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Inleiding

In dit achtergronddocument wordt een schatting gemaakt van het aantal te
voorkomen gevallen van late vitamine K-deficiéntiebloedingen wanneer
voor borstgevoede zuigelingen wordt overgegaan van het huidige Neder-
landse vitamine K-toedieningsbeleid (één milligram oraal als startdosis bij
de geboorte met een vervolgdosis van 150 microgram per dag) naar het
geadviseerde vitamine K-toedieningsbeleid (één milligram intramusculair
bij de geboorte). Deze schattingen worden gemaakt door cijfers over de
effectiviteit van het toedieningsbeleid in het buitenland toe te passen op
het aantal geboortes in Nederland. Vervolgens kunnen die vergeleken
worden met het aantal late vitamine K-deficiéntiebloedingen onder het
huidige Nederlandse regime.

Voor deze schattingen zijn twee typen gegevens beschikbaar: i) het
percentage late vitamine K-deficientiebloedingen bij zuigelingen met
galgangatresie (een risicogroep) en ii) de incidentie van late vitamine
K-deficiéntiebloedingen in de algehele populatie van zuigelingen op basis
van surveillancegegevens. Uitkomsten op basis van de zuigelingen met
galgangatresie geven waarschijnlijk een hogere schatting van het poten-
tieel aantal te voorkomen gevallen, terwijl de uitkomsten op basis van de
incidentie in de algehele populatie waarschijnlijk een conservatieve schat-
ting geven. Het werkelijke aantal te voorkomen gevallen ligt waarschijnlijk

tussen beide schattingen.
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Schatting op basis van gegevens bij zuigelingen met galgangatresie
Eerst is een schatting gemaakt van het aantal late vitamine K-deficiéntie-
bloedingen in Nederland onder het huidige Nederlandse regime op basis
van het percentage late vitamine K-deficiéntiebloedingen en hersenbloe-
dingen ten gevolge van vitamine K-tekort bij zuigelingen met galganga-
tresie.” Daarna is een schatting gemaakt van het aantal late vitamine
K-deficiéntiebloedingen dat in Nederland zou plaats vinden wanneer wordt
overgegaan op intramusculaire toediening van €én milligram vitamine K.
Dit is gedaan op basis van Deense gegevens uit dezelfde risicogroep.’
Verder zijn voor de schattingen Nederlandse cijfers gebruikt (zie tabel 1)
over het aantal geboortes,? het type voeding,?® de incidentie van cholestati-
sche leveraandoeningen*en de incidentie van galgangatresie.’

Om tot een schatting van het aantal te voorkomen late vitamine K-defici-
entiebloedingen te komen worden een aantal aannames gemaakt: i) intra-
musculaire toediening van één milligram vitamine K is in Nederland even
effectief als in Denemarken, ii) het type voeding bij de geboorte is onaf-
hankelijk van het hebben van een cholestatische leveraandoening, iii) het
type voeding verandert niet in de periode waarin late vitamine K-deficien-
tiebloedingen voor kunnen komen, dat wil zeggen borstgevoede kinderen
blijven borstgevoed; flesgevoede kinderen blijven flesgevoed, iv) geen
enkel flesgevoed kind, borstgevoed kind zonder cholestatische leveraan-
doening of kind met een andere cholestatische leveraandoening dan

galgangatresie krijgt een late vitamine K-deficiéntie bloeding, v) prema-

>

turen en zuigelingen die vanaf de geboorte in het ziekenhuis zijn opge-



nomen hebben een even grote kans op late vitamine K-deficiéntiebloe-
dingen als voldragen zuigelingen en zuigelingen die niet vanaf de
geboorte in het ziekenhuis zijn opgenomen. Het was met de beschikbare
gegevens niet mogelijk om de consequenties van deze aannames in de

schattingen door te rekenen.

Op basis van het percentage late vitamine K-deficiéntiebloedingen in de
risicopopulatie onder het huidige Nederlandse toedieningsbeleid en het
Deense toedieningsbeleid en de bovengenoemde aannames en gege-
vens komt de commissie tot de volgende uitkomsten (figuur 1):

* Onder het huidige Nederlandse regime komen naar schatting jaarlijks
5,8 late vitamine K-deficiéntiebloedingen voor, inclusief 1,8 hersenbloe-
dingen.

* Wanneer het toedieningsbeleid van €én milligram intramusculair in
Nederland zou worden ingevoerd zouden er naar schatting jaarlijks
0,3 late vitamine K-deficiéntiebloedingen voorkomen en geen hersen-

bloedingen als gevolg van vitamine K-tekort.

Het verschil in deze getallen geeft aan dat er potentieel in Nederland 5,5
late vitamine K-deficiéntiebloedingen per jaar zijn te voorkomen wanneer
over wordt gegaan op een toedingingsbeleid van één milligram intramus-
culair. Daarbij zijn potentieel 1,8 hersenbloedingen per jaar als gevolg van

vitamine K-tekort te vermijden.
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Cijfers die grondslag vormen voor schattingen voor zuigelingen in de risicopo-
pulatie

Geboortes in Nederland in 20152 170.510
Voedingstype direct na de geboorte in Nederland 2015:  80%
% borstvoeding?®

Voedingstype direct na de geboorte in Nederland 2015:  20%
% flesvoeding?®

Incidentie cholestatische leveraandoening* 1:5.000

Incidentie galgangatresie in Nederland 2011-2015" 1:19.215 Incidentie op alle levend
geborenen zowel a term als
prematuur

Percentage late Vitamine K-deficiéntiebloeding onder 82% Percentage berekend over de

a term zuigelingen (=37 weken,;
geboortegewicht 22.000g)
Percentage berekend over de
a term zuigelingen (=37 weken;
geboortegewicht 22.000g)

huidige Nederlandse toedieningsbeleid bij borstgevoede
zuigelingen met galgangatresie’

Percentage een late vitamine K-deficiéntiebloeding in de 27%
hersenen onder het huidige Nederlandse toedienings-

beleid bij borstgevoede zuigelingen met galgangatresie’
Percentage berekend over de
voldragen zuigelingen (237
weken; geboortegewicht
=2.000g)

Percentage berekend over de
voldragen zuigelingen (=37
weken; geboortegewicht
>2.000g)

Percentage late vitamine K-deficiéntiebloeding onder 4%
het huidige Deense toedingingsbeleid bij borstgevoede
zuigelingen met galgangatresie’

Percentage late vitamine K-deficiéntiebloeding in de 0%
hersenen onder het huidige Deense toedieningsbeleid
bij borstgevoede zuigelingen met galgangatresie’
Percentage late vitamine K-deficiéntiebloeding 1,1%
— gecombineerde gegevens uit Denemarken en

Nederland — bij flesgevoede zuigelingen met

galgangatresie®
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1 mg oraal 1mg oraal + dageliks 150 ug Eenmalig 1 mg intramusculair
Geboortes
N=170.510
Flesvoeding / \ Borstvoeding Borstvoeding
N = 34.102 N = 136.408 N = 136.408
\ V \4 \ V \l/
Galgangatresie Cholestatische Cholestatische Galgangatresie Cholestatische Galgangatresie
lever- lever- leveraandoening
aandoening aandoening (incl.
(incl. (incl. galgangatresie)
galgangatresie) galgangatresie)
N=1.8 N=6,8 N=273 N=7,1 N=273 N=71
\l/ \ \ Vv \l/
Late VKDB Late VKDB - incl. Late VKDB in Late VKDB - incl. Late VKDB in de
hersenbloedingen de hersenen hersenbloedingen hersenen
N = 0,02 N=5,8 N=1,8 N=0,3 N=0
(0,06:100.000) (4,3:100.000) (1,4:100.000) (0,2:100.000) (0:100.000)

Figuur 1. Schatting aantal late vitamine K-deficiéntiebloedingen (VKDB) per jaar in Nederland op basis van van gegevens uit de risicopopulatie.
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Schatting op basis van surveillancegegevens uit de algehele popu- Cijfers die achtergrond vormen voor schattingen voor de algemene populatie

latie zuigelingen zuigelingen

Allereerst zijn incidentiecijfers uit het buitenland®" samengenomen in een
gewogen gemiddeld incidentiecijfer per toedieningsbeleid; dat wil zeggen
één milligram intramusculair of drie keer twee milligram oraal (tabel 2).

Deze cijfers hebben betrekking op de gehele populatie zuigelingen. Deze

gewogen incidentiecijfers zijn daarna toegepast op het aantal geboortes in  Eén miligram oraal en dagelijks 150 microgram bij borstgevoede zuigelingen

) ) ) Nederland 6 3 333.333 1,8 0,90
Nederland om tot een schatting te komen van het aantal late vitamine Eén milligram intramusculair met oraal alternatief
K-deficiéntiebloedingen en hersenbloedingen in Nederland wanneer de SgEEme a 4 1L/OU000 B o2
o _ _ _ Canada 5 5 1.360.000 0,37 0,37
betreffende toedieningsregimes zouden gelden. Vervolgens is op basis Australiaa 9 n.g. 1.500.000 0,60 n.g.
van surveillancegegevens uit Nederland [persoonlijke mededeling dr. P.M. ~ Nieuw-Zeeland® 9 4 642857 140 0,62
Totaal late VKDB 27 5.202.857 0,52
van Hasselt op basis van recente ongepubliceerde gegevens van het etz e VAR
. . . hersenen® 13 3.702.857 0,35
Nederlands Signaleringscentrum Kindergeneeskunde (NSCK)] het aantal - —
Drie keer twee milligram oraal
late vitamine K-deficiéntiebloedingen en hersenbloedingen als gevolg van Duitsland 29 20 3.138.695 0,92 0,64
. . . . . . . Zwitserland 4 1 458.184 0,87 0,22
vitamine K-tekort berekend dat per jaar in de gehele populatie zuigelingen Totaal late VKDB en late
in Nederland voorkomt onder het huidige Nederlandse regime (tabel 3). VKDB in hersenen 33 21 3.596.879 0,92 0,58

. .. . n.g.: niet gerapporteerd; VKDB: vitamine K-deficiéntiebloeding.
Wanneer de uitkomsten Vergeleken worden blljkt dat bIJ de overstap naar @ Aantal geboortes niet benoemd in artikel, dus schatting gemaakt op basis van aantal late bloedingen en

incidentiecijfer.
® In dit totaal is Australié niet meegenomen omdat daar geen aparte gegevens over hersenbloedingen zijn

dingen per jaar te voorkomen zijn (range 0,67-2,65) waarvan ongeveer gerapporteerd.

een intramusculair regime met oraal alternatief potentieel twee late bloe-

één hersenbloeding.
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Schatting aantal late vitamine K-deficiéntiebloedingen per jaar in Nederland

op basis van surveillancegegevens uit Nederland en het buitenland in de algemene
populatie zuigelingen

Late vitamine K-deficiéntiebloedingen - inclusief hersenbloedingen

Huidige regime Nederland 1,8 170.510 3,06

Eén milligram intramusculair 0,52 (0,24-1,40) 170.510 0,89 (0,41-2,39) 2,17 (0,67-2,65)
met oraal alternatief
Drie keer twee milligram 0,92 (0,87-0,92) 170.510 1,57 (1,48-1,57) 1,49 (1,62-2,38)

oraal

Late vitamine K-deficiéntiebloedingen in de hersenen
Huidige regime Nederland 0,90 170.510 1,53
Eén milligram intramusculair 0,35 (0,24-0,62) 170.510 0,60 (0,41-1,06)
met oraal alternatief
Drie keer twee milligram 170.510

oraal

0,58 (0,22-0,64) 0,99 (0,37-1,09)
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