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1. Indledning

Denne vejledning knytter sig til:
e Lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved handtering af humane vav og celler (veevsloven)?.
e Bekendtgarelse om humane vav og celler (vaevsbekendtgerelsen).

Vejledningen informerer uddybende om de generelle regler for udtagning, sikkerhed og test m.v. i forhold
til humane vaev og celler.

Alle former for humane vev og celler fra en levende eller afded donor, er med visse undtagelser omfattet
af denne vejledning, uanset om der er et tilknyttet forskningsmaessigt formal.
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Folgende er ikke omfattet af vejledningen?® :

1. Vav og celler, der anvendes som autologt transplantat (vaev og celler, der udtages og transplanteres
tilbage til samme person) under samme kirurgiske indgreb (direkte anvendelse).

2. Blod og blodkomponenter, bortset fra stamceller og donor lymphocyter, der hostes fra blod.

3. Organer eller dele af organer, hvis disse er beregnet til samme formél som hele organet i den menne-
skelige organisme. Dog er ovarievaev og testisvev omfattet.

Forarbejdede produkter baseret pa vaev eller celler fra mennesker er omfattet af vejledningen.

Vejledningen gzlder sarligt for udtagningssteder®), herunder ogsi udtagningssteder, der fungerer som en
integreret del af et veevscenter. Et udtagningssted er en sygehusafdeling, sundhedsinstitution, vaevscenter
eller anden offentlig eller privat enhed, der er beskeftiget med udtagning af humane vav og celler?.

Vi har beskrevet en rekke supplerende regler 1 forhold til sundhedspersoners og vavscentrets arbejde
med assisteret reproduktion i en anden vejledning: Vejledning om sundhedspersoners og vavscentres
virksomhed og forpligtelser i forbindelse med assisteret reproduktion. Her beskrives blandt andet pligt
til indberetning, hormonstimulering af kvinder for udtagelse af &g, kryopreservering af kensceller og
lignende samt supplerende om samtykke og om donation af kensceller.

Vejledningen er gyldig fra den. 1. juli 2015.

1.1. Generelle krav til donorudvelgelse

Ved donorudvalgelse tilstraebes det at udelukke donorer med sygdomskim, som kunne udgere en fare for

modtageren ud fra en samlet betragtning af

1) Praevalens (antallet af personer med en given sygdom pé et givet tidspunkt i en afgrenset befolkning) i
den befolkningsgruppe, donor kommer fra.

2) Hvor sandsynligt det er, at sygdomskimen overfores med det pdgaldende vev eller celler.

3) Alvorlighed af mulige folger ved overferslen af sygdomskimen.

Potentielle allogene donorer (det vil sige donorer, der donorer vav til andre personer) skal screenes pa
grundlag af relevante medicinske oplysninger, kombineret med specifik testning (smittemarkerunderse-
gelser). Kravene omfatter anti-hiv, anti-HCV, HBsAg, anti-HBc og syfilis (sidstnevnte dog ikke, hvis der
er tale om partnerdonorer af kensceller).

Anvendelse af donerede vav og celler er som hovedregel betinget af enten karantene kombineret med
retestning af donor eller supplerende testning pa den oprindelige donorblodpreve (NAT-test). Sidstnavnte
skal foruden hiv omfatte hepatitis B og C, ligesom en eventuel karanteneperiode obligatorisk skal vere
mindst 180 dage.

Som navnt ovenfor er direkte anvendelse ved autolog donation af vaev og celler ikke omfattet af vejled-
ningen, men det er indirekte anvendelse ved autolog donation, det vil sige hvor der sker forarbejdning,
dyrkning eller opbevaring af det udtagne vav inden tilbageforing til samme person, hvilket serligt har
betydning for testning af donor (undersogelse for smittemarkerer). Dette omfatter eksempelvis udtagning
af hud med henblik pé tilbageforing til donor efter en kortere eller lengere opbevaringstid, ligesom det
omfatter host af stamceller med henblik pa eventuel senere autolog anvendelse. Som et tredje eksempel
kan nevnes udtagning af oocytter fra en kvinde med henblik pa in vitro befrugtning og efterfolgende
oplagning hos den samme kvinde.
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Testning af autologe donorer, hvor donorvev skal opbevares, sker for at kunne tage hejde for kontamine-
ring af omgivelser, instrumenter eller personer, samt krydskontaminering af andre opbevarede prover. Det
er saledes ikke forméalet med testning af en autolog donor at udelukke donor.

Ved partnerdonation af sced sondres mellem direkte anvendelse og anden end direkte anvendelse. I forste
tilfeelde kraeves ikke test og udvelgelse, men hvis de donerede sadceller skal behandles og nedfryses,
sa stilles der krav om undersegelse for smittemarkerer. Ved en partnerdonation forstds en donation af
kensceller mellem en mand og en kvinde, som erklarer at st i et intimt fysisk forhold til hinanden®.

1.2. God vavspraksis

Reglerne fastsatter en raekke generelle krav til god vevspraksis i relation til donation, udtagning og
testning, herunder procedurer omkring udtagning af vaev og celler, forskellige verifikationsprocedurer og
for emballering og markning af de udtagne vav og celler.

God vaevspraksis skal indferes i udtagningsstedet og understottes af skrevne standardprocedurer i et
kvalitetssystem for de enkelte trin i arbejdsgangen. Ansvaret for at vedligeholde disse standardprocedurer
ligger hos den ansvarlige person.

Endelig omfatter god vavspraksis systematisk dokumentation, s overholdelse af kravene kan evalueres
internt og eksternt, og identifikation af donor kan sikres pé alle trin. Dokumentation omfatter savel en
serskilt donorjournal, som en udtagningsrapport til den instans, der skal modtage (forarbejde, teste,
opbevare, anvende) det udtagne. Et overblik over kravene til dokumentation vedrerende donor og udtagne
celler eller veev fremgér af bilag 3 og bilag 4.

1.3. Som udgangspunkt kun leger, der ma udtage vaev

Udtagning af vaev og andet biologisk materiale fra en levende eller afded person til behandling af sygdom
eller legemsskade hos et andet menneske (allogen anvendelse), ma kun foretages af laeger, som er ansat pa
sygehuse eller lignende institutioner, og som Sundhedsstyrelsen har godkendt hertil (efter sundhedslovens
kapitel 12).

Eksempler herpa er udtagning af knogle med videre (herunder brusk, sene, ledbdnd og andet), sterre
hudpartier (epidermalt, dermalt eller dermo-epidermalt vav og andet), hjerte-/karvav (hjerteklap, blodkar
og andet); knoglemarv, og stamceller og lymfocytter fra aferese (blodtapning, hvor der fjernes celler,
hvorefter blodet sendes ind i kroppen igen).

Hornhinder og lignende mindre anatomiske strukturer, kan efter praksis udtages fra afdede af andre end
leeger, men af serligt instrueret og opleart personale ved de patologiske institutter og lignende, samt under
leegelig supervision, nar reglerne for udtagning ellers overholdes og stedet har en veavstilladelse.

Stamceller og lymfocytter kan udtages af andet kompetent personale under lagens ansvar.

Hvis der er tale om mindre indgreb som eksempelvis mindre hudpartier, tapning af blod fra navlesnor
eller moderkage efter afhavling, sa kraves vores tilladelse ikke til disse indgreb. Reglerne skal dog
overholdes alligevel, hvis udtagningen sker med henblik pa transplantation til et menneske.

1.4. Den ansvarlige person

Et vaevscenter skal have en ansvarlig person®, der opfylder krav til uddannelse, herunder indenfor
leegevidenskab, biologisk videnskab eller lignende. Den pégaldende skal mindst have to ars praktisk
erfaring indenfor relevante omrader.
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I den tidligere bekendtgorelse og vejledning blev der anvendt betegnelsen ’den for udtagningsstedet
ansvarlige laege”, der havde ansvar for en raekke forhold, herunder for risikovurdering og testning m.v. af
donorer. Dette begreb er fjernet 1 den geeldende bekendtgerelse. Ansvaret pdhviler sdledes virksomheden,
der har en tilladelse fra Sundhedsstyrelsen.

2. Information til donorer

2.1. Den potentielle donor giver oplysninger

Nér en person tilkendegiver et gnske om at donere vav eller celler, mé& pagaeldende vare indstillet pé at
afgive n@rmere oplysninger om sig selv, herunder vedrerende sin livsforelse, der sammen med resultater
af eventuelle tests af donor bliver registreret og opbevaret i donorjournalen. Dette kan sdledes medfere en
mangedarig opbevaring af helbredsmassige oplysninger om den potentielle donor.

I nogle tilfelde vil donorscreeningen fore til, at personen ikke kan godkendes som donor. I andre tilfelde
vil personen kunne godkendes som donor, og den pagaldende vil da skulle tage endelig stilling til at
afgive celler og/eller vev til brug for et naermere angivet formal.

2.2. Donor skal informeres

For at kunne tage stilling til registrerede oplysninger, tests og konsekvenser af en donation skal en
potentiel donor modtage relevante informationer”).

Som en forudsatning for samtykke, skal folgende oplysninger derfor indgd i den givne information:

1) Den foreslaede donations formal.

2) Hvilke celler/vev, der patenkes udtaget.

3) Hvorledes udtagningen vil forega.

4) Hvilke evt. felger og risici, der kan vare for donor.

5) Oplysninger om godkendelsesproceduren og baggrunden for denne.

6) Hvilke tests der indgar heri.

7) Hvad der vil blive registreret.

8) Hvem der vil have adgang til oplysningerne.

9) Omtale af sundpersoners tavshedspligt.

10) Hvorledes donors anonymitet 1 gvrigt sikres (dog undtaget kendt donor og ikke-anonym saddonation
ved assisteret reproduktion).

Informationen skal gives af en uddannet person pa en forstaelig méde, som er tilpasset modtagerens for-
udsatninger. Den potentielle donor skal have lejlighed til at stille spergsmaél, og til at fa disse spergsmal
besvaret.

Donor vil efterfolgende med sin underskrift skulle bekrafte at vaere blevet informeret om ovenstiende
(samtykkeerklaering).

Hvis der foreligger ganske sarlige forhold, der taler for udtagning af celler eller (regenererbart) vev
fra en person under 18 &r efter sundhedslovens kapitel 12, skal informationen gives pad en made, som
svarer til personens alder og modenhed, og donors samtykke skal skriftligt tiltreedes af person med foral-
dremyndighed. Hvor der er tale om nyfedte donorer af stamceller fra navlesnorsblod, vil personen med
foreeldremyndighed skulle informeres i ovenstdende omfang, samt give skriftligt samtykke til donationen.
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2.3. Informationspligt, ndr den potentielle donor er ded

Der henvises til vores vejledning om samtykke til transplantation fra afdede personer (til landets sygehu-
se).

2.4. Information til en autolog donor eller en partnerdonor af kensceller

I det omfang, der indgdr en legelig behandling efter sundhedsloven, sd folger det af sundhedslovens
§ 15, at ingen behandling som udgangspunkt ma indledes eller fortsettes uden patientens informerede
samtykke.

3. Udveelgelse af allogene donorer, bort-set fra partnerdonorer af kensceller

En donorudvalgelse er en risikovurdering baseret pa screening og specifik testning, og hvor en fagligt

kompetent person afger, om en potentiel donor (donorkandidaten) kan godkendes eller ikke godkendes

som allogen donor af vav og/eller celler. En potentiel donor kan godkendes som donor, safremt begge de

folgende betingelser er opfyldt:

1. Screeningen indikerer ikke oget risiko for, eller klinisk evidens for, infektion som skyldes alvorlige
overforbare sygdomme, sygdomskim eller en vesentlig oget risiko for at kensceller fra donor kan
overfore arvelig sygdom, og ikke risiko for xenogen smitte via donor,

0g
2. specifik testning af donor (eller alternativt moderen til en nyfedt, jf. punkt 3.2.1.1) viser, at tests for
overforbare sygdomskim eller sygdomme er negative eller ikke-reaktive.

Godkendelse som allogen donor er ikke ensbetydende med, at udtagne celler eller veev umiddelbart kan
transplanteres, idet der som hovedregel kraves supplerende testning og/eller karantene, for transplanta-
tion kan finde sted (se kapitel 6).

3.1. Screening af potentielle donorer

Der skal foreligge en skriftlig standardprocedure for screening af potentielle donorer. Standardproceduren
skal sikre, at udvaelgelsen bygger pa relevant medicinsk dokumentation vedrerende den potentielle donor,
og at udvalgelsen foretages af en eller flere dertil udpegede personer, som har den fornedne sundhedsfag-
lige kompetence.

3.1.1. Indhentelse af relevant medicinsk dokumentation

Ved relevant medicinsk dokumentation forstas oplysninger stammende fra

1. Et donorinterview (3.1.1.1).

2. Tilgengeligt journalmateriale, herunder laboratorieskemaer (3.1.1.2).

3. Et spargeskema (3.1.1.3).

4. Eventuelt tilgeengelig obduktionsrapport (forelabig eller endelig) (3.1.1.4).
5. Eventuelt udvendig undersogelse af kroppen.

En standardprocedure, som ber fastlegges 1 samarbejde med vavcentret, vil under hensyntagen til arten
af udtagne celler eller vaev samt rekrutteringspopulationen kunne omfatte en del af eller alle disse
elementer, med indbyrdes forskellig vegtning.

3.1.1.1. Donorinterview

Ved et donorinterview forstds en dokumenteret udveksling af informationer mellem en kompetent, udpe-
get fagperson og
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1. enten en levende donor - alternativt foreldremyndighedens indehaver (nyfodte),
eller
2. en afded donors naermeste (som minimum en person, som kendte afdede godt).

En siadan dokumenteret udveksling af information vil ofte finde sted som led i et fremmede, men kan
ogsd ske pa anden méde fx telefonisk eller elektronisk (e-mail). Donorinterviewet skal belyse donors
sygehistorie og medicinske risikoadfeerd, idet omfanget vil vare bestemt af behovet for at supplere
anden dokumentation, fx i journalmateriale eller fra spergeskema. Et donorinterview vil sédledes altid
skulle gennemfores.

Det skal endvidere efter behov anvendes til at supplere informationen, ligesom det skal medvirke til at
belyse, om det ud fra en helbredsmassig vurdering ma antages, at en levende donor problemfrit vil tile
udtagningen.

3.1.1.2. Journalmateriale mv.

Foreliggende journalmateriale - eksempelvis hvor den potentielle donor er indlagt i udtagningsstedets
regi - skal altid gennemgds, herunder med gennemgang af laboratorieskemaer. Relevante tidligere indlaeg-
gelser, fx neurokirurgiske, ber endvidere sgges belyst ved indhentelse af journal eller epikrise, safremt
forholdene ikke kan anses for tilstraekkeligt atklaret ved donorinterview mv.

3.1.1.3. Spergeskema

Ved indhentelse af relevante medicinske oplysninger fra levende allogene donorer (bortset fra partner-
donorer) gores der brug af et sporgeskema, som belyser de anamnestiske forhold, jf. under punkt
3.1.2.1. Spergeskemaets nermere udformning ber fastlegges under hensyntagen til arten af celler og
vaev samt rekrutteringspopulationen. Skemaet kan udfyldes af den potentielle donor (alternativt foraldre-
myndighedens indehaver), 1 samarbejde med denne (alternativt i samrdd med foraldremyndighedens
indehaver), eller eventuelt pa baggrund af udspergen og journaloplysninger mv. udfyldes af en relevant
uddannet person.

Det skal dokumenteres, hvem der har udfyldt spergeskema. For allogene donorer af sedceller/ag er den
potentielle donors udfyldelse af spergeskema obligatorisk, ligesom den allogene seddonor/agdonor ved
sin underskrift skal bekrafte oplysningernes rigtighed.

3.1.1.4. Obduktionsrapport

Hvis der er tale om en afded donor, og der er gennemfort en obduktion, skal den forelabige eller endelige
obduktionsrapport indga ved vurderingen.

3.1.2. Kriterier for udelukkelse

Den relevante medicinske dokumentation skal anvendes til at belyse, om donor opfylder eller ikke

opfylder mindst ét kriterium for udelukkelse. Udelukkelseskriterier kan vare folgende, der kan indicerer

risikoadfaerd og altsé en risiko for eller tilstedevearelse af overforbar sygdom med videre:

1. Anamnestiske indikatorer for oget risiko for alvorlige overforbare sygdomme eller sygdomskim
(3.1.2.1.).

2. Klinisk eller laboratoriemaessig evidens (3.1.2.2).

3. Ydre fysiske tegn (3.1.2.3.)

Safremt én eller flere af folgende betingelser er opfyldt, kan en person som udgangspunkt ikke godkendes
som donor, medmindre dette sker pd grundlag af en dokumenteret risikovurdering, som taler for det
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modsatte, og som er tiltraddt af den person, som af det modtagende vavscenter er udpeget som ansvarlig
person.

Man kan altsa 1 princippet godt godkendes som donor, selvom man er omfattet af ét eller flere udelukkel-
seskriterier. Det vil sdledes bero pd en konkret vurdering af risikoen.

3.1.2.1. Anamnestiske indikatorer for gget risiko for overforbar sygdom mv.

Folgende indikatorer hos donor er udtryk for en oget risiko for, at donor har alvorlige sygdomme eller

sygdomskim, som kan overfores til recipienten:

1. Mand, som har haft sex med en anden mand®.

2. Person, som har injiceret farmaka (i.v., i.m., s.c.) af ikke-medicinske grunde.

3. Person med bledersygdom eller koagulationsforstyrrelser, som har vaeret behandlet med human-derive-
rede faktorpraparater.

4. Person, som har ydet sex til andre for penge eller stoffer.

5. Person, som har haft sex inden for de seneste 6 méneder med en person, som opfylder en af de fire
ovenstdende betingelser.

6. Person, som inden for de seneste 6 méaneder har haft sex med en person der formodes at have hiv
infektion, klinisk aktiv hepatitis B- eller C-infektion.

7. Person, som inden for de seneste 6 maneder har veret udsat for perkutan inokulation med blod, der er
inficeret med hiv, HBV og/eller HCV, fx ved et stikuheld.

8. Person, som inden for de seneste 14 dage er blevet vaccineret med levende, afsvakket vaccine, eller
som inden for de seneste 14 dage har haft komplikationer til en vaccination.

9. Person, som har haft feber og hovedpine den seneste uge.

10. Person, som inden for de seneste 6 maneder har fiet tatovering, skarificering, piercing eller akupunk-
tur (med mindre udfert af en autoriseret sundhedsperson).

11. Person, som har verificeret eller misteenkt blodforgiftning (sepsis) pa donations- eller dedstidspunk-
tet. Donorer med bakteriel septikeemi/sepsis kan dog efter nermere evaluering komme i betragtning
som hornhindedonorer, sadfremt hornhinden opbevares pa en sddan made (veevskultur), at bakteriel
kontaminering af vevet kan pévises.

12. Person, som selv har modtaget transplantat med levende celler, vav eller organer fra dyr, eller hvor
dennes seksualpartner eller tidligere seksualpartner har fiet et sddant transplantat (xenogen smitterisi-
ko).

13. Person, som har, eller i hvis familie der forekommer, non-iatrogen Creutzfeldt-Jakobs sygdom eller
variant Creutzfeldt-Jakobs sygdom, samt alle, hvor sygehistorien indicerer oget risiko for TSE:

a. Hurtigt progredierende demens eller anden neurodegenerativ sygdom.

b. Tidligere transplantation med hornhinde eller dura mater (hjernehinde).

c. Tidligere neurokirurgisk indgreb uden nermere oplysninger om indgrebets art.
d. Behandlet med laegemidler fremstillet fra human hypofysevav.

14. Person med diagnosticeret, kronisk autoimmun sygdom, hvor transplantatets egnethed pd grund af
karforandringer og lignende ma antages at vere pavirket.

15. Person, hvor der pa grund af sygdom er forsegt omfattende diagnostisk udredning uden afklaring
(sygdom uden kendt &rsag).

16. Person, som har nuvarende eller tidligere forekomst af malign sygdom (i tilfzelde af primaert basalcel-
lekarcinom, karcinom i livmoderhalsen samt visse primare CNS-svulster med fuldsteendig helbredelse,
kan der evt. ske godkendelse pa grundlag af videnskabeligt underbyggede kriterier, som er fastsat i
samrad med det modtagende vavscenter). En afded person med malign sygdom kan accepteres som
hornhindedonor, bortset fra hvis det drejer sig om retinoblastom, blodneoplasi og maligne svulster i
forreste gjenkammer
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17. Person, som har indtaget eller vaeret eksponeret for et toksisk stof, og hvor det ma antages, at
transplantation af vav eller celler fra den pagaldende ville indebare risiko for at overfore en toksisk
dosis af padgeldende stof til recipienten.

18. Person, hvor resultat af smittemarkerundersogelser ikke kan evalueres pga. blod-fortynding efter
transfusion med videre (jf. bilag 5-6), eller pa grund af behandling med immunsuppressive midler.

19. Person, som er ded, uden at drsagen hertil kendes pa dedstidspunktet, og hvor dedsdrsagen ikke
efterfolgende er klarlagt ved obduktion.

20. Person, der har opholdt sig de seneste 28 dage 1 omrader med West Nile Virus (WNV).

3.1.2.2. Klinisk eller laboratoriemaessig evidens for gget risiko for overforbar sygdom mv.

1. Oplysning om tidligere positiv screeningstest for hiv, hepatitis B virus, hepatitis C virus, eller
HTLV. Undtaget er dog personer, som er dokumenteret immune for hepatitis B.

2. Oplysning om uforklaret vagttab, nattesved, opportunistiske infektioner, universel lymfeknudesvulst,
langvarig hoste og kortdndethed, langvarig feber > 38 °C, langvarig diarré, Kaposi’s sarcom med
videre, slimhindeforandringer i mundhulen (mistanke om hiv).

3. Oplysning om uforklaret gulsot, leverforstorrelse, og/eller tidligere diagnosticeret klinisk symptomgi-
vende viral hepatitis, der ikke er identificeret som hepatitis A (mistanke om hepatitis B eller C).

4. Oplysning om uforklaret paraparese (lammelse af benene) eller T-celle leukeemi (mistanke om HTLV).

5. Oplysning om infektion, sepsis, septikemi, bakteriemi, septisk chok (ved bakteriel atiologi kan donor
eventuel komme 1 betragtning med henblik pa hornhindedonation, jf. under punkt 3.1.2.1).

6. Oplysning om eczema vaccinatum (sjelden reaktion pa vaccination mod skoldkopper) eller postvacci-
nation keratitis (hornhindebetendelse efter vaccination).

3.1.2.3. Fysiske tegn pé oget risiko for overferbar sygdom mv.

Indholdet af donors laegejournaler eller en fysisk undersegelse af donor kan give oplysninger, der kan
indikere en risikoadfaerd hos donor, der kan sandsynliggere en bestemt overforbar sygdom hos donor.

Er der tale om en afded donor, er en udvendig undersegelse af kroppen obligatorisk. Hvor der foretages
en obduktion, skal den vere baseret pd en undersogelse af den fuldt afkledte donor. Hvis afdede ikke
obduceres, mé det afth@nge af en konkret vurdering, om det er muligt at gennemfore en fuldstendig
udvendig undersogelse af donors krop, som ogsé respekterer afdedes vardighed og de parerendes folel-
ser. Hvis en fuld undersogelse af afdedes krop ikke er mulig, mé& dette indgd i risikovurderingen med
betydelig vaegt, og i vidt omfang tale for udelukkelse.

En donor skal som udgangspunkt udelukkes ved folgende fysiske tegn:

1. Tegn pa nylig udfert tatovering, skarifikation eller piercing

2. Tegn pa perkutan ikke-medicinsk injektionspraksis i form af ndlemaerker

3. Tegn pé seksuel overforbar sygdom i form af herpes simplex, genitale ulcerationer, kensvorter mv.

4. Tegn pa hepatitis i form af gulsot eller leverforsterrelse

5. Tegn pa sepsis 1 form af generaliseret erytem

6. Tegn pa eczema vaccinatum i form af udbredt afskalning (sjelden reaktion pa vaccination mod
skoldkopper).

3.1.3. Serlige udelukkelseskriterier for afdede bernedonorer

Folgende galder for afdede bern, der overvejes som donor:

1. Et barn, der er fodt af en moder med hiv-infektion, eller som opfylder ét eller flere af udelukkelseskri-
terierne under punkt 3.1.2, skal udelukkes som donor, indtil risikoen for overforsel af hiv-infektion
definitivt kan udelukkes.
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2. Et barn under 18 maneder, der er fadt af en moder med infektion med hiv, hepatitis B, hepatitis C eller
HTLV eller sandsynliggjort risiko herfor, som er blevet ammet af moderen inden for de foregdende 12
maneder, kan ikke godkendes som donorer uanset resultater af tests.

3. Et barn, der opfylder punkt 2 ovenfor, men som ikke er blevet ammet af moderen inden for de
foregdende 12 méneder, og hvor testresultater, legeundersogelser og journalgennemgang ikke viser
abenbare tegn pa infektion med hiv, hepatitis B, hepatitis C eller HTLV, kan godkendes som donor.

3.1.4. Supplerende udelukkelseskriterier for potentielle donorer af kensceller

Hos potentielle kenscelledonorer (sadceller, oocytter) skal oget risiko for videregivelse af arvelige syg-
domme belyses gennem udspergen om forekomsten i familien. En potentiel donor af kensceller kan som
udgangspunkt ikke godkendes som donor, safremt en eller flere af nedenstdende betingelser er opfyldt:

1. Forekomst af alvorlige autosomal dominante eller X-bunden recessive sygdomme blandt slegtninge af
1.-3. grad til (herunder ogsa eventuelle bern af) den potentielle donor, eller hos donor selv.

2. Forekomst af alvorlige autosomal recessive sygdomme blandt slegtning af 1. grad til (herunder ogsa
eventuelle bern af) den potentielle donor, eller hos donor selv, idet der ved udspergen tages hensyn til
den potentielle donors etniske baggrund.

3. Forekomst af sterre (behandlingskraevende) misdannelser blandt 1. grads slaegtninge til (herunder ogsa
eventuelle bern af) den potentielle donor, eller hos donor selv.

4. Forekomst af udviklingsheemning uden kendt &rsag blandt 1.-2. grads slaegtninge til (herunder ogsa
eventuelle bern af) den potentielle donor.

5. Forekomst af alvorlige polygent eller multifaktorielt betingede sygdomme blandt 1.-2. grads slegtninge
til (herunder ogsé eventulle bern af) den potentielle donor.

Endvidere kan en potentiel donor af kensceller ikke godkendes, sdfremt der ved udspergen eller udvendig
undersogelse er holdepunkt for mindst én af folgende:

1. Uretralt udflad (udflad fra urinlederen).

2. Kondylomer.

3. Genitale ulcera (sdr pd kensdelen).

4. Hypo- eller epispadi (medfedt misdannelse af penis).

5. Fysiske tegn, der kan skyldes genetisk sygdom.

3.1.5. Andre konkrete kriterier for udelukkelse af donorer

Afhaengig af den vaevstype (fx stamceller), der tenkes doneret, kan der komme andre, serlige, supple-
rende kriterier for udelukkelse. Sddanne kriterier ma fastsettes af vavscentret og/eller den kliniske
ekspertise i den behandlende afdeling, som skal modtage de udtagne vav/celler.

Det er eksempelvis op til disse at afgere, om der skal fastsettes krav om ajourferte oplysninger om
en stamcelledonors helbredstilstand forinden senere behandlingsmassig anvendelse finder sted. Samtidig
kan der blive tale om at vurdere, om graviditet og/eller amning ber udelukke en donor.

3.2. Testning af potentielle donorer for smittemarkerer

Specifikke tests ber kun foretages, hvor der ved donorscreeningen efter de generelle kriterier ikke er
fundet holdepunkt for at udelukke den potentielle donor. Hvis donor allerede var udelukket, er der ingen
grund til at belaste den udelukkede donor yderligere, ligesom disse tests fordyrer processen.

Kendskab til resultatet af sddanne specifikke tests er ikke en forudsatning for, at udtagning af vav eller
celler kan finde sted, men indtil testresultaterne kendes (hvilket er forudsatning for definitiv godkendelse

VEIJ nr 9356 af 26/05/2015 10



eller udelukkelse af donor), skal det udtagne opbevares adskilt fra vev og celler, som stammer fra
godkendte donorer.

Specifikke tests skal vare udfert pd donors serum eller plasma (alternativt hos nyfedte: moderens serum
eller plasma), og ma ikke udferes pa andre vasker, medmindre dette er specifikt og klinisk begrundet, og
metoden er valideret til at kunne udferes pa den pageldende vaeske.

Vevscentret skal sikre, at testene udferes af et laboratorium, som er godkendt af Sundhedsstyrelsen til at
udfere de pageldende analyser.

3.2.1. Testning af potentielle allogene donorer (ikke keonsceller)

Det er obligatorisk at teste donor for felgende:
1. Anti-hiv-1/2.

2. HBsAg.

3. Anti-HBc.

4. Anti-HCV.

5. Syfilis.

Undersogelserne skal suppleres med test for HTLV-I, hvis:

1. Donor bor i eller kommer fra omrader med hgj praevalens for HTLV.

2. Donor har seksualpartnere, der stammer fra omrader med hgj preevalens for HTLV.

3. Donor eller dennes seksualpartnere er bern af foreldre fra omrdder med hej praevalens for HTLV.

Afhengig af donors baggrund, hvor donor eventuelt har rejst, og de donerede vavs og cellers karakte-
ristika, kan andre tests efter de konkrete, individuelle omstendigheder komme pa tale (fx for CMV,
Toxoplasmose, EBV, WNV og andet). Vaevscentret skal fastlegge mere detaljerede retningslinjer i sam-
rdd med de klinikere, som skal anvende det udtagne ved behandling af mennesker.

Hvis en af de ovennavnte tests for HIV, HBV eller HCV er positive, kan personen ikke godkendes som
donor, se dog nedenfor.

Hvis anti-HBc-resultatet er positivt og HBsAg-resultatet negativt, sd skal der dog iverksattes yderligere
undersogelse for at bestemme egnetheden til klinisk brug. Hovedreglen er i ovrigt, at negative resultater
ved en bekraeftende test ikke tilsidesatter en reaktiv screeningtest, undtagen hvor det drejer sig om
syfilis?.

Folgende gelder for mulig syfilis-infektion: Ved ikke-reaktivt resultat af treponema-uspecifik test eller
specifik test for T. Pallidum kan donor godkendes. Et reaktivt resultat af en treponema-uspecifik test
for T. Pallidum udelukker ikke godkendelse, safremt en specifik Treponema-verifikationstest er ikke-re-
aktiv. Testes en prove fra en donor reaktiv i en Treponema-specifik test, er en tilbundsgéende risikovurde-
ring pakravet for endelig stillingtagen til, om donor kan godkendes.

De ovennavnte krav vil som hovedregel sikre recipientens tarv, men der vil vare undtagelsestilfelde,
hvor dette ikke er tilfeldet — eksempelvis hvor der ikke findes et ligeverdigt alternativ til stamcelletrans-
plantation fra en HBsAg-positiv donor til et familiemedlem, og transplantation er livsvigtig og uopsette-
lig. Eventuel fravigelse i sddanne helt sarlige situationer kan kun ske 1 samrad mellem vavscentret og
den kliniske transplantationsenhed pa baggrund af en indgéende risikovurdering, som skal vare skriftligt
dokumenteret, og som er tiltradt af vaevscentrets ansvarlige person.
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3.2.1.1. Prevetagningstidspunkt (allogene donorer, ikke konsceller)

Hos levende donorer skal blodpreven som hovedregel udtages pa tidspunktet for donationen. Hvis dette
ikke er muligt, s& kan blodpreven tages op til 7 dage efter donationen. En blodpreve taget op til 30 dage
for donationen kan dog accepteres, hvis det udtagne vav/celler taler lengere tids opbevaring, og der
anvendes karantene med efterfolgende retestning af donor (se punkt 6.1.1.2).

Ved donation af stamceller fra marv eller perifert blod kan blodprever til testning udtages op til 30 dage
for donationen af hensyn til den medicinske forberedelse af recipienten. Ved donation fra nyfedte donorer
kan donortests udferes pa moderen for at skane spadbarnet.

Hos afdode donorer skal blodpreven tages umiddelbart inden dedens indtraeden, eller — safremt dette ikke
er muligt — op til 24 timer efter dedstidspunktet.

3.2.2. Testning af potentielle allogene kenscelledonorer, undtagen partnerdonorer

En donor af kensceller skal obligatorisk testes for:

1. Anti-hiv-1/2.

2. HBsAg.

3. Anti-HBc.

4. Anti-HCV.

5. Syfilis.

6. N. gonorrhoeae (kun seddonorer).

7. Klamydia (med NAT-test eller tilsvarende) (kun seeddonorer).

Undersogelse for N. gonorrhoeae kan foretages pa samme urinpreve som undersggelsen for klamydia.

Der skal desuden undersoges for HTLV-I hvis donor bor i eller kommer fra omrédder med hej praevalens,
har seksualpartnere, der kommer fra sddanne omréader, eller er barn af foraldre, der kommer fra sddanne
omrader.

Afhangig af donors baggrund, hvor donor har rejst og de donerede vavs og cellers karakteristika kan
andre tests efter de konkrete, individuelle omstendigheder komme pa tale (fx CMV, Toxoplasmose,
EBV og WNV). Mere detaljerede retningslinjer herfor fastlegges af vavscentret i samarbejde med de
klinikere, som skal anvende det udtagne ved behandling af mennesker.

3.2.2.1. Prevetagningstidspunkt (allogene kenscelledonorer)
Blodpreve skal udtages pa tidspunktet for donation.

I forhold til seddonation bliver der ofte udtaget portioner jevnligt og fast fx ugentligt eller flere gange
ugentligt gennem lengere tid i en sammenhangende periode. I sddanne tilfelde accepterer Sundhedssty-
relsen, at blodpreven tages ved forste udtagning, og at der herefter tages nye blodprever til tests mindst
hver 3. maned. Samtidig ber donor hver 3. méned sperges, om der er sket @ndringer i forhold til
risikoadfeerd. Det er en forudsetning herfor, at der anvendes 180 dages karantene med efterfolgende
retestning af donor. Hvis bloddonotionspreven underkastes yderligere test for hiv, HBV og HCV ved
hjaelp af nukleinsyreamplifikationsteknologi (NAT), kan retestning efter 180 dage udelades.

I forhold til allogen donation af @gceller (oocyter) accepterer Sundhedsstyrelsen, at en blodpreve kan
udtages op til 30 dage for donationen.
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4. Screening og testning af autologe donorer, samt af allogene partnerdonorer af kensceller

Ved autolog donation forstas donation af donors eget vav til donor selv, og ved allogen donation forstas
donation af vav, hvor donor og recipient (modtager) ikke er den samme person. Ved en partnerdonation
forstds en donation af kensceller mellem en mand og en kvinde, som erklarer at std i et intimt fysisk
forhold til hinanden'?.

Udtagning af @gceller (oocytter) og efterfolgende opsatning hos samme kvinde ved IVF-behandlinger
betragtes som en autolog donation.

Allogen partnerdonation af sadceller sker i forbindelse med intrauterin insemination (IUI) eller IVF-be-
handling.

Ved autolog donation udsattes recipienten ikke for en celle- eller vaevsbetinget overforelse af sygdom
eller sygdomskim, som recipienten ikke i forvejen har.

Ved allogen donation til en partner, med hvem donor har et intimt seksuelt samliv, udsettes recipienten
ikke for smittekim, som recipienten ikke i forvejen udsattes for pa grund af det intime samliv.

I begge tilfelde kan der dog vare en risiko for bakteriel kontamination under eventuel behandling af
vavet. Der kan ogsé i begge tilfelde vere en risiko ved forarbejdning, dyrkning og/eller opbevaring for
kontaminering af omgivelserne, serligt krydskontaminering til andre opbevarede celler og vev.

Vedrerende screening og test af kendt saed- og @gdonor (ikke partnerdonation) se naermere i kapitel 8.

4.1. Screening og testning, hvis det udtagne skal forarbejdes, dyrkes eller opbevares for slutbrug (ikke
direkte anvendelse)

Autologe donorer

Hvis veav/celler skal forarbejdes, opbevares eller dyrkes for transplantation, er kravene ved autolog
donation samlet set mindre omfattende, end ved allogen donation.

Der stilles saledes ikke krav om systematisk screening (efter afsnit 3.1) af autologe donorer, herunder
kvinder i1 IVF-behandling. Der stilles heller ikke krav om karantane eller NAT-test. Bortset herfra kraeves
imidlertid samme obligatoriske tests (smittemarkerundersogelser) som for allogene donorer. Det vil for
autologe donorers vedkommende sige, at der skal testes for:

1. Anti-hiv-1/2

2. HBsAg

3. Anti-HBc

4. Anti-HCV

5. Syfilis — medmindre der er tale om autologe donorer af kensceller

Partnerdonorer af kansceller (sced)

Der stilles ikke krav om systematisk screening (efter afsnit 3.1) af donorer, hvor der er tale om partnerdo-
nation af sad. Der stilles heller ikke krav om karantene eller NAT-test.

Partnerdonorer af sad skal obligatorisk testes for:
1. Anti-hiv-1/2.

2. HBsAg.

3. Anti-HBc.

4. Anti-HCV.
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Hvis der er konkrete holdepunkter for, at donor har veret udsat for HTLV-I, sa skal der testes her-
for. Under visse omstendigheder vil oplysninger om donors udsattelse for smitterisiko, samt de donerede
vaevs og cellers karakteristika (fx RhD, malaria, CMV eller T.cruzi) nedvendiggere yderligere testning.

Positive testresultater udelukker ikke transplantation, og udelukker ikke nedvendigvis, at de pagaldende
celler opbevares, safremt isolerede opbevaringsfaciliteter er til stede. Risiko for krydskontaminering skal
imidlertid 1 givet fald seges minimeret ved anvendelse af passende, isolerede opbevaringsfaciliteter (fx
separat hylde i fryser, eller separat kvelstoftank).

4.1.1. Provetagningstidspunkt (autologe donorer og allogene partnerdonorer af kensceller)
Blodpreven skal tages pd donationstidspunktet.

Det vil normalt ikke vere relevant med fornyet testning ved allogen partnerdonation, hvis der sker
gentagne udtagninger i et sammenhangende forlob med fertilitetsbehandling. Fornyet testning af parret
skal dog ske efter afsnit 4.1. hvis:

1. Der er mistanke om risikoadfaerd.

2. En udtagning udskydes i leengere tid (> 3 maneder) pa parrets foranledning.

3. Der er forlebet 24 méneder siden den forste testning pa donationsblodpreven.

Ved en enlig kvinde, der ensker autolog donation af @gceller, ber kvinden sperges til eventuel risikoad-
feerd med henblik pd at vurdere, om der inden behandling pabegyndes, ber foretages en fornyet testning.

4.2. Screening og testning ved direkte anvendelse

Der er ikke krav om screening eller testning (smittemarkerundersogelser), nar der er tale om direkte

anvendelse — altsd uden forarbejdning, opbevaring eller dyrkning, nar der er tale om:

1. Autolog donation. Altsé at vaev eller celler tilbagefores til samme person i samme seance.

2. Allogen partnerdonation. Altsd hvor udtaget vav eller celler uden mellemliggende forarbejdning,
dyrkning eller opbevaring overfores til en recipient, som er donors intime seksualpartner.

5. Udtagning af vaev og celler fra donorer

Ved udtagning af biologisk materiale fra en donor skal en dokumenteret standardprocedure folges. Stan-
dardproceduren ber omfatte de 1 punkt 5.1-5.3 beskrevne trin.

5.1. Verifikationsprocedurer

Forinden udtagning kan finde sted, skal donors identitet, samtykke/tilladelse fra donor eller fra donors
narmeste (ved afdede donorer), samt donors egnethed verificeres.

Verifikation af samtykke og identitet kan udferes af en til formalet udpeget person, mens det skal vere en
sundhedsprofessionel, der skal sikre, at donor har forstdet oplysningerne, har svaret pa spergsmal og har
sikret donors bekraftelse af de givne oplysninger'.

5.1.1. Verifikation af donors identitet

Inden der udtages vaev og celler, skal det bekreftes og registreres hvordan og af hvem donor er blevet
sikkert identificeret. Disse oplysninger skal dokumenteres i udtagningsrapporten (se afsnit 7.3.2).
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5.1.2. Verifikation af samtykke/tilladelse fra donor eller fra donors nermeste, samt af modtagen informa-
tion

Det skal kontrolleres, at lovgivningens betingelser for donation er opfyldt, herunder at en underskrevet
samtykkeerklaring fra donor er vedlagt donorjournalen.

5.1.2.1. Afdede donorer

Der galder sarlige regler for samtykke til donation og transplantation fra afdede personer. Vi henviser til
vores vejledning om samtykke til transplantation fra afdede personer.

5.1.3. Verifikation af donors egnethed

Den ansvarlige person kontrollerer ved gennemgang af donorjournalen, at donor opfylder de fastsatte
krav for at kunne godkendes som donor.

5.2 Udtagningsproceduren

5.2.1. Generelle krav

Den skrevne standardprocedure skal under hensyntagen til donorkategori og arten af det biologiske

materiale sikre folgende:

1. Udtagningsproceduren skal beskytte donors sikkerhed samt det udtagne materiales egenskaber 1 forhold
til endelig klinisk anvendelse. Udtagningen skal finde sted i passende faciliteter med valg af instru-
menter, sterilt udstyr med videre, som mindsker risikoen for bakteriel eller anden kontaminering af det
udtagne.

2. Udtaget biologisk materiale skal pakkes pd en médde, som minimerer risikoen for kontaminering
(specielt, hvor efterfolgende sterilisering ikke vil finde sted). Materialet skal opbevares under passende
temperaturforhold, som sikrer, at de egenskaber ved materialet, som kraves for endelig klinisk anven-
delse, bevares.

3. Emballeringsmetoden skal beskytte personalet, der arbejder med materialet mod kontamination.

5.2.2. Udtagning fra afdede donorer

Der skal vare begrenset adgang til de lokaler, hvor nekrodonationen sker. Stedet skal sd vidt muligt
veare sterilt og afgrenset af sterile forhaeng med henblik pé at beskytte det udtagne materiale og mindske
risikoen for kontamination.

Personalet, som foretager udtagningen, skal vere kladt relevant for den pagaeldende type udtagning. Per-
sonalet skal normalt have vasket sig grundigt, og vere sterilt klaedt, herunder bere sterile handsker. End-
videre skal der normalt anvendes ansigtsskeerm og beskyttelsesmaske.

5.3. Markning, emballering og transport

Den skrevne standardprocedure skal desuden omhandle emballering, merkning og transport af udtaget
biologiske materiale fra en donor.

5.3.1. Emballering

Efter udtagningen skal udtagne vaev og celler pakkes pa en méde, der minimerer risikoen for konta-
minering, og opbevares ved en temperatur, der sikrer, at cellernes/vaevenes pakraevede egenskaber og
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biologiske funktion bevares. Emballagen skal desuden vere af en sadan art, at de personer, som foretager
indpakningen og transporten af vaevene og cellerne, ikke kontamineres.

De emballerede vav/celler skal forsendes i en container, der er egnet til transport af biologisk materiale,
og som sikrer, at de pagaeldende vavs eller cellers sikkerhed og kvalitet bevares.

5.3.2. Markning

5.3.2.1. Markning af vaev/celler

P& den primare container anfores et entydigt donationsnummer!? (alfanumerisk, altsd bestdende af

bogstaver og tal) samt en produktkode. Hvis containerens storrelse tillader det, skal felgende ogsd fremgé

af den primere container:

1. Dato for donationen (samt hvor dette kan vare relevant ogsa klokkeslet).

2. Advarsler (fx hvis en smittemarker har vist sig positiv pa forsendelsestidspunktet).

3. Oplysninger om tilsatte stoffer.

4. Vev/celler bestemt for autolog anvendelse skal vare markeret med oplysningen “Kun til autolog
anvendelse”.

5. Oplysninger om recipienten, hvis der er tale om vaev/celler, der er sendt med henblik pa anvendelse i en
bestemt recipient.

Hvis der ikke er plads til oplysningerne ovenfor pd den primare containers merkeseddel, anfores de pa
en sarskilt folgeseddel, der ledsager containeren. Pé folgesedlen anfores ligeledes donationsnummeret og
produktkoden, sa folgesedlen og informationen pa produktet entydigt haenger sammen.

5.3.2.2. Markning af transportcontainer ved anvendelse af mellemled

Ved forsendelse af vaev/celler via mellemled, herunder transportfirmaer og postvasnet, skal transportcon-

taineren som minimum vere forsynet med folgende oplysninger:

1.”VAEV OG CELLER” samt "FORSIGTIG”.

2. Udtagningsstedets adresse og telefonnummer og navn pé den person pa udtagningsstedet, der skal
kontaktes, hvis der opstar problemer med forsendelsen.

3. Adresse og telefonnummer pa det modtagende vavscenter og navn pa en person i den modtagende
instans, som skal kontaktes med henblik pé levering af containeren.

4. Afsendelsestidspunkt fra udtagningsstedet (dato og klokkeslzat).

5. Instruksen "MA IKKE BESTRALES”, hvis containeren indeholder celleprodukter.

6. Advarslen "BIOLOGISK FARE”, hvis et produkt er testet positivt for en relevant marker for en
smitsom sygdom.

7. Instruksen "KUN TIL AUTOLOG ANVENDELSE”, hvis det er en autolog donation

. Specifikationer vedrerende opbevaringsforhold (som fx "MA IKKE NEDFRYSES”).

. Eventuelt andre pdkravede oplysninger om hvilke forhold under transporten, der ville kunne have

betydning for vaevenes og cellernes kvalitet og sikkerhed.

O o0

Ved forsendelse udenlands forudsattes de tilsvarende engelsksprogede betegnelser anvendt.

5.3.2.3. Markning af blodprever og/eller prover af udtaget vaev

Blodpraver og/eller prover af udtaget veev skal vaere merket med donationsnummer, séledes at der er
sporbarhed til donor, og preverekvisitionerne skal foruden donationsnummer vare forsynet med oplysnin-
ger om preveudtagningstidspunkt og -sted.
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6. Test og karanteenebestemmelser for brug i mennesker

Godkendelse som donor er som hovedregel ikke ensbetydende med, at udtagne celler eller veev umiddel-
bart kan transplanteres.

I nedenstaende fremgar en raekke betingelser for slutbrug, som kun kan fraviges under de undtagelsestil-
feelde, som er naevnt under punkt 3.2.1, sidste afsnit.

Udover nedenstaende generelle betingelser, kan der vaere sarlige krav - afthangig af typen af celler/vaeyv,
formalet med anvendelsen og forhold hos recipienter - som forudsattes fastlagt af vaevscentret i samarbe;j-
de med de kliniske afdelinger, hvor anvendelsen skal finde sted.

6.1. Supplerende donortestning og karantene ved donation bortset fra kenscelledonation
6.1.1. Donortestning og karanteene ved allogen donation bortset fra kenscelledonation

6.1.1.1. Levende donorer

For doneret veev/celler, som kan opbevares i l&ngere perioder, er der flere muligheder:

1. En mulighed er at anvende karantene 1 mindst 180 dage efterfulgt af retestning af donor (samme tests
som beskrevet i afsnit 3.2.1).

2. En anden mulighed er, at blodpreven fra donor underkastes yderligere tests for hiv, HBV og HCV ved
hjelp af nukleinsyreamplifikation (NAT-test). Retestning af donor vil 1 sé fald ikke vare nedvendig.

3. Retestning kan ligeledes undlades, safremt behandlingen af materialet omfatter en inaktiveringsproces,
der er valideret for de pagaeldende virus.

Safremt der er tale om donerede vaev/celler, som ikke kan opbevares i leengere perioder, skal donations-
blodpreven underkastes yderligere test for HIV, HBV og HCV ved hjelp af nukleinsyreamplifikation
(NAT-test).

6.1.1.2. Afdede donorer

Det er en forudsatning for anvendelse af doneret vav/celler fra afdede, at donors blodpreve underkastes
yderligere test for hiv, HBV og HCV ved hj&lpe af nukleinsyreamplifikation (NAT). Disse tests skal vare
negative.

6.1.2. Donortestning og karantaene ved autolog donation bortset fra kenscelledonation

Ved autolog donation er karantene, retestning af donor, eller NAT-test for virus ikke obligatorisk. Dette
gelder uanset, om donationen sker direkte eller indirekte, det vil sige med mellemliggende forarbejdning
eller opbevaring.

6.2. Supplerende donortestning og karantene ved kenscelledonation

6.2.1. Donortestning og karanteene ved kenscelledonation fra en anden end partner

Saddonationer skal holdes 1 karantene 1 mindst 180 dage efterfulgt af retestning pa fornyet blodpreve fra
donor (samme tests som under punkt 3.2.2).

Hvis donorblodpreven er udtaget pa datoen for saedportionens aflevering, eller senest 7 dage derefter, kan
der i stedet for karantene og retest anvendes en yderligere test pa donorblodpreven for hiv, HBV og HCV
med nukleinsyreamplifikation (NAT).
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Retestning og karantene kan ligeledes undlades, safremt materialet er behandlet med en inaktiveringspro-
ces, der er valideret for de pagaeldende vira.

6.2.2. Donortestning og karantenering ved konscelledonation fra en partner

Ved donation til en partner, med hvem donor star i et intimt fysisk forhold, er karantene, retestning
af donor, eller NAT-test for virus ikke obligatorisk for nogen af parterne. Dette gelder uanset, om
donationen sker direkte eller indirekte, det vil sige med mellemliggende forarbejdning eller opbevaring.

7. Dokumentation og registre
Der henvises til bilag 1, pkt. E om dokumentation og registre 1 veevsbekendtgerelsen.

I forhold til krav til indholdet af donorjournal og udtagningsrapport henvises til pkt. 1.4.1. og 1.4.2. i
bekendtgerelsens bilag 8. I bilag 3 og 4 findes eksempler pa hvordan oplysningerne i donorjournal og
udtagningsrapport kunne struktureres i skemaer.

Veavscentret har metodefrihed med hensyn til valg af journalisering af donorjournal og udtagningsrap-
port. Dette er dog under forudsatning af, at vevscentret, 1 tilfelde hvor donorjournal og udtagningsrap-
port skal overdrages til et andet vaevscenter 1 forbindelse med opher, fortsat kan garantere fuld sporbarhed
fra donor til recipient og vice versa. Det betyder eksempelvis, at sdfremt oplysningerne er registreret 1 en
patientjournal, skal de kunne treekkes ud i forbindelse med overdragelse ved et evt. opher.

8. Screening og test af kendt sed- og eegdonor (ikke partnerdonation)

Uanset om en donor matte vare personligt kendt af et par eller en enlig kvinde, som selv medbringer
donor, og uanset om donor maétte vere et familiemedlem (dog undtaget behandling af naert beslegtede,
der er forbudt) eller en ven/bekendt, forudsetter gennemforelse af donation, at donor forinden evalueres
og risikovurderes samt accepteres som donor efter vaevslovens regler. Se herom § 18 med tilherende bilag
1 vevsbekendtgearelsen.

Det er herefter op til vevscentret at sikre, at der gennemfores evaluering og testning af donor efter
vaevslovens regler, samt at der gennemfores den hertil knyttede forarbejdning, nedfrysning, opbevaring og
distribution. Det skal bemarkes, at der geelder de samme krav til udvalgelse og testning som for donation
fra andre end partnere. 1 praksis stilles der ofte hgjere krav til seeddonorer, hvor deres sad sxlges fra
sedbanker, end reglerne foreskriver.

Sundhedsstyrelsen har herefter fastlagt falgende praksis for test og screening af kendte donorer:

8.1. Screening gennem interview ved donation af kensceller fra kendt donor (sed og ®g)

En kvalificeret og rutineret sundhedsperson gennemforer et interview med donorkandidaten pd baggrund
af et udfyldt spergeskema og en gennemgang af donors medicinske historie. Sundhedspersonen skal
desuden forvisse sig om, at donationen reelt sker frivilligt.

8.1.1. Risikofaktorer, der kan gge sandsynligheden for at overfore sygdom til barnet eller andre, herunder
kvinden

Ved interviewet skal donorkandidaten sperges ind til en reekke mulige risikofaktorer, der er naevnt 1 afsnit
3.1.2. Hvor tilstedeverelsen af én eller flere af disse risikofaktorer i dag i praksis som altovervejende
hovedregel forer til udelukkelse af donor, skal det understreges, at der alene er tale om risikofaktorer, der
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skal belyses og overvejes i forhold til risikovurderingen. Sundhedspersonen kan saledes 1 denne vurdering
veaelge at notere, at de eventuelt konstaterede risikofaktorer ikke ber udelukke donationen.

For eksempel er det efter en konkret vurdering ikke udelukket at anvende en mand, der har haft sex med
andre maend, som kendt saeeddonor.

8.1.2. Arvelige sygdomme

Ved interviewet skal der endvidere sperges ind til donorkandidatens familiehistorie for at vurdere sund-
hedsrisiko 1 forhold til forekomst af arvelige sygdomme i donorkandidatens familie (se afsnit 3.1.4).

Hvis der konstateres en risiko for en arvelig sygdom, vurderer sundhedspersonen risikoen for, at barnet
kan fa denne sygdom, og den mulige betydning heraf. Resultatet noteres i risikovurderingen. Sundheds-
personen kan ogsa henvise til genetisk rddgivning. Henvisning til en klinisk genetisk afdeling skal foregé
via en laege.

8.2. Udforelse af biologiske tests ved sad- og @gdonation fra kendt donor

Der skal endvidere gennemfores en reekke biologiske tests af donorkandidaten.

&.2.1. Seddonation

Donorkandidaten skal vare testet negativ pa blodpreve for hiv 1 og 2, hepatitis B og C, syfilis og
pa urinpreve for klamydia. Provetagningstidspunkt er tidspunktet for donationen eller senest 7 dage
derefter. Saedstrd kan frigives, nar den serologiske testning for hiv 1 og 2, hepatitis B og C er gentaget
negativ efter 6 méneder eller via NAT test pd donationstidspunktet.

8.2.2. Agdonation

Donorkandidaten skal vere testet negativ pa blodpreve for hiv 1 og 2, hepatitis B og C samt syfilis. Pro-
vetagningstidspunkt er op til 30 dage for donationen. £g kan frigives, nar den serologiske testning for hiv
1 og 2, hepatitis B og C og NAT test er negativ pa provetagningstidspunktet.

8.3. Praktisk udferelse af screening og test — den samlede risikovurdering

Sundhedspersonen foretager sin dokumenterede risikovurdering pd baggrund af en samlet vurdering af
de foreliggende oplysninger, jevnfer ovenfor, og konkrete resultater/vurderinger fra det gennemforte
interview og de foretagne tests. Det skal fremga af risikovurderingen, hvad denne er omfattet af, hvem
der har udfert den, og hvilke risici, der er knyttet til vurderingen med et sken over alvorligheden af disse,
eventuelt med reference til det videnskabelige grundlag.

Det nevnte interview kan eksempelvis gennemfores af en kvalificeret og rutineret sundhedsperson pa en
fertilitetsklinik eller 1 en sa&dbank, hvor kvinden/parret efterfolgende grundigt informeres om risikovurde-
ringen af donorkandidaten, herunder om eventuel genetisk arvelig risiko og andre faktorer, der kan oge
risikoen for sygdom overfort til barnet eller kvinden.

De n@vnte biologiske tests kan eksempelvis udferes pé en raekke laboratorier, der har tilladelse hertil af
Sundhedsstyrelsen.

Donor skal samtykke til, at donors helbredsoplysninger udleveres til kvinden/parret. Resultatet af under-
sogelsen skal gennemgds med donor forinden s& donor har mulighed for at traekke sit samtykke til
donation samt udlevering af helbredsoplysninger til kvinden/parret tilbage.
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Nar den endelige risikovurdering er foretaget, og donor ikke har trukket sit samtykke tilbage, udleverer
sundhedspersonen den skriftlige vurdering til kvinden/parret og giver en grundig mundtlig information
om betydningen heraf, herunder om de risici og resultater, der er fundet. Hvis der ikke er fundet vasent-
lige udelukkelsesgrunde ved de gennemforte tests (fx at donorkandidaten har hiv 1), og kvinden/parret
fortsat er interesseret i at fortsette med donation fra den kendte donor efter at vaere prasenteret for
risikovurderingen, indhentes et informeret samtykke fra kvinden/parret, hvorefter en eventuel fertilitets-
behandling kan begynde.

9. Tidligere vejledning

Vejledning nr. 55 af 3. juli 2006 om kvalitet og sikkerhed ved donation, udtagning og testning (humane
vav og celler) bortfalder.

Sundhedsstyrelsen, den 26. maj 2015

MERETE HERMANN
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1))
2)
3)
4)
5)
6)
7
8)

9)

Lov nr. 273 af 1. april 2006 om krav til kvalitet og sikkerhed ved handtering af humane veev og celler (vaevsloven) med senere @ndringer.

Jeevnfor § 1, stk. 2, i veevsbekendtgerelsen.

I vaevsdirektivet betegnes disse som “udtagningsorganer”.

Jaevnfor § 2, nr. 4, i vevsbekendtgorelsen.

Jevnfor § 2, nr. 7 1 vevsbekendtgerelsen.

Jevnfor § 5 1 vaeevsbekendtgerelsen.

Jevnfor § 19 1 veevsbekendtgerelsen.

Denne liste opremser risikofaktorer. Risikovurderingen af donorer skal sikre, at der for modtageren, opnas den sterst mulige sikkerhed for, at denne ikke
udsattes for risiko for smitte med sygdomme, der kan overfores via vav og celler. Den generelle vurdering afspejler et patientsikkerhedsmassigt hensyn,
og ikke et hensyn til ligebehandling.

En mand, der har haft sex med en anden mand (MSM) stér pa denne liste, fordi det er en indikator for eget risiko og risikoadfeerd i relation til seksuelt
overforbare sygdomme. MSM har en vasentlig hejere risiko for seksuelt overforte sygdomme end baggrundsbefolkningen. Der er beleg for at antage, at
der er en stabil eller gget seksuel risikovillighed blandt MSM. Saledes anses MSM fx for at udgere en stor andel af dem, der stér for transmissionen af hiv
i Danmark. Tal fra Statens Seruminstitut viser, at forekomsten af hiv hos MSM var 3 ud af 50.000 sidste 4r mod 9 ud af 2 millioner hos heteroseksuelle
mend.

Der kan efter en nermere dokumenteret risikovurdering, som er tiltrddt af den for vaevscentret ansvarlige person, accepteres en MSM som donor. Det
er ikke nedvendigyvis tilstreekkeligt, at der er gennemfort tests af den konkrete donor for hiv eller hepatitis B og C, da der er tale om en forhgjet risiko
for en rakke seksuelt overforte sygdomme, der ikke alle kan testes for, som ber indgé i en risikovurdering af donor. Der ber som udgangspunkt ikke
accepteres en MSM som donor, der har haft sex med andre mand inden for en 12 maneders periode for donationen, medmindre donor efter en konkret
risikovurdering kan anvendes.

Syfilis er en seksuelt overfort sygdom, der skyldes bakterien Treponema pallidum.

10)  Jevnfer § 2, nr. 7, i veevsbekendtgorelsen.
1) Jevnfor bilag 8, pkt. 1.1. om samtykke og donoridentifikation i veevsbekendtgerelsen.
12)  For tiden arbejdes der i Europa-Kommissionen pé at gennemfore et nyt kodningssystem.
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Bilag 1

Obligatorisk testalgoritme for donorer, som ikke er allogene kenscelledonorer
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Bilag 2

Obligatorisk testalgoritme for allogene konscelledonorer
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Datastruktur for donorjournal

Bilag 3

BILAG 3. DATASTRUKTUR - DONORJOURNAL
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Bilag 4

Datastruktur for udtagningsrapport

lBILAG 4.DATASTRUKTUR - UDTAGNINGSRAPPORT
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Bilag 5

Beslutningstrz for anvendelse/ikke anvendelse af beregningsalgoritme for blodfortynding
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BV
PV

Beregningsalgoritme for blodfortynding, med—forkastelseskriterier

Donors vegt i kg

Donors blodvolumen i liter, beregnet som 0,07 x W.

Donors plasmavolumen i liter, beregnet som 0,04 x W.

Total volumen af tilfort blod transfunderet inden for de seneste 48
timer for ded eller provetagning (regn med det forst indtrufne).
Total volumen af tilfert kolloid (plasma, blodplader, albumin, dex-
tran o.lign.) inden for de seneste 48 timer for ded eller provetagning
(regn med det forst indtrufne)

Total volumen af tilfort krystalloid (isotonisk salt- og/eller glucoseo-
plosning) indgivet inden for 1 time for ded eller provetagning (regn
med det forst indtrufne

Hvis (Y+Z) > PV eller ( X+Y+Z )> BV kan preven ikke anvendes, medmin-
dre testmetoden er serligt valideret hertil.
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