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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 (vavsloven)'.

e Bekendtgerelse om humane vaev og celler (vaevsbekendtgerelsen).

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

Alle former for humane vav og celler fra en levende eller afded donor, er med
visse undtagelser omfattet af denne vejledning, uanset om der er et tilknyttet
forskningsmaessigt formal.

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 (dirckte anvendelse).

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

3. Organer cller dele af organer, hvis disse er beregnet til samme formal som
hele organet i den menneskelige organisme.

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

Vejledningen galder sarligt for udtagningssteder’, herunder ogsa
udtagningssteder, der fungerer som en integreret del af et vaevscenter. Et
udtagningssted er en sygehusafdeling, sundhedsinstitution, vaevscenter eller anden
offentlig eller privat enhed, der er beskaftiget med udtagning af humane vav og

" Lov nr. 273 af 1. april 2006 om krav til kvalitet og sikkerhed ved handtering af humane vaev og celler
(veevsloven) med senere aendringer.

2 Jasvnfer § 1, stk. 2 i veevsbekendtgerelsen.

3 | vezvsdirektivet betegnes disse som "udtagningsorganer”.
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celler’.

Vi har beskrevet en rackke supplerende regler i forhold til sundhedspersoners og
vaevscentrets 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, kryopraservering af kensceller
og lignende samt supplerende om samtykke og om donation af kensceller.

1.1. Generelle krav til donorudvaelgelse

Ved donorudvzlgelse tilstreebes det at udelukke donorer med sygdomskim, som
kunne udgere en fare for modtageren ud fra en samlet betragtning af

1) Pravalens (antallet af personer med en given sygdom pa et givet tidspunkt
i en afgraenset befolkning) i den befolkningsgruppe, donor kommer fra.

2) Hvor sandsynligt det er, at sygdomskimen overferes med det pagacldende
vaev eller celler.

3) Alvorlighed af mulige folger ved overforslen af sygdomskimen.

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

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

Som nacvnt ovenfor er direkte anvendelse ved autolog donation af vaev og celler
ikke omfattet af vejledningen, 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 s&rligt har betydning for
testning af donor (undersegelse for smittemarkerer). Dette omfatter eksempelvis
udtagning af hud med henblik pa tilbagefering til donor efier en kortere eller
leengere opbevaringstid, ligesom det omfatter host af stamceller med henblik pa
eventuel sencre 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.

Testning af autologe donorer, hvor donorvav skal opbevares, sker for at kunne
tage hejde for kontaminering af omgivelser, instrumenter eller personer, samt
krydskontaminering af andre opbevarede prever. Det er sdledes ikke formélet med
testning af en autolog donor at udelukke donor.

Ved partnerdonation af seed sondres mellem direkte anvendelse og anden end

4 Jesvnfer § 2, nr. 4 i (veevsbekendtgarelsen).
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direkte anvendelse. | fgrste tilfaclde kraeves ikke test og udvaelgelse, men
hvis de donerede sazdceller skal behandles og nedfryses, sa stilles der krav
om undersggelse for smittemarkerer. Ved en partnerdonation forstis en donation af
kensceller mellem en mand og en kvinde, som erklarer at st i et intimt fysisk
forhold til hinanden®.

1.2. God veevspraksis

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

God vavspraksis skal indferes 1 udtagningsstedet og understettes af skrevne
standardprocedurer i et kvalitetssystem for de enkelte trin i arbejdsgangen.
Sundhedsstyrelsen vurderer, at skrevne instruktioner i et vist omfang allerede
foreligger i form af afdelingsinstrukser, metodebeskrivelser og lignende. Sddanne
skrevne instruktioner vil imidlertid ofte skulle detaljeres og suppleres for at leve op
til denne vejledning. Ansvaret for at vedligeholde disse standardprocedurer ligger
hos den ansvarlige person.

Endelig omfatter god vacvspraksis systematisk dokumentation, s& overholdelse af
kravene kan evalueres intemnt og eksternt, og identifikation af donor kan sikres pa
alle trin. Dokumentation omfatter savel en saerskilt 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 vaev fremgar af bilag 3 og bilag 4.

1.3. Som udgangspunkt kun leeger, der ma udtage veev

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, ledband
og andet), sterre hudpartier (epidermalt, dermalt eller dermo-epidermalt vav og
andet), hjerte-/karvaev (hjerteklap, blodkar og andet); knoglemarv, og stamceller og
lymfocytter fra aferese (blodtapning, hvor der fjemes celler, hvorefier blodet
sendes ind 1 kroppen igen).

Hommbhinder og lignende mindre anatomiske strukturer, kan efter praksis udtages fra
afdede af andre end laeger, men af serligt instrueret og oplart personale ved de
patologiske institutter og lignende, samt under laegelig supervision, nar regleme for
udtagning ellers overholdes og stedet har en vavstilladelse.

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

5 Jeavnfaer § 2, nr. 7 i vaevsbekendtgerelsen.
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1.4. Den ansvarlige person

Et veevscenter skal have en ansvarlig person®, der opfylder krav til uddannelse,
herunder indenfor leegevidenskab, biologisk videnskab eller lignende. Den
pagzldende skal mindst have to ars praktisk erfaring indenfor relevante omrader.

I den tidligere bekendtgerelse 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 fjemnet i
den gzldende bekendtgerelse. Ansvaret pahviler siledes virksomheden, der har en
tilladelse fra Sundhedsstyrelsen.

2. Information til donorer

2.1. Den potentielle donor giver oplysninger

Nar en person tilkendegiver et enske om at donere veaeyv eller celler, ma pagaldende
vaere indstillet pa at afgive narmere oplysninger om sig selv, herunder vedrerende
sin livsforelse, der sammen med resultater af eventuelle tests af donor bliver
registrerct og opbevaret i donorjournalen. Dette kan saledes medfere en mangearig
opbevaring af helbredsmaessige oplysninger om den potentielle donor.

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

2.2. Donor skal informeres

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

Som en forudsatning for samtykke, skal felgende oplysninger derfor indga 1 den
givne information:

1) Den foresldede donations formal.

2) Hyvilke celler/vaev, der pataenkes udtaget.

3) Hvorledes udtagningen vil forega.

4) Huvilke evt. folger og risici, der kan vare for donor.

5) Oplysninger om godkendelsesproceduren og baggrunden for denne.
6) Hovilke tests der indgéar heri.

7) Hvad der vil blive registreret.

& Jasvnfar § 5 i veevsbekendtgarelsen.

7 Jeavnfar § 19 i veevsbekendtgerelsen.
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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 szddonation ved assisteret reproduktion).

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

Donor vil efterfolgende med sin underskrift skulle bekraefte at vaere blevet
informeret om ovenstaende (samtykkeerklearing).

Hvis der foreligger ganske sarlige forhold, der taler for udtagning af celler eller
(regencrerbart) vaev fra en person under 18 ar efter sundhedslovens kapitel 12, skal
informationen gives pa en made, som svarer til personens alder og modenhed, og
donors samtykke skal skriftligt tiltraedes af person med foraldremyndighed. Hvor
der er tale om nyfedte donorer af stamceller fra navlesnorsblod, vil personen med
foreldremyndighed skulle informeres i ovenstaende omfang, samt give skriftligt
samtykke til donationen.

2.3. Informationspligt, nar den potentielle donor er dgd

Der henvises til vores vejledning om samtykke til transplantation fra afdede
personer (til landets sygehuse).

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

I det omfang, der indgér en laegelig behandling efter sundhedsloven, sa felger det
af sundhedslovens § 15, at ingen behandling som udgangspunkt ma indledes eller
fortsacttes uden patientens informerede samtykke.

3. Udveelgelse af allogene donorer,
bortset fra partnerdonorer af kgnsceller

En donorudvzlgelse 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 vaev
og/eller celler. En potentiel donor kan godkendes som donor, safremt begge de
folgende betingelser er opfyldt:

1. Screeningen indikerer ikke gget risiko for, eller klinisk evidens for,

infektion som skyldes alvorlige overfarbare sygdomme eller sygdomskim,
og ikke risiko for xenogen smitte via donor,

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

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

3.1. Screening af potentielle donorer

Der skal foreligge en skriftlig standardprocedure for screening af potenticlle
donorer. Standardproceduren skal sikre, at udvaclgelsen bygger pa relevant
medicinsk dokumentation vedrerende den potentielle donor, og at udvalgelsen
foretages af en eller flere dertil udpegede personer, som har den forngdne
sundhedsfaglige kompetence.

3.1.1. Indhentelse af relevant medicinsk dokumentation
Ved relevant medicinsk dokumentation forstas oplysninger stammende fra
1. Etdonorinterview (3.1.1.1).
2. Tilgangeligt journalmateriale, herunder laboratorieskemaer (3.1.1.2).
3. Etspergeskema (3.1.1.3).
4. Eventuelt tilgaengelig obduktionsrapport (forelebig eller endelig) (3.1.1.4).
5. Eventuelt udvendig undersegelse af kroppen.

En standardprocedure, som ber fastlagges i samarbejde med vaveentret, vil under
hensyntagen til arten af udtagne celler eller vaev samt rekrutteringspopulationen
kunne omfatte en del af eller alle disse elementer, med indbyrdes forskellig
vaegtning,.

3.1.1.1. Donorinterview

Ved et donorinterview forstas en dokumenteret udveksling af informationer
mellem en kompetent, udpeget fagperson og

1. enten en levende donor - alternativt foreldremyndighedens indehaver
(nyfadte),

eller

2. en afded donors narmeste (som minimum en person, som kendte afdede
godt).

En sadan dokumenteret udveksling af information vil ofte finde sted som led i et
fremmede, men kan ogsé ske p& anden made fx telefonisk eller elektronisk (e-
mail). Donorinterviewet skal belyse donors sygehistorie og medicinske
risikoadfaerd, idet omfanget vil vaere bestemt af behovet for at supplere anden
dokumentation, fx i journalmateriale eller fra spergeskema. Et donorinterview vil

saledes altid skulle gennemfores. 10/2
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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 problemftit vil téle udtagningen.

3.1.1.2. Journalmateriale mv.

Foreliggende journalmateriale - eksempelvis hvor den potentielle donor er indlagt i
udtagningsstedets regi - skal altid gennemgas, herunder med gennemgang af
laboratorieskemaer. Relevante tidligere indlaggelser, fx neurokirurgiske, ber
endvidere sgges belyst ved indhentelse af journal eller epikrise, safremt forholdene
ikke kan anses for tilstrackkeligt afklaret ved donorinterview myv.

3.1.1.3. Spgrgeskema

Ved indhentelse af relevante medicinske oplysninger fra levende allogene donorer
(bortset fra partnerdonorer) gores der brug af et spergeskema, som belyser de
anamnestiske forhold, jf. under punkt 3.1.2.1. Spergeskemaets nrmere
udformning ber fastlegges under hensyntagen til arten af celler og vacv samt
rekrutteringspopulationen. Skemaet kan udfyldes af den potentielle donor
(altemnativt foraeldremyndighedens indehaver), i samarbejde med denne (alternativt
i samrad med foreldremyndighedens 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
sxdceller/zg er den potenticlle donors udfyldelse af sporgeskema obligatorisk,
ligesom den allogene saeddonor/agdonor ved sin underskrift skal bekracfte
oplysningemes rigtighed.

3.1.1.4. Obduktionsrapport

Hvis der er tale om en afdede donor, og der er gennemfort en obduktion, s skal
den forelebig cller endelig obduktionsrapport indgé 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 veere folgende, der kan indicerer risikoadfzerd og altsé en
risiko for eller tilstedevarelse af overforbar sygdom med videre:

1. Anamnestiske indikatorer for gget 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 en eller flere af folgende betingelser er opfyldt, kan en person som
udgangspunkt ikke godkendes som donor, medmindre dette sker pa grundlag af en
dokumenteret risikovurdering, som taler for det modsatte, og som er tiltradt af den
person, som af det modtagende vasvscenter er udpeget som ansvarlig person.

Man kan altsa i princippet godt godkendes som donor, selvom man er omfattet af ét
cller flere udelukkelseskriterier. Det vil saledes bero pa en konkret vurdering af
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risikoen.

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

Felgende indikatorer hos donor er udtryk for en gget risiko for, at donor har
alvorlige sygdomme cller sygdomskim, som kan overferes til recipienten:

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

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-deriverede faktorpracparater.

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

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

6. Person, som inden for de seneste 6 maneder 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,
afsvaekket 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 faet tatovering,
skarificering, piercing, eller akupunktur (med mindre udfert af en
autoriseret sundhedsperson).

11. Person, som har verificeret eller mistankt blodforgiftning (sepsis) pa

donations- eller dedstidspunktet. Donorer med bakteriel septikami/sepsis

kan dog efter nermere evaluering komme i betragtning som
hombhindedonorer, safremt homhinden opbevares pa en sddan méade

DN —

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

En mand, der har haft sex med en anden mand (MSM) star pa denne liste, fordi det er en indikator for
Bget risiko og risikoadfeerd i relation til seksuelt overfarbare sygdomme. MSM har en vaesentlig hajere
risiko for seksuelt overfarte sygdomme end baggrundsbefolkningen. Der er belaeg for at antage, at der
er en stabil eller @get seksuel risikovillighed blandt MSM. Saledes anses MSM fx for at udgere en stor
andel af dem, der star for transmissionen af hivi Danmark. Tal fra Statens Seruminstitut viser, at
forekomsten af hiv hos MSM var 3 ud af 50.000 sidste ar mod 9 ud af 2 millioner hos heteroseksuelle
maend.

Der kan efter en naarmere dokumenteret risikovurdering, som er tiltradt af den for veevscentret
ansvarlige person, accepteres en MSM som donor. Det er ikke nadvendigvis tilstraekkeligt, at der er
gennemfart tests af den konkrete donor for hiv eller hepatitis B og C, da der er tale om en forhajet risiko
for en raskke seksuelt overfarte sygdomme, der ikke alle kan testes for, som ber indga i en
risikovurdering af donor. Der bar som udgangspunkt ikke accepteres en MSM som donor, der har haft
sex med andre maend inden for en 12 maneders periode fgr donationen.
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

(vaevskultur), at bakteriel kontaminering af vaevet kan pavises.

Person, som selv har modtaget transplantat med levende celler, vav eller
organer fra dyr, eller hvor dennes secksualpartner eller tidligere
scksualpartner har faet et sddant transplantat (xenogen smitterisiko).
Person, som har, eller i hvis familie der forekommer, non-iatrogen
Creutzfeldt-Jakobs sygdom eller variant Creutzfeldt-Jakobs sygdom, samt
alle, hvor sygehistorien indicerer gget risiko for TSE:

a. Hurtigt progredicrende demens eller anden neurodegenerativ

sygdom.

b. Tidligere transplantation med homhinde eller dura mater

(hjemechinde).

c¢. Tidligere neurokirurgisk indgreb uden naermere oplysninger om

indgrebets art.

d. Behandlet med laegemidler fremstillet fra human hypofysevayv.
Person med diagnosticeret, kronisk autoimmun sygdom, hvor
transplantatets egnethed pa grund af karforandringer og lignende ma
antages at vaere pavirket.

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

Person, som har nuverende eller tidligere forckomst af malign sygdom (i
tilfeelde af primaert basalcellekarcinom, karcinom i livmoderhalsen samt
visse primare CNS-svulster med fuldstaendig 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 hormhindedonor,
bortset fra hvis det drejer sig om retinoblastom, blodneoplasi og maligne
svulster i forreste gjenkammer

Person, som har indtaget eller vaeret eksponeret for et toksisk stof, og hvor
det mé antages, at transplantation af veev eller celler fra den pagacldende
ville indebare risiko for at overfere en toksisk dosis af pagaeldende stof'til
recipienten.

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

Person, som er ded, uden at arsagen hertil kendes pa dedstidspunktet, og
hvor dedsarsagen ikke efterfelgende er klarlagt ved obduktion.

Person, der har opholdt sig de seneste 28 dage i omrader med West Nile

Virus (WNV).

3.1.2.2. Klinisk eller laboratoriemaessig evidens for gget risiko for

L.

overfgrbar sygdom mv.

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.

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

Oplysning om uforklaret gulsot, leverforsterrelse, og/eller tidligere
diagnosticeret klinisk symptomgivende viral hepatitis, der ikke er
identificeret som hepatitis A (mistanke om hepatitis B eller C).
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4. Oplysning om uforklaret paraparese (lammelse af benene) eller T-celle
leukaemi (mistanke om HTLV).

5. Oplysning om infektion, sepsis, septikaemi, bakteriaemi, septisk chok (ved
bakteriel &tiologi kan donor eventuel komme i betragtning med henblik pa
homhindedonation, jf. under punkt 3.1.2.1).

6. Oplysning om eczema vaccinatum (sjzlden reaktion pa vaccination mod
skoldkopper) eller postvaccination keratitis (homhindebetandelse efter
vaccination).

3.1.2.3. Fysiske tegn pa gget risiko for overfgrbar 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 vare baseret pa en
undersegelse af den fuldt afklaedte donor. Hvis afdede ikke obduceres, mé det
athange af en konkret vurdering, om det er muligt at gennemfore en fuldstaendig
udvendig undersggelse af donors krop, som ogsa respekterer afdedes vaerdighed og
de pérerendes folelser. Hvis en fuld undersegelse af afdedes krop ikke er mulig ma
dette indga i risikovurderingen med betydelig vagt, 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
. Tegn pa perkutan ikke-medicinsk injektionspraksis i form af ndlemaerker

3. Tegn pa scksuel overferbar sygdom i form af herpes simplex, genitale
ulcerationer, kensvorter mv.

4. Tegn pa hepatitis 1 form af gulsot eller leverforstorrelse

Tegn pa sepsis i form af generaliseret erytem

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

W

3.1.3. Seerlige udelukkelseskriterier for afdgde bgrnedonorer

Folgende gzlder for afdede bern, der overvejes som donor:

1. Etbam, der er fedt af en moder med hiv-infektion, eller som opfylder ét
cller flere af udelukkelseskriteriene under punkt 3.1.2, skal udelukkes som
donor, indtil risikoen for overforsel af hiv-infektion definitivt kan
udelukkes.

2. Etbam under 18 maneder, der er fodt 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 foregédende 12 méaneder, kan ikke
godkendes som donorer uanset resultater af tests.

3. Etbam, der opfylder punkt 2 ovenfor, men som ikke er blevet ammet af
moderen inden for de foregaende 12 maneder, og hvor testresultater,
leegeundersegelser og journalgennemgang ikke viser abenbare tegn pa
infektion med hiv, hepatitis B, hepatitis C eller HTLV, kan godkendes som
donor.
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3.1.4. Supplerende udelukkelseskriterier for potentielle donorer af
kgnsceller

Hos potenticelle kenscelledonorer (sadceller, oocytter) skal eget risiko for
videregivelse af arvelige sygdomme belyses gennem udspergen om forekomsten i
familien. En potentiel donor af kensceller kan som udgangspunkt ikke godkendes
som donor, safremt en eller flere af nedenstaende betingelser er opfyldt:

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

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

3. Forckomst af sterre (behandlingskraevende) misdannelser blandt 1. grads
sleegtninge til (herunder ogsa eventuelle bem af) den potentielle donor,
cller hos donor selv.

4. Forekomst af udviklingsheemning uden kendt arsag blandt 1.-2. grads
sleegtninge til (herunder ogsa eventuelle bem af) den potentielle donor.

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

Endvidere kan en potentiel donor af kensceller ikke godkendes, safremt der ved
udspergen eller udvendig undersegelse er holdepunkt for mindst én af falgende:

Uretralt udflad (udflad fra urinlederen).
Kondylomer.

Genitale ulcera (sar pa kensdelen).

Hypo- eller epispadi (medfedt misdannelse af penis).
Fysiske tegn, der kan skyldes genetisk sygdom.

MY

3.1.5. Andre konkrete kriterier for udelukkelse af donorer

Afhangig af den vaevstype (fx stamceller), der teenkes doneret, kan der komme
andre, szrlige, supplerende kriterier for udelukkelse. Sadanne kriterier ma
fastsacttes af vaevscentret og/eller den kliniske ekspertise 1 den behandlende
afdeling, som skal modtage de udtagne vaev/celler.

Det er eksempelvis op til disse at afgere, om der skal fastsattes krav om ajourferte
oplysninger om en stamcelledonors helbredstilstand forinden senere
behandlingsmaessig 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 smittemarkgrer

Specifikke tests ber kun foretages, hvor der ved donorscreeningen efter de
generelle kriterier ikke er fundet holdepunkt for at udelukke den potenticlle donor.
Hvis donor allerede var udelukket, er der ingen grund til at belaste den udelukkede
donor vyderligere, ligesom disse tests fordyrer processen.
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Kendskab til resultatet af sddanne specifikke tests er ikke en forudsatning for, at
udtagning af vaev eller celler kan finde sted, men indtil testresultaterne kendes
(hvilket er forudsatning for definitiv godkendelse eller udelukkelse af donor) skal
det udtagne opbevares adskilt fra vaev og celler, som stammer fra godkendte
donorer.

Specifikke tests skal vaere udfert pa donors serum eller plasma (altemnativt hos
nyfedte: moderens serum cller plasma), og ma ikke udferes pa andre vaesker,
medmindre dette er specifikt og klinisk begrundet, og metoden er valideret til at
kunne udferes pa den pagaldende vaske.

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

3.2.1. Testning af potentielle allogene donorer (ikke k@gnsceller)

Det cr 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 bori eller kommer fra omrader med hgj pracvalens for HTLV.

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

3. Donor cller dennes scksualpartnere er bern af foraldre fra omrader med
hgj pracvalens for HTLV.

Afheangig af donors baggrund, hvor donor eventuelt har rejst, og de donerede vaevs
og cellers karakteristika, kan andre tests efter de konkrete, individuelle
omstandigheder komme pa tale (fx for CMV, Toxoplasmose, EBV, WNV og
andet). Vaevscentret skal fastlagge mere detaljerede retningslinjer i samrad 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.

Hyvis anti-HBc-resultatet er positivt og HBsAg-resultatet negativt, s skal der dog
ivaerkseaettes yderligere undersggelse for at bestemme egnetheden til klinisk brug.
Hovedreglen er i gvrigt, at negative resultater ved en bekrasfiende test ikke
tilsideszetter en reaktiv screeningtest, undtagen hvor det drejer sig om syfilis®.

® Syfilis er en seksuelt overfart sygdom, der skyldes bakterien Treponema pallidum.
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Felgende geelder 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-reaktiv.
Testes en prove fra en donor reaktiv i en Treponema-specifik test, er en
tilbundsgaende risikovurdering pakravet for endelig stillingtagen til, om donor kan
godkendes.

D¢ ovennavnte krav vil som hovedregel sikre recipientens tarv, men der vil vaere
undtagelsestilfzlde, hvor dette ikke er tilfeeldet — eksempelvis hvor der ikke findes
et ligevaerdigt alternativ til stamcelletransplantation fra en HBsAg-positiv donor til
et familiemedlem, og transplantation er livsvigtig og uopsattelig. Eventuel
fravigelse 1 sadanne helt saerlige situationer kan kun ske i samrad mellem
vaevscentret og den kliniske transplantationsenhed pé baggrund af en indgaende
risikovurdering, som skal vaere skriftligt dokumenteret, og som er tiltradt af
vaevscentrets ansvarlige person.

3.2.1.1. Prgvetagningstidspunkt (allogene donorer, ikke kgnsceller)

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

Ved donation af stamceller fra marv eller perifert blod kan blodpraver 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 skéne spaedbarnet.

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

3.2.2. Testning af potentielle allogene kgnscelledonorer, 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 seeddonorer).
7. Klamydia (med NAT-test eller tilsvarende).

Undersogelse for N. gonorrhoeae kan foretages pa samme urinpreve som
undersegelsen for klamydia.
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Der skal desuden underseges for HTLV-I hvis donor bor i eller kommer fra
omrader med hgj pravalens, har seksualpartnere, der kommer fra sddanne omréder,
eller er bam af foraeldre, der kommer fra saidanne omrader.

Afhezngig af donors baggrund, hvor donor har rejst og de donerede vavs og cellers
karakteristika kan andre tests efter de konkrete, individuelle omstaendigheder
komme pa tale (fx CMV, Toxoplasmose, EBV og WNV). Mere detaljerede
retningslinjer herfor fastlaegges af vaevscentret 1 samarbejde med de klinikere, som
skal anvende det udtagne ved behandling af mennesker.

3.2.2.1. Prgvetagningstidspunkt (allogene kgnscelledonorer)
Blodpreve skal udtages pa tidspunktet for donation.

I forhold til saeddonation bliver der ofte udtaget portioner javnligt og fast fx
ugentligt eller flere gange ugentligt gennem laengere tid 1 en sammenhangende
periode. I sddanne tilfzlde accepterer Sundhedsstyrelsen, at blodpreven tages ved
forste udtagning, og at der herefter tages nye blodprever til tests mindst hver 3.
maned. Samtidig ber donor hver 3. maned sperges om der er sket aendringer i
forhold til risikoadfzrd. Det er en forudsatning herfor, at der anvendes 180 dages
karantaene med efterfolgende retestning af donor. Hvis bloddonotionspreven
underkastes yderligere test for hiv, HBV og HCV ved hjzlp 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.

4. Screening og testning af autologe
donorer, samt af allogene
partnerdonorer af kgnsceller

Ved autolog donation forstas donation af donors eget vaev til donor selv, og ved
allogen donation forstas donation af veev, hvor donor og recipient (modtager) ikke
er den samme person. Ved en partnerdonation forstas en donation af kensceller
mellem en mand og en kvinde, som erklarer at st 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 saedceller sker i forbindelse med intrauterin
insemination (IUI) eller IVF-behandling.

Ved autolog donation udsacttes 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,
udsaettes recipienten ikke for smittekim, som recipienten ikke 1 forvejen udszttes

% Jesvnfer § 2, nr. 7 i vaevsbekendtgerelsen.
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for pa grund af det intime samliv.

I begge tilfzlde kan der dog vare en risiko for bakteriel kontamination under
eventuel behandling af vaevet. Der kan ogsé i begge tilfxlde vare en risiko ved
forarbejdning, dyrkning og/eller opbevaring for kontaminering af omgivelseme,
s&rligt krydskontaminering til andre opbevarede celler og vaev.

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

Autologe donorer

Hvis vav/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 i IVF-behandling. Der stilles heller ikke krav om
karantaene eller NAT-test. Bortset herfra kraves imidlertid samme obligatoriske
tests (smittemarkerundersggelser), 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 — med mindre der er tale om autologe donorer af kensceller

Parmerdonorer af konsceller (sced)

Der stilles ikke krav om systematisk screening (efter afsnit 3.1) af donorer, hvor
der er tale om partnerdonation af saed. Der stilles heller ikke krav om karantzne
cller NAT-test.

Partnerdonorer af sad skal obligatorisk testes for:

1. Anti-hiv-1/2.

2. HBsAg.
3. Anti-HBc.
4. Anti-HCV.

Hvis der er konkrete holdepunkter for at donor har vearet udsat for HTLV-I, sa skal
der testes herfor. Under visse omstaendigheder vil oplysninger om donors
udsattelse for smitterisiko, samt de donerede vaevs og cellers karakteristika (fx
RhD, malaria, CMV e¢ller T.cruzi) ngdvendiggere yderligere testning.

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

4.1.1. Prgvetagningstidspunkt (autologe donorer og allogene
partnerdonorer af kgnsceller)

Blodpreven skal tages pa donationstidspunktet.

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

1. Der er mistanke om risikoadfeerd.

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

3. Der er forlgbet 24 méaneder siden den forste testning pa
donationsblodpreven.

Ved en enlig kvinde, der ensker autolog donation af agceller, ber kvinden sperges
til eventuel risikoadfzerd med henblik pé 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 (smittemarkerundersegelser), nér der
er tale om direkte anvendelse — altsd uden forarbejdning, opbevaring eller
dyrkning, nar der er tale om:

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

2. Allogen partnerdonation. Altsa hvor udtaget vaev 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. Standardproceduren ber omfatte de i 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 naermeste (ved afdede donorer), samt donors egnethed
verificeres.

Verifikation af samtykke og identitet kan udferes af en til formalet udpeget person,
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mens det skal veere en sundhedsprofessionel, der skal sikre, at donor har
forstaet oplysningerne, har svaret pa spsrgsmal og har sikret donors
bekreeftelse af de givne oplysninger!.

5.1.1. Verifikation af donors identitet

Inden der udtages vav og celler, skal det bekraeftes og registreres hvordan og af
hvem donor er blevet sikkert identificeret. Disse oplysninger skal dokumenteres i
udtagningsrapporten (se afsnit 7.3.2).

5.1.2. Verifikation af samtykke/tilladelse fra donor eller fra donors
narmeste, samt af modtagen information

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

5.1.2.1. Afdgde donorer

Der geelder szrlige 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 i forhold til endelig klinisk
anvendelse. Udtagningen skal finde sted i passende faciliteter med
valg af instrumenter, sterilt udstyr med videre, som mindsker
risikoen for bakteriel eller anden kontaminering af det udtagne.

2. Udtaget biologisk materiale skal pakkes pa en made, 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 kraeves for endelig klinisk anvendelse, bevares.

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

" Jasvnfer bilag 8, pkt. 1.1. om samtykke og donoridentifikation i vaavsbekendtggrelsen.

21/2

Vejledning om kvalitet og sikkerhed ved donation og testning af veev og celler



5.2.2. Udtagning fra afdgde donorer

Der skal vare begranset adgang til de lokaler, hvor nekrodonationen sker. Stedet
skal sa vidt muligt vaere sterilt og afgraenset af sterile forhaeng med henblik pa at
beskytte det udtagne materiale og mindske risikoen for kontamination.

Personalet, som foretager udtagningen, skal vaere klaedt relevant for den
pagaldende type udtagning. Personalet skal normalt have vasket sig grundigt, og
vare sterilt klaedt, herunder baere sterile handsker. Endvidere skal der normalt
anvendes ansigtsskarm og beskyttelsesmaske.

5.3. Meerkning, 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 vav og celler pakkes pa en made, der minimerer
risikoen for kontaminering, og opbevares ved en temperatur, der sikrer, at
cellemes/vaevenes pakravede egenskaber og biologiske funktion bevares.
Emballagen skal desuden vere af en sadan art, at de personer, som foretager
indpakningen og transporten af vacvene og cellerne, ikke kontamineres.

D¢ emballerede vasv/celler skal forsendes i en container, der er egnet til transport
af biologisk materiale, og som sikrer, at de pagacldende vacvs eller cellers sikkerhed
og kvalitet bevares.

5.3.2. Maerkning

5.3.2.1. Meerkning af vaav/celler

P4 den primere container anfores et entydigt donationsnummer'? (alfanumerisk,
altsa bestaende af bogstaver og tal) samt en produktkode. Hvis containerens
starrelse tillader det, skal folgende ogsa fremga af den primere container:

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

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

3. Oplysninger om tilsatte stoffer.

4. Vazv/celler bestemt for autolog anvendelse skal vaere markeret med
oplysningen “Kun til autolog anvendelse™.

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

Hvis der ikke er plads til oplysningeme ovenfor pa den primare containers

'2 For tiden arbejdes der i Europa-Kommissionen pa at gennemfgre et nyt kodningssystem.
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markeseddel, anfores de pa en sarskilt felgeseddel, der ledsager containeren. Pa
folgesedlen anferes ligeledes donationsnummeret og produktkoden, si felgesedlen
og informationen pa produktet entydigt heenger sammen.

5.3.2.2. Maerkning af transportcontainer ved anvendelse af mellemled

Ved forsendelse af vav/celler via mellemled, herunder transportfirmaer og
postvaesnet, skal transportcontaineren som minimum vare forsynet med folgende
oplysninger:

1. "VAV OG CELLER” samt "FORSIGTIG”.

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

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

4. Afsendelsestidspunkt fra udtagningsstedet (dato og klokkeslat).

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

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

9. Eventuelt andre pakravede oplysninger om hvilke forhold under
transporten, der ville kunne have betydning for vavenes og
cellernes kvalitet og sikkerhed.

Ved forsendelse udenlands forudsacttes de tilsvarende engelsksprogede betegnelser
anvendt.

5.3.2.3. Meerkning af blodprgver og/eller prgver af udtaget veev

Blodpraver og/eller prover af udtaget veev skal vaere meerket med
donationsnummer, saledes at der er sporbarhed til donor, og preverekvisitioneme
skal foruden donationsnummer vaere forsynet med oplysninger om
preveudtagningstidspunkt og -sted.
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6. Test og karantaenebestemmelser fgr
brug i mennesker

Godkendelse som donor er som hovedregel ikke ensbetydende med, at udtagne
celler eller vaev umiddelbart kan transplanteres.

I nedenstaende fremgar en rackke betingelser for slutbrug, som kun kan fraviges
under de undtagelsestilfeelde som er navnt under punkt 3.2.1, sidste afsnit.

Udover nedenstaende generelle betingelser, kan der vaere szerlige krav - athaengig

aftypen af celler/vaev, formalet med anvendelsen og forhold hos recipienter - som
forudsaettes fastlagt af vacvscentret i samarbejde med de kliniske afdelinger, hvor

anvendelsen skal finde sted.

6.1. Supplerende donortestning og karantaene ved donation
bortset fra k@gnscelledonation

6.1.1. Donortestning og karantaene ved allogen donation bortset fra
kgnscelledonation

6.1.1.1. Levende donorer

For doneret vav/celler, som kan opbevares i leengere perioder, er der flere
muligheder:

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

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

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

Safremt der er tale om donerede vaev/celler, som ikke kan opbevares i l&ngere
perioder, skal donationsblodpreven underkastes yderligere test for HIV, HBV og
HCV ved hjzlp af nukleinsyreamplifikation (NAT-test).

6.1.1.2. Afdgde donorer

Det er en forudsztning for anvendelse af doneret vaev/celler fra afdede, at donors
blodpreve underkastes yderligere test for hiv, HBV og HCV ved hjzlpe af
nukleinsyreamplifikation (NAT). Disse tests skal vaere negative.

6.1.2. Donortestning og karanteaene ved autolog donation bortset fra
kgnscelledonation

Ved autolog donation er karantane, retestning af donor, eller NAT-test for virus
ikke obligatorisk. Dette gaclder uanset, om donationen sker direkte eller indirekte,
det vil sige med mellemliggende forarbejdning eller opbevaring.
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6.2. Supplerende donortestning og karantaene ved
kgnscelledonation

6.2.1. Donortestning og karantaene ved kgnscelledonation fra en anden end
partner

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

Hyvis donorblodpreven er udtaget pa datoen for sedportionens aflevering, eller
senest 7 dage derefter, kan der i stedet for karantene og retest anvendes en
vderligere test pa donorblodpreven for hiv, HBV og HCV med
nukleinsyreamplifikation (NAT).

Retestning og karantane kan ligeledes undlades, safremt materialet er behandlet
med en inaktiveringsproces, der er valideret for de pagaldende vira.

6.2.2. Donortestning og karantaenering ved kgnscelledonation fra en
partner

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

/. Dokumentation og registre

Der henvises til bilag 1, pkt. E om dokumentation og registre i
vaevsbekendtgerelsen.

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

8. Screening og test af kendt saed- og
gegdonor (ikke partnerdonation)

Uanset om en saeddonor matte vaere personligt kendt af et par eller en enlig kvinde,
som se¢lv medbringer donor, og uanset om donor matte vacre et familiemedlem (dog
undtaget behandling af naert beslaegtede, der er forbudt) eller en ven/bekendt,
forudsaetter gennemforelse af donation, at donor forinden evalueres og
risikovurderes samt accepteres som donor efter vacvslovens regler. Se herom § 18
med tilherende bilag i vavsbekendtgerelsen.

Det er herefter op til vaevscentret at sikre, at der gennemfores evaluering og
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testning af donor efier vavslovens regler, samt at der gennemferes den hertil
knyttede forarbejdning, nedfrysning, opbevaring og distribution. Det skal
bemaerkes, at der gaelder de samme krav til udveelgelse og testning som for
donation fra andre end partnere. I praksis stilles der ofte hgjere krav til saeddonorer,
hvor deres sad sxlges fra sedbanker, end regleme foreskriver.

Sundhedsstyrelsen har herefier fastlagt folgende praksis for test og screening af
kendte donorer:

8.1. Screening gennem interview ved donation af kgnsceller
fra kendt donor (seed og 2eg)

En kvalificeret og rutineret sundhedsperson gennemferer et interview med
donorkandidaten pa baggrund af et udfyldt spergeskema og en gennemgang af
donors medicinske historie. Sundhedspersonen skal desuden forvisse sig om,
hvorvidt donationen reelle sker frivilligt.

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

Ved interviewet skal donorkandidaten sperges ind til en rackke mulige
risikofaktorer, der er navnt i afsnit 3.1.2. Hvor tilstedevarelsen af én eller flere af
disse risikofaktorer i dag 1 praksis som altovervejende hovedregel forer til
udelukkelse af donor, skal det understreges, at der alene er tale om risikofaktorer,
der skal belyses og overvejes i1 forhold til risikovurderingen. Sundhedspersonen
kan séledes 1 denne vurdering vaelge 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 mand, som kendt saeddonor.

8.1.2. Arvelige sygdomme

Ved interviewet skal der endvidere sperges ind til donorkandidatens familichistorie
for at vurdere sundhedsrisiko i 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. Sundhedspersonen kan ogsé henvise til
genetisk radgivning. Henvisning til en klinisk genetisk afdeling skal forega via en
laege.
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8.2. Udfgrelse af biologiske tests ved saed- og segdonation
fra kendt donor

Der skal endvidere gennemfores en rackke biologiske tests af donorkandidaten.

8.2.1. Seeddonation

Donorkandidaten skal vere testet negativ pa blodpreve for hiv 1 og 2, hepatitis B
og C, syfilis og pé urinpreve for klamydia. Provetagningstidspunkt er tidspunktet
for donationen. Sadstra kan frigives, nar den serologiske testning for hiv 1 og 2,
hepatitis B og C er gentaget negativ efter 6 maneder cller via NAT test pa
donationstidspunktet.

Hyvis donorblodpreven er udtaget pa datoen for sedportionens aflevering, eller
senest 7 dage derefter, kan der i stedet for karantene og retest anvendes en
vderligere test pa donorblodpreven for hiv, HBV og HCV med
nukleinsyreamplifikation (NAT).

8.2.2. AEgdonation

Donorkandidaten skal vere testet negativ pa blodpreve for hiv 1 og 2, hepatitis B
og C samt syfilis. Provetagningstidspunkt er op til 30 dage for donationen. ZAg kan
frigives, nar den serologiske testning for hiv 1 og 2, hepatitis B og C og NAT test
er negativ pa prevetagningstidspunktet.

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

Sundhedspersonen foretager sin dokumenterede risikovurdering pa baggrund af en
samlet vurdering af de foreliggende oplysninger, jeevnfor 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 nzvnte interview kan eksempelvis gennemfores af en kvalificeret og rutineret
sundhedsperson pa en fertilitetsklinik eller i en sadbank, hvor kvinden/parret
cfierfolgende grundigt informeres om risikovurderingen af donorkandidaten,
herunder om eventuel genetisk arvelig risiko og andre faktorer, der kan age
risikoen for sygdom overfert til bamet eller kvinden.

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

Nar den endelige risikovurdering er foretaget, 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 vaesentlige udelukkelsesgrunde ved de gennemforte tests (fx at
donorkandidaten har hiv 1), og kvinden/parret fortsat er interesseret 1 at fortsaette
med donation fra den kendte donor efter at vacre pracsenteret for risikovurderingen,
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indhentes et informeret samtykke fra kvinden/parret, hvorefter en eventuel
fertilitetsbehandling 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.
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Bilag 1. Obligatorisk testalgoritme for donorer, som ikke er
allogene kgnscelledonorer

ilag 1. Obligatorisk

itme for donor af

ler/veav, bortset fra
llogene donorer af

ler

Allogen donor

Obligatorske tests:

anti-HIY-1,2; HEBsAg, anti-HBc, anti-
HCV, sylilis

4 last pé evt. eksponenngsindiation

donor - €] direkte
blgatonske asts:

i-HIV-1,2; HEsdganti-HEe, anti-
W, sylilis

i
Autolog donor - direkte
Obbgatonskes tests: ingan

forudsszstter:
nten 1: Retestning al donor (se avst)
180

Har 2: NAT-test HIV, HEV, HCV pa
prindelige blodprove

fler 3: HIV, HBV | HCV er inaktiveret
validarst procedurs )

Anvendelse forudsaatter:
Harmantsna: ingan
[ derligerns obligatorske ests: ingan

Anvendelse forudsaatter:
Harantasne: ngen
[Vdesligare bEgatonske tests: ingan
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kgnscelledonorer

Bilag 2. Obligatorisk testalgoritme for allogene

lag 2. Obligatorisk
oritme for alloge
onorer af kensceller

|
Donor e] partner
Oiblig. tests: anti-HIV-1,2: HBsAg, anti-
HBc. anti-HCV-Ab, syfilis
Semddonorerdesuden klamydsa (NAT )
+ lest pé evt. eksponeringsindiation

|
artnerdonor - ej direkte
i-HIV-1,2. HBsAg, anti-HBc: Anti-

Uiz ved validenet sikker procedune han
undindes

1
Partnerdonor - direkte
Oblgatonske tests: ingan

indefige blodprave
ller 3; Inaktvering HIV, HBY , HCW

forudseatter: Anvendelse forudsastter:
nien 1: Redestning al donor (se ovst) Famantmne: ingen
=180 dage (karantense) Y dadgens chigatorishe tesis: ingen
lier 2: NAT-bast HIV, HBY, HCV pa
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Bilag 3. Datastruktur for donorjournal

BILAG 3. DATASTRUKTUR - DONORJOURNAL

1 OPLYSNINGER OM DEN POTENTIELLE DONOR, DEN PATAENKTE UDTAGNING MV.

EFTERMNAYN = Personnummear Marker ken | Alder (r)
FORNAYN M|k

1 | | B
inteicacl s ] ]
Evt data for moder< 8 1 L
VEDREIRER DOMATIONSHNUMMER
UOTAGNING AF=
ANVEMDELSES- PRODUKTHODER
FORMAL-»
Foudsaetier udiagning universel anesiess? = | J |N | Forudsaetier udiaaning med. bahandl,? =» {d !N
Udimaninan indodr | et andet, planiaat indareb? = |4 |8 | Forvemes utnaningen ot bive lanqvaria (313 1 In
Veesendiat enat risiko ved udiaaninn al cvennesvnta weev/celler paa. forhold hos donor (B aplleps], Mb Cordis}? - i N

Netrndonar anlor dodsdato dd-mm-48- BEREEBEITTE ERETN

——

2 GEMERELLE KRITERIER (SST VEJL PKT. III.1)

4 DOKUMENTATION AF PKT 2-3

Donerscreanmgen viser tistedeve relse af eller sget risike for; (st X'er)

HIV, HBV HCW, HTLV I

Oplysninger stammer fra (st Xer)

mof inbenview. Andet intendiew Prakt.. lege

[ﬂndnsmitnim sqd. } lkmn.uumminmsgl

I
[Sg:l #j kendt ®ticlogi

] Spll'geﬂ:lemu ][umna:us ]Iﬂahumllltg-,a I

)
[rszgcm,vf;.}nmp ] ['Ual:r'nut'un-'-iuger l {Eqd,eﬂ'endl.irsag

| |
] l.humllrrllt ] [Ld:.us

] 1ﬂhdultupp

[Ermmilrrf:kl. m, ] [h.’e.nqgmn'r:er‘rs&u J Eﬂ.rdrehl:kuqn J [ J[

( |1} Py ] oo lodpr vegnet

==

» ]
s
|

3 CELLE/V/AEVSSPECIFIKKE KRITERIER FOR IN-/EKSKLUSION

5 RELEVANTE LABORATORIEDATA MV.

[l:nnur ophyider kriterieme (Udhid, smt X)

==

( ] |
I

( Jeil

7 SAMLET EGNETHEDSVURDERING AF DONOR JVF. PKT.1-5

6 BESTILTE PROVER (KRYDS AF)

Unidarskaiit:

o anti-HIv-1.2

0 HBsAg

L anli-HBe

O amti-HCW

(1 Uk (NAT)

]

]

a

Supplenende oplySningen O 52 Degsiden; O 5e vedagie blog O ingen supgl.opl,

VEDR. BLOD-/ PLASMAFORTYNDING
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Bilag 4. Datastruktur for udtagningsrapport

BILAG 4.DATASTRUKTUR - UDTAGNINGSRAPPORT

1 VERIFIKATION AF DONORS IDENTITET, IDENTIFIKATION AF MODTAGER MV.

EFTERMAVN =5 Porsonnuerines rEmn  Alder (i}
MK
FORNA S |

Ewt. dati for moder=+

|DET MODTAGENDE [Donndnnskoda
[VAEVSCENTER-
ANSVARLIG FOH ]
DOMOR-IDENTIFIK = | D
sely m af danar ~grmbind
Sarryin-iilladoke Dienoes epnhed | | I
Vifcern (morker) Ja | N |0 kcan Ja | NG |[Etmlean | [Fedtendetia | | )
;lumpng wid standamdproceduen — [ [N [Averkguansie henddse wudogringen - T
 T— E—
| Lietmygraing st dspuric, ardar demrmadd- [T 1 77 7 [Fomaskens [ T 7 7 [Evstmokken+
[
| Mekreioner: anler dadsdacs dd-mm-h [T T TT T [k e ——————
i
2 IDENTIFIKATION AF UDTAGNE V/AEV/CELLER 3 ANVENDTE REAGENSER MYV.
Donadonsrmam ™ : R Fm—hﬂ o4
ke i Prochuktiane (b eanain Henet Bacenrnsrior
i
| / |-+
| L1 |
4 IDENTIFIKATION AF MEDSENDT PROVEMATERIALE = i
Donationsmarmar Frivans ori lllf:lt":‘j‘llzﬂf;l:':‘;ct‘- y 1
| | N
| LLp
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Vejledning om kvalitet og sikkerhed ved donation og testning af veev og celler



Bilag 5. Beslutningstrae for anvendelse/ikke anvendelse af

beregningsalgoritme for blodfortynding

far prenvetagning/dad?

[Dﬂnonr har f4et infusionfiransl, J

Hvis Ja: er der en
preetransfusione| blodprave?

Huis Mej: Anvendelse af proven
er alt andet ige uproblematisk

transfusicnslle blodreve

[H'ﬂs Ja: Test pd den pra- ]

blodiab?

[Huis Nej: Har der vaerel ]

(Hvis Ja: Er der tilfert (1) eller
(2)..

A, o

(Hyis Nej: Test pa proven

L

preve-tagn./ded (de! ferst

EHBM eller kolloid <481 far
nitrine af disse alternativert?

((2) Krystabioid < 1t for
prentagning/dad (det ferst
\ndtnifne af disse altemativen?

%mingelsm elter 2tv. ikke

(Hvis Ja: Anvend algoritme

[H'u'is Ja: Anvend algoritme

L% o

Vejledning om kvalitet og sikkerhed ved donation og testning af veev og celler

33/2




Bilag 6. Beregningsalgoritme for blodfortynding, med
forkastelseskriterier

W = Donors vagtikg

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

PV = Donors plasmavolumen 1 liter, beregnet som 0,04 x W.

X = Total volumen af tilfert blod transfunderet inden for de seneste 48
timer for ded eller provetagning (regn med det forst indtrufne).

Y = Total volumen af tilfart kolloid (plasma, blodplader, albumin, dextran

o.lign.) inden for de seneste 48 timer for dad eller provetagning (regn
med det forst indtrufne)

Z = Total volumen af tilfert krystalloid (isotonisk salt- og/eller
glucoseoplesning) indgivet inden for 1 time for ded eller
prevetagning (regn med det forst indtrufne

Hvis (Y+Z) > PV eller ( X+Y+Z )> BV kan proven ikke anvendes, medmindre

testmetoden er sarligt valideret hertil.
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