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Inddragelse af bagrn i de nationale
praevalensundersggelser



Sammenfatning

| ekspertudvalgsrapporten: ”Stikprgvedesign til en Ilgbende repreesentativ undersggelse af
befolkningen” fra 7. maj 2020 angives strategien for, hvorledes de nationale
preevalensundersggelser bar foretages. Her bliver der lagt op til, at det fagligt set er
gnskveaerdigt at inddrage bgarn i de nationale preevalensundersggelser, bade i PCR- og
antistofsporet. Dette beror bl.a. pa, at der er behov for yderligere viden om bgrns smitteforhold
og om deres rolle i smittespredningen. Forslaget om at inddrage bgrn rejser imidlertid ogsa en
reekke spgrgsmal af medicinsk, trivselsmaessig, juridisk, praktisk og etisk karakter. Pa baggrund
heraf er der nedsat et udvalg, der har faet til opgave at vurdere om, og i givet fald hvordan, bgrn
kan inddrages i preevalensundersggelserne. Udvalgets arbejde skal bidrage til sikre, at en
eventuel beslutning om at inddrage bgrn sker baseret pa et solidt fagligt grundlag i kombination
med omhyggelige juridiske og etiske overvejelser.

Udvalget anbefaler, at det forelgbig kun er bgrn over 12, som kan inddrages i
preevalensundersggelserne, og at bgrn over 12 ar i farste omgang alene inddrages i
undersggelsen for antistoffer. Test af barn over 12 &r vil bidrage med vigtig viden om
udbredelsen af COVID-19 blandt unge og bgrn i den geldre del af skolealderen og dermed
belyse vigtige spgrgsmal om asymptomatiske bagrns eventuelle rolle i smittespredning. Ved test
af medfglgende foraelder, vil der yderligere kunne opnas information om smitte i familier.

Denne anbefaling forholder sig alene til test af bgrn i de nationale praevalensundersggelser,
hvor pragverne, som udgangspunkt, tages fra raske bagrn.

@nsket om at inddrage bgrn over 12 ar i undersggelsen for antistoffer kan efter udvalgets
opfattelse forsvares, da disse bgrn selv er i stand til at forst& og tilkendegive om de gnsker at
deltage i undersggelsen, om end samtykke til undersggelsen stadig vil skulle gives af
foreeldremyndighedsindehaveren. Blodprgvetagningen vil ikke veere seerlig vanskelig, og der vil
ikke veere behov for fastholdelse af bagrnene. Det vurderes yderligere, at barn over 12 ar kan
testes inden for de logistiske rammer af Testcenter Danmark, uden at disse skal justeres
vaesentligt.

Test af bgrn under 12 ar kan tages op til overvejelse igen, hvis der findes betydelig smitte
blandt barn i alderen 12-17 ar eller hvis der sker en udvikling i smittespredningen, der gar det
hensigtsmaessigt ogsa at teste barn under 12 ar. Det er imidlertid vurderingen, at test af yngre
barn vil kreeve veesentlig tilpasning af teststationerne for at sikre de ngdvendige gode og trygge
rammer samt prioritering af barnekyndigt personale. Alternativt skal test af mindre bgrn forega i
et andet regi end Testcenter Danmark, f.eks. i en saerskilt undersggelse af mindre bgrn, som
testes pa sygehusene.

De nzevnte forhold, der leder til en foreslaet 12-ars graense, ger sig ligeledes geeldende for
inddragelse af bgrn i PCR-undersggelsen. Dog vurderes det, at der ikke for neerveerende er
nogen vaegtige grunde, som taler for at inddrage bgrn i denne undersggelse. Malet er her
lgbende at male, om der sker eendringer i epidemiens intensitet, og det vurderes, at information
herom kan opnds uden inddragelse af bgrn. Der er saledes ikke pa nuvaerende tidspunkt grund
til at belaste bgrn med at skulle indgd i PCR- undersggelsen.
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Inddragelse af barn over 12 ar vil kreeve en reekke mindre tiltag. Der vil bl.a. skulle udarbejdes
informationsmateriale malrettet barn og deres foreeldre, samt justeres i tidsbestillingssystemet,
sa det er muligt at afszette ekstra tid til disse prgvetagninger og evt. reservere seerlige tidsrum til
test af bgrn. Indbydelse til deltagelse og evt. svar pa testresultat vil blive sendt med fysisk brev,
idet direkte adgang for foreeldremyndighedsindehavere til testresultater vurderes at kreeve
gndring i lovhjemmel.

Udvalg til vurdering af bgrns inddragelse i de nationale praevalensundersggelser
Statens Serum Institut har nedsat et udvalg, som har haft til opgave at vurdere inddragelsen af
barn i de nationale praevalensundersggelser.! Dette sker ud fra det hensyn, at de nationale
preevalensundersggelser skal veere repraesentative for befolkningen, hvilket fremgar af de
politiske aftaler. Samtidig — og nok s& vigtigt — er der behov for at fa afklaret, i hvilket omfang
barn smittes og bidrager til spredning af smitte.

Formalet er alene at komme med en anbefaling til inddragelsen af barn i de nationale

preevalensstudier og skal ikke tolkes som generelle retningslinjer for test af bgrn ifm. COVID-19.
Der kan veere andre relevante hensyn ved test af bgrn i forbindelse med f.eks. smitteopsporing.
Det bemaerkes, at deltagelse i de nationale preevalensundersggelser er frivillig. Dette fremgar af
invitationsbrevet, som oplyser om unders@gelsens formal og undersagelsens juridiske aspekter.

Overvejelser vedrgrende inddragelse af barn

Pragverne til undersggelserne tages ikke fra patienter, men fra tilfeeldigt valgte borgere, som
formodes at veere raske, og som frivilligt accepterer at deltage. Barn udger en gruppe, der har
krav pa seerlig beskyttelse, og som samtidig ikke selvstaendigt kan give samtykke til at deltage i
en undersggelse. Derfor stilles der seerlige etiske og juridiske krav i forbindelse med
inddragelse af bgrn.

En vigtig forudseetning for, at det kan veere etisk acceptabelt at inddrage bgrn i undersggelsen,
er, at dette bidrager til at fremskaffe vaesentlig viden, som ikke kan skaffes ad anden vej.
Endvidere ma der ikke vaere vaesentlige medicinske risici forbundet med undersggelsen,
ligesom den ikke ma have en negativ indvirkning pa barnets trivsel. Samtidig er det vigtigt, at
man udveelger gruppen af bgrn, som i givet fald skal undersgges, og gennemfarer
undersggelserne pa en made, s& de i mindst mulig grad vil opleve ubehag eller angst. | det
omfang bgrn inddrages, skal dette altsa ske pa den mindst indgribende méade, som er egnet til
at na malet.

Der er ingen seerlige medicinske risici ved test af bgrn for hverken PCR-undersggelsen
(halspodning) eller antistofundersggelsen (blodprgve). Begge undersggelser kan fgles
ubehagelige, men risikoen for alvorlige komplikationer og bivirkninger er minimal.

Der kan dog veere en raekke udfordringer ved prgvetagning af seerligt mindre bgrn. Blandt andet
kan det veere ngdvendigt, at en foraelder fastholder barnet ved prgvetagning, hvilket er
forbundet med ubehag for bade barn og foreelder. Denne situation vil dog ikke vaere uvant for

! Preevalens er et begreb som bl.a. anvendes inden for epidemiologien, hvor det udtrykker andelen af en befolkning, der
til et givet tidspunkt har en bestemt tilstand (sygdom).




mange foraeldre, da de fleste vil have prgvet at assistere deres bgrn til undersggelser f.eks. ifm.
vaccination.

Venepunktur (blodprgvetagning) pa mindre bgrn kan veere vanskelig og kreever saerligt
barnekyndigt personale. En PCR-test, som foregar ved podning er mindre vanskelig, men vil
ligeledes kreeve, at personalet, der foretager denne, har viden om og erfaring med
gennemfarelsen, herunder handtering af barns reaktioner pa denne og/eller lignende tests
Udover seerligt barnekyndigt personale vil det vaere ngdvendigt, at der er rolige og trygge
rammer i testteltene. Foraeldrenes holdning til og oplevelse af testsituationen kan smitte af pa
barnene. En indsats ift. foraeldrene vil derfor veere vigtig, saerligt nar der er at tale om mindre
barn. Trygheden ved testsituation hos bade foraeldre og bgrn kan bl.a. skabes ved at
foraeldrene informeres grundigt om bl.a. formalet, gennemfgarelsen og databehandling bade far,
under og efter undersggelserne. Evt. ogsa ved at foraeldrene selv testes, sa bgrnene kan se,
hvordan det foregar.

Mange af de udfordringer, der relaterer sig til test af barn, mindskes betragteligt, nar barnene
bliver zeldre og far en stgrre forstaelse for testsituationen og baggrunden for testen, samt evne
til at sige fra. Nar barn nar en vis alder, vil de selv veere i stand til at udforme deres egne
synspunkter, ligesom barnets synspunkter skal tilleegges passende veegt i overensstemmelse
med dets alder og modenhed.? Dvs. at starre barn selv vil kunne udtrykke deres synspunkt i
forhold til deltagelse. Samtykke til deltagelse vil stadig skulle gives af
foreeldremyndighedsindehaveren pa barnets vegne.

Dertil kommer, at der kan veere en raekke problemstillinger i forbindelse med digitaliserede
invitationsbreve til bgrn og direkte adgang til barns data. Hvis indbydelsen sendes elektronisk til
foraeldremyndighedsindehaver (via e-Boks), vil denne igennem den efterfglgende adgang til
bookingen af tid til test kunne f& oplysninger om barnets tilstedeveerelse pa et givent tidspunkt.
Det vil i det fleste tilfeelde veere uproblematisk, men kan i visse seerlige situationer udggre et
problem, f.eks. hvis et barn er tvangsfjernet eller en af foreeldremyndighedsindehaverne har et
polititilhold. Af disse arsager vil det vaere mere hensigtsmaessigt at sende indbydelser og svar til
deltagelse via fysisk brev.3 Dette er tillige i overensstemmelse med regionernes praksis i forhold
til farste indkaldelse af barn til behandling. Det vil veere en sundhedsfaglig vurdering, hvorvidt
svaret pa den enkelte test kan sendes via fysisk brev. Almindeligvis har
foreeldremyndighedsindehavere alene direkte adgang til mindreariges helbredsoplysninger pa
nationale digitale lgsninger efter saerskilt lovhjemmel. Fordi barn ikke har NemlId, skal
tidsbestilling til progvetagning foretages telefonisk. Der er ikke i forbindelse med udarbejdelsen af
dette notat taget stilling til, hvorledes foraeldremyndighedsindehavers identitet sikres, nar der
ringes ind til en hotline for at booke en tid til barnet, eller hvorvidt testsvaret kan sendes med et
fysisk brev eller alternativt skal overbringes via egen laege.

Der kan tillige opsta pres pa bestilling til prgvetagningstider uden for pasnings- og skoletiden.*
Barn i den undervisningspligtige alder vil som udgangspunkt veere i skole i dagtimerne pa
hverdage. Udeblivelse fra undervisningen i folkeskolen kan blive registreret som ulovligt fraveer,
medmindre der er tale om fravaer p& grund af sygdom, funktionsnedseettelse eller lignende, eller

2 Fremgar af FN's barnekonvention, artikel 12, stk. 1.
% Indbydelser til borgere over 18 ar fremsendes ogsa via fysisk brev til dem, som ikke har e-Boks.
4 Sene eftermiddagstider og tider i weekenden




fraveer efter tilladelse fra skolelederen. Der kan ligeledes veere en udfordring for barn i
dagtilbud, hvis de indgar i et obligatorisk tilbud. For alle barn, der skal ledsages af en foreelder,
kan det ogsa betyde, at denne skal tage fri fra arbejde afhaengig af tidspunktet for pravetagning.
Det bemaerkes dog, at testteltene har dbent fra 9 til 17 alle dage inkl. helligdage og weekender,
og at borgere selv booker tid til pragvetagning.

Anbefaling til inddragelse af bgrn

Det fremhaeves, at anbefalingen udelukkende forholder sig til inddragelse af bgrn i de nationale
preevalensundersggelser. Disse bgrn vil veere tilfeeldigt udtrukket fra hele den danske
befolkning. Langt starstedelen af disse bgrn vil derfor vaere raske bgrn uden (nuvaerende eller
tidligere) symptomer pa COVID-19. Der kan i andre sammenhange vaere grunde til at anbefale
test af barn, herunder hvis de har symptomer pd COVID-19 eller i forbindelse med
smitteopsporing med det formal at stoppe smittekaeder i samfundet.

Antistof-undersggelsen

P& baggrund af udvalgets drgftelser, er det vurderingen, at barn over 12 ar kan inddrages i
undersggelsen for antistoffer. Test af barn over 12 ar vil bidrage med vigtig viden om
udbredelsen af COVID-19 blandt unge og bgrn i den eeldre del af skolealderen og dermed
belyse vigtige spargsmal om asymptomatiske bgrns eventuelle rolle i smittespredning. Ved test
af medfglgende foreelder, vil undersggelsen yderligere kunne bidrage til information om smitte i
familier.

@nsket om at inddrage bgrn over 12 ar i undersggelsen for antistoffer kan efter udvalgets
opfattelse forsvares, da disse bgrn selv er i stand til at forsta og tage stilling til deltagelse i
undersggelsen. Blodprgvetagningen vil ikke veere seerlig vanskelig og der vil ikke vaere behov
for fastholdelse af bgrnene. Det vurderes yderligere, at barn over 12 ar kan testes inden for de
logistiske rammer af Testcenter Danmark, uden at disse skal justeres vaesentligt. Det vil dog
veere ngdvendigt at sikre, at barn informeres tilstreekkeligt, saledes at de kan forholde sig til
undersggelsen. F.eks. kan der laves seerligt informationsmateriale til bgrn i alderen 12-17 ar.
Invitationsbrev og spgrgeskema vil ogsa blive tilpasset til bgrn og deres forzeldre. En foreslaet
12-ars graense falger ligeledes Sundhedsstyrelsens retningslinjer for test af personer uden
symptomer pd COVID-19 som led i smitteforebyggelsen.

Ud fra et rent fagligt synspunkt vil det ogsa veere interessant at teste bgrn under 12 ar for
antistoffer, idet der stadig mangler viden om udbredelsen af COVID-19 blandt bgrn, og hvordan
smitten spreder sig blandt bgrn, samt barn og voksne imellem. Det skyldes bl.a., at bgrn ofte
har milde eller asymptomatiske forlgb. Det vurderes dog, at det pa nuveerende tidspunkt vil
veere vanskeligt at skabe tilstraekkelige rolige og trygge rammer i testteltene, sa bagrnene og
deres medfelgende foreelder ikke far en darlig oplevelse. Ligeledes kan det veere sveert at sikre
tilstraekkeligt med personale, der er uddannet og rutineret i at tage blodpraver pad mindre bgrn.
Dette skal ses i lyset af, at inddragelse af barn i de nationale preevalensundersggelser vil gge
volumen af bgrn i testteltene betragteligt, samt at det forventes, at de fleste bgrn vil blive testet
sidst i &bningstiden pa hverdagene og seerligt i weekenderne.

Det kan veere muligt at opna viden om udbredelsen af COVID-19 blandt mindre barn pa anden
vis. F.eks. kan det overvejes at teste for antistoffer pa barn, der i forvejen indhentes blodprever




pa af anden arsag. En sddan undersggelse vil formentlig ligge uden for rammerne af
samfundssporet og de nationale praevalensundersggelser.

PCR-undersggelsen

De anfarte forhold, der danner grundlag for en foreslaet 12-ars greense, gar sig ligeledes
geeldende for inddragelse af bgrn i PCR-undersggelsen. Dog vurderes det, at der ikke for
naerveerende er nogen vaegtige grunde, som taler for at inddrage bgrn i denne undersggelse.
Malet er her Igbende at male, om der sker aendringer i epidemiens intensitet, og det vurderes,
at denne information kan opnas uden inddragelse af barn.

Hvis epidemien udvikler sig markant, og preevalensen af aktivt smittede stiger, kan det
overvejes, at PCR-undersggelsen afvikles med inklusion af bgrn pa samme vis som antistof-
undersggelsen. Hvis dette sker, vil det via inddragelse af bgrn vaere muligt at opna preecise
estimater for antallet af aktuelt smittede med COVID-19. Ligesom for overstaet smitte vil det
veere gnskveerdigt at kunne udtale sig om smitten hos bestemte befolkningsgrupper, herunder
barn.

Baggrunden for udvalgets arbejde

Af Aftale vedrgrende udvidelse af den farste fase af en kontrolleret gendbning fra den 17. april
fremgar det, at der skal testes et repraesentativt udsnit af befolkningen, sa udviklingen af
COVID-19 kan falges. Det fremgar ligeledes af Aftale om anden fase af en kontrolleret
genabning fra den 7. maj og af Aftale om plan for genabning af Danmark fra den 8. maj, at
genabningen hviler pa fem elementer, hvoraf det farste er “en offensiv teststrategi med testning
bade i et sundhedsspor og et samfundsspor, smitteopsporing og isolation af smittede. Der
gennemfares repraesentativ testning af befolkningen i faste tidsintervaller og ud fra en klar
plan.”

Ekspertudvalget og undersggelsesdesign

Pa baggrund af aftalen om udvidelse af farste fase nedsatte Statens Serum Institut et
ekspertudvalg, som fik til opgave at opstille et forslag til et samlet design for en
befolkningsundersgagelse. Sigtet var at opna repraesentative resultater om udbredelsen af
COVID-19 i befolkningen flere steder i landet, som kan indga i den lgbende overvagning af
epidemiens udvikling og i planleegningen af en gradvis og kontrolleret gendbning af Danmark.

Statens Serum Institut offentliggjorde 7. maj en rapport fra ekspertudvalget, der indeholder en
reekke anbefalinger. En af anbefalingerne er, at der testes bade for aktuel smitte og for
overstaet smitte af COVID-19. Der testes for aktuel smitte (praevalens) ved en podning i sveelg
eller naese, som analyses med PCR. Overstaet smitte (seropreevalens) pavises ved at teste for
antistoffer mod COVID-19 via en blodprgve, som analyseres med en ELISA laboratoriemetode.

Formalet med PCR-undersggelsen er at vurdere hvilken andel af befolkningen (pa
regionsniveau), der aktuelt er smittet - og observere om denne andel aendrer sig (om epidemien
opblusser eller aftager). Formalet med undersggelsen for antistoffer er at afdeekke, hvor mange
der allerede har veeret smittet med COVID-19, dvs. afdeekke hvor fremskreden epidemien er
forskellige steder i landet. Det er endvidere gnskeligt, at undersggelsen kan udtale sig om
smitten inden for bestemte befolkningsgrupper. Begge undersggelser er en del af




samfundssporet og udgangspunktet har saledes veeret, at de skal ske i regi af Testcenter
Danmark. Dvs. at borgere inviteres til deltagelse via et brev (sendt til e-Boks eller med posten).
Hvis borgeren gnsker at deltage, bestiller borgeren en tid til prgvetagning i den neermeste
teststation.

Undersggelsen for aktuel smitte og overstaet smitte sker ud fra to forskellige design og formal.
PCR-undersggelsen for aktuel smitte har til formal at udtale sig om hvorvidt den nuveerende
preevalens krydser en, p& forhand fastsat, kritisk greenseveerdi, der Igbende fastlaegges. Denne
undersggelse skal ske lgbende og i faste tidsintervaller (ugentligt). Ekspertudvalget anbefalede,
at ca. 1.250 personer testes pr uge. Undersggelsen for overstaet smitte har til formal at
afdeekke andelen af befolkningen, der har veeret smittet med COVID-19 bl.a. for at afdaekke
mgrketallet, graden af asymptomatisk smitte og eventuelle forskelle i smitte mellem forskellige
demografiske segmenter. Ekspertudvalget anbefalede, at ca. 6000 personer bliver testet ad
gangen. Denne undersggelse kan gentages med stgrre tidsintervaller afhaengigt af epidemiens
udvikling.

Indledende faser

Der er indledningsvist igangsat bade PCR- og antistofundersggelser af tilfeeldige stikpraver
uden inddragelse af bgrn. De indledende faser af undersggelserne er igangsat for hurtigst
muligt at fa en fgrste indikator for, hvor stor en andel af befolkningen, der har vaeret smittet med
COVID-19. Undersggelserne har yderligere haft til formal at opna erfaringer med en raekke
praktiske forhold, samt at sikre de logistiske rammer i Testcenter Danmark i hele landet.

| skrivende stund (10. juni 2020), har der af henholdsvis to og fire omgange veeret udsendt
breve til henholdsvis antistof og PCR-undersggelserne. Borgere inviteret til at deltage i PCR-
undersggelsen har kunnet blive testet i alle 16 testtelte rundt i landet, mens borgere inviteret til
at deltage i antistof-undersggelsen har kunnet blive testet i fem testtelte. Antistof-undersggelsen
er kun igangsat i mindre skala i den indledende fase, mens det farste rul af den starre
undersggelse forventes igangsat i de kommende uger. For begge undersggelser er det kun
borgere i en af de 16 teltkommuner eller disses tilstadende kommuner, som er inviteret til
deltagelse. Borgere mellem 0-17 ar er, som tidligere naevnt, ikke blevet inviteret til deltagelse.

Nedseetning og sammensaetning af naerveerende udvalg

Ekspertudvalget lagde i sin rapport op til, at det fagligt set er gnskveerdigt at inddrage bgrn i de
nationale praevalensundersggelser, bade i PCR- og antistofsporet. Dette beror bl.a. pa, at der er
behov for yderligere viden om bgrns smitteforhold og om deres rolle i smittespredningen.
Forslaget om at inddrage barn rejser imidlertid ogsa en reekke spgrgsmal af medicinsk,
trivselsmeessig, juridisk, praktisk og etisk karakter.

Pa baggrund heraf er der nedsat et udvalg, der har faet til opgave at vurdere om, og i givet fald
hvordan, bgrn kan inddrages i preevalensundersggelserne. Udvalgets arbejde skal bidrage til
sikre, at en eventuel beslutning om at inddrage barn sker baseret pa et solidt fagligt grundlag i
kombination med omhyggelige juridiske og etiske overvejelser.




Udvalget har haft fglgende sammensaetning:

e Klaus Birkelund Johansen, overleege pa Bgrn og Unge pa Aarhus Universitetshospital,
formand for Dansk Paediatrisk Selskab

e Peter Sandge, professor i bioetik ved Kgbenhavns Universitet

e Sigrun Gyrtrup, jurist i Sundhedsdatastyrelsen

e Martin Collin Fjordholt, beredskabsmanager hos Region Hovedstaden

o Rikke Ngrregaard, chefkonsulent i Barne- og Undervisningsministeriet

e Liv Holmgaard Ngrrelykke, fuldmaegtig i Barne- og Undervisningsministeriet

e Julie Bangsbo Myrup, fuldmaegtig i Sundheds- og 4Aldreministeriet

e |da Glode Helmuth, leege, ph.d., epidemiolog ved Statens Serum Institut

e Louise Lillie Laursen, fuldmaegtig i Sundheds- og ZAldreministeriet

e Steen Ethelberg, professor (KU), seniorforsker, afsnitsleder ved Statens Serum Institut
(formand for udvalget).

Udvalget var nedsat med henblik pa at deekke en bred faglig kompetence omfattende relevante
medicinske, juridiske, etiske, praktisk/logistiske, epidemiologiske og trivselsmaessige forhold
vedrgrende bgrns deltagelse i videnskabeligt funderede undersggelser. Udvalget afholdt fire
mgder i uge 22 og 23 i 2020.

Indstillingen fra udvalget er tiltradt af alle udvalgets medlemmer.




