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Bilaga 2

Krav pa donatorers Liimplighet vid donation av
vavnader och celler (forutom konsceller)

URVALSKRITERIER FOR DONATORER AV VAVNADER
OCH CELLER

Urvalskriterierna for donatorer (allogena levande donatorer och av-
lidna donatorer) grundar sig pa en analys av riskerna med anvénd-
ningen av vdvnaderna och cellerna i frdga. Indikatorer for dessa
risker ska kartliggas genom klinisk undersdkning, genomgéng av sjuk-
domshistoria och beteendemdnster, biologiska tester, post mortem-
undersokning (for avliden donator) eller ndgon annan lamplig utred-
ning.

En person fér inte godkénnas som donator, om ndgot av nedansta-
ende forhallanden foreligger (A—D). Undantag far dock medges pa
grundval av en dokumenterad riskbeddmning som har godkints av
verksamhetschefen eller den ansvarige personen, om en sadan person
har utsetts enligt 2 kap. 12 § andra stycket.

A. Allmiinna exklusionskriterier for allogena donatorer

En person, avliden eller levande, fér inte godkdnnas som donator, om
ndgot av foljande exklusionskriterier foreligger.

1. Pagaende eller tidigare forekomst av en sjukdom med okénd orsak
som uppenbart kan forsdmra kvaliteten hos vdvnader och celler.

Pagaende eller tidigare forekomst av malign sjukdom.

3. Risk for overforing av sjukdomar som orsakas av prioner, bl.a. i
foljande fall:

a) En tilltinkt donator som har fatt diagnosen Creutzfeldt-Jakobs
sjukdom eller variant Creutzfeldt-Jakobs sjukdom eller som har
icke-iatrogen Creutzfeldt-Jakobs sjukdom i slidkten.

b) En tilltdnkt donator som har en snabbt tilltagande demens eller
en degenerativ neurologisk sjukdom av ként eller oként ur-
sprung.

¢) En tilltdnkt donator som har mottagit hormoner fran en mén-
niskas hypofys, t.ex. tillvixthormoner, transplantat av hornhin-
na, sklera eller dura mater, eller har genomgétt odokumentera-
de neurokirurgiska ingrepp dir dura mater kan ha anvénts.

4. Systemisk infektion som inte dr under kontroll vid tiden for dona-
tionen, sasom bakteriesjukdomar, systemiska virus-, svamp- eller
parasitinfektioner eller svar lokal infektion i1 de vavnader eller cel-
ler som ska doneras.

5. Tidigare forekomst av eller kliniska resultat eller laboratorietest
som pavisar infektion med humant immunbristvirus typ 1 eller 2
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(HIV 1 eller HIV 2), akut eller kronisk infektion med hepatit B-
virus (utom for personer med dokumenterad immunstatus som ty-
der pd utldkt infektion), infektion med hepatit C-virus eller infek-
tion med humant T-cellslymfotropt virus typ I eller II (HTLV I
eller HTLV II) samt risk for overforing av eller bevis pa riskfak-
torer for dessa infektioner.

6. Tecken pa andra riskfaktorer for overforbara sjukdomar pa grund-
val av en riskbedomning med beaktande av donatorns ursprung,
resvanor och riskexponering, t.ex. sexuell riskexposition, injek-
tionsmissbruk samt vistelse i omrade med lokal geografisk fore-
komst av infektionssjukdomar som kan 6verforas vid transplanta-
tion.

7. Nyligen vaccinerad med levande, forsvagat virus dér det anses
finnas en risk for overforing.

8. lakttagelser vid en unders6kning av donatorn som tyder pa en risk
for overforbara sjukdomar i enlighet med 4 kap. 9 § andra stycket
och 15 § forsta stycket.

9. Tidigare forekomst av en kronisk, systemisk autoimmun sjukdom
som kan inverka skadligt pd kvaliteten pa de vivnader och celler
som ska tillvaratas.

10. Indikationer pa att testresultaten for blodprover kan vara otillfor-
litliga p.g.a.
a) hemodilution, i enlighet med vad som framgér av bilaga 4 (av-
snitt A punkt 3) i de fall det inte finns négot prov taget fore
transfusion, eller

b) behandling med immunosuppressiva medel.

11. Exponering for eller intagande av ett dmne, t.ex. cyanid, bly, kop-
par eller guld, som kan &verforas till mottagaren i sadan omfatt-
ning att det kan innebéra risk for dennes hélsa.

12. Genomgéngen xenotransplantation.

Undantag frin 2

Primér basalcellscancer, lokalt begrinsad cancer i livmoderhalsen och
vissa typer av primdrtumdrer i centrala nervsystemet, vilka maste ut-
vérderas enligt tillgdnglig vetenskap. Donatorer med maligna sjukdo-
mar far utvidrderas och 6vervigas for hornhinnedonation, férutom do-
natorer med retinoblastom, hematologisk neoplasm eller maligna
tumorer i 6gonglobens framre del.

Undantag frin 4

En tilltdnkt donator med bakteriell septikemi far utvérderas och even-
tuellt komma i fraga for hornhinnedonation forutsatt att hornhinnan
forvaras 1 ett organmedium sé att det blir mgjligt att spara eventuell
bakteriell kontaminering av vdvnaden.
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B. Sarskilda urvalskriterier for donatorer som ér barn

For donatorer som &r barn géller forutom de allménna exklusionskri-
terierna i avsnitt A dven foljande.

1. Ett barn som har fotts av en kvinna som ar infekterad med HIV 1
eller HIV 2 eller ett barn till en kvinna som uppfyller ndgot av de
allménna exklusionskriterierna i avsnitt A far inte godkédnnas som
donator forrdn risken for dverforing av infektion slutgiltigt kan ute-
slutas.

2. Ett barn yngre dn 18 manader som har f6tts av en kvinna som &ar
infekterad med eller som riskerar att ha smittats med HIV 1 eller
HIV 2, hepatit B-virus, hepatit C-virus eller HTLV I eller HTLV II
och som har ammats av sin mor under de senaste tolv manaderna
far inte godkdnnas som donator oavsett resultaten av laboratorie-
testerna.

3. Ett barn som har f6tts av en kvinna som &r infekterad med eller som
riskerar att ha smittats med HIV 1 eller HIV 2, hepatit B-virus, he-
patit C-virus eller HTLV I eller HTLV II far godkdnnas som dona-
tor, om barnet inte har ammats av sin mor de senaste tolv manader-
na och, om man inte kan pavisa infektion med dessa smittimnen
vid laboratorietester, ldkarundersokningar eller genomgang av pa-
tientjournaler.

C. Sirskilda urvalskriterier for avlidna donatorer

For avlidna donatorer géller forutom de allminna exklusionskriteri-
erna i avsnitt A och de sérskilda kriterierna fér donatorer som dr barn
dven foljande.

En avliden person far inte godkdnnas som donator, om dddsorsa-
ken dr okédnd, savida inte obduktionen faststdller dodsorsaken efter
tillvaratagandet och donatorn dé inte visar sig uppfylla nagot av ex-
klusionskriterierna i avsnitten A och B.

D. Sirskilda kriterier for levande donatorer
Autolog anviindning

Vid donation av vdvnader och celler for autolog anvindning géller att
minimikraven for obligatoriska laboratorietester enligt bilaga 4 ska
vara uppfyllda.

Om de tillvaratagna vdvnaderna och cellerna ska forvaras eller od-
las, ska samma minimikrav for biologiska tester vara uppfyllda som
for tilltdnkta donatorer av vivnader och celler for allogen anvéndning.
Positiva testresultat innebér inte ett forbud mot att forvara, bearbeta
eller reimplantera vivnaderna och cellerna eller de hirledda produk-
terna, om det finns forvaringsmojligheter som sékerstiller att det inte
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finns ndgon risk for korskontaminering med andra transplantat, kon-
taminering med frdimmande agens eller forvaxling.

Allogen anvindning

Vid donation av vdavnader och celler for allogen anvéndning géller for-
utom exklusionskriterierna i avsnitten A och B dven foljande.

L.

En levande person far godkénnas som donator efter en bedomning
i enlighet med 3 och 4 av uppgifter om hans eller hennes hélsa och
sjukdomshistoria som hdmtas in genom ett frageformulér (hélso-
deklaration) och en intervju som utfors av legitimerad hélso- och
sjukvardspersonal som har utbildning for och &r bedomd som kom-
petent for uppgiften.

. Beddmningen enligt 1 ska omfatta relevanta faktorer som kan bidra

till att identifiera och utesluta personer vars vdvnader och celler kan
utgora en hilsorisk for andra, t.ex. genom eventuell verforing av
sjukdom, eller vars egen hélsa kan hotas av att de donerar vivnader
eller celler. Oavsett typ av donation far tillvaratagandet inte inverka
pa eller dventyra donatorns hilsa eller vard. Nér det giller donation
av blod fran navelstringen eller av fosterhinnan géller detta bade
modern och barnet.

. Urvalskriterierna for levande donator ska faststdllas i enlighet med

avsnitten A, B och D och dokumenteras av vidvnadsinrittningen
och vid direktdistribution av den ldkare som har ansvaret for trans-
plantationen. Kriterierna ska vara grundade pa de vdvnader och de
celler som ska doneras, donatorns fysiska status, sjukdomshistoria
och riskbeteende samt pa resultat fran kliniska undersokningar och
laboratorietester avseende den tilltdnkta donatorn.

. Beroende pa vilken typ av vdvnader eller celler som ska doneras

ska dessutom andra sdrskilda exklusionskriterier anvindas, t.ex.

a) graviditet, férutom nér det géller donation av blodceller fran na-
velstrangen, fosterhinnan och syskondonation fran foster av he-
matopoetiska progenitorceller,

b) amning, och

c) risk for dverforing av érftliga sjukdomar nir det géller donation
av hematopoetiska progenitorceller.
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