifen, ob eine Anpassung der CIK-Verordnung notig ist. Bei diesem
Entscheid sind zudem die neusten Erkenntnisse Uber die nosokomiale Transmissi-
on der Krankheit, Gber alternative und bessere Sterilisationsmethoden (z.B. Plas-
ma) einzubeziehen. Die Ausdehnung auf allfallige weitere Arztegruppen sollte dabei
aufgrund einer Risiko-Abschatzung der verschiedenen medizinischen Eingriffe ent-
schieden werden.

Empfehlung 4: Um dem heute vermuteten Umsetzungsmangel bei den von der
CJKV betroffenen Facharztpraxen entgegenzuwirken, sollten von Swissmedic oder
von den kantonalen Vollzugsbehérden stichprobenweise Umsetzungskontrollen vor
Ort durchgefuhrt werden. Es sollte auf jeden Fall eindeutig und verpflichtend geklart
werden, wer diese Verantwortung tragt.

Empfehlung 5: Aus Kosten- und aus Qualitatsgriinden ist eine Professionalisierung
der Reinigung und Sterilisation der wieder verwendbaren Instrumente in den Arzt-
praxen anzustreben. Die Arztpraxen sollen ermutigt werden, diese Arbeiten durch
ein Sterilisationszentrum ausfiihren zu lassen.

Empfehlung 6: Die Informations- und Ausbildungsmassnahmen, die seitens der
Schweizerischen Gesellschaft flr Sterilgut-Versorgung und Swissmedic angestrebt
werden, sollten vom BAG unterstitzt werden. Es ist vorstellbar, dass sich das BAG
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bei der aktiven Verteilung des Dokumentes "Gute Praxis zur Aufbereitung von steri-
len Medizinprodukten in Arzt- und Zahnarztpraxen und weiteren Gesundheitsein-
richtungen” beteiligt (z.B. als Beilage im BAG-Bulletin).

Uberwachung: Eine gut funktionierende Uberwachung ist zentral, um anormale Ent-
wicklungen und zukiinftige Bedrohungen friihzeitig erkennen zu kénnen.

Empfehlung 7: Eine Weiterfiihrung der Uberwachung auf heutigem Niveau mit
Klassifizierung aller Verdachtsfélle gemass EURO-CJD-Diagnosekriterien sollte
weiterhin gewahrleistet werden. Die retrospektiven Untersuchungen sollten zligig
abgeschlossen und die Resultate kommuniziert werden.

Gewebebank: Es wurden deutlich weniger Proben gesammelt als beabsichtigt, wobei
das gesammelte Probenmaterial von den Forschenden als sehr wertvoll betrachtet
wird.

Empfehlung 8: Das Projekt sollte auf Basis des bisher gesammelten Probenmate-
rials baldmdglichst abgeschlossen und die Ergebnisse kommuniziert werden.

Empfehlung 9: Die Gewebebank (Proben und Daten) sollte l&ngerfristig gesichert
werden. Da am NRPE die dafiir nétigen Infrastrukturen vorhanden sind, kbénnte das
NRPE die Aufbewahrung der Gewebebank tbernehmen, wobei sichergestellt wer-
den muss, dass die ethischen Rahmenbedingungen des "informed consent" ein-
gehalten werden. Das BAG, das NRPE und die weiteren Projektpartner sollten
diesbezlglich eine Lésung ausarbeiten, die die rechtlichen und ethischen Verpflich-
tungen langfristig garantiert.

Strain Typing: Ein Abbruch des Projekts Strain Typing wegen mangelnden finanziel-
len Mitteln sollte moglichst verhindert werden.

Empfehlung 10: Das Forschungsprojekt sollte mit zusatzlichen Finanzmitteln un-
terstitzt werden, damit die Arbeiten planméassig beendet werden kénnen. Wenigs-
tens ein Teil dieser Zusatzmittel sollte vom BAG beigesteuert werden.

Projekt-Controlling: Bei den im Rahmen des Prion-Programms abgeschlossenen
Vertragen hat die Abteilung kein optimales Projekt-Controlling durchgefiihrt.

Empfehlung 11: Die Abteilung sollte ein Projekt-Controlling aufbauen, was die ter-
mingerechte Einforderung von vertraglich festgehaltenen Produkten und Dienstleis-
tungen externer Partner fOrdert. Fur die Berichterstattungen sollten einheitliche
Vorgaben erarbeitet werden.
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