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Krav pa obligatoriska laboratorietester av blodprov
fran donatorer av vivnader och celler (forutom
konsceller)

A. Allménna Kkrav vid bestimning av biologiska markorer

1. Testerna ska utforas av ett ackrediterat laboratorium och med an-
vindande av CE-mérkta medicintekniska produkter, dér det ar till-
lampligt. De test som anvénds ska vara validerade for &ndamaélet i
enlighet med aktuella vetenskapliga ron.

2. Biologiska tester enligt B ska goras pa den tilltdnkta donatorns se-
rum eller plasma men inte pa andra kroppsvitskor eller sekret sa-
som kammarvatten eller glaskropp, savida det inte finns sérskilda
medicinska skil, och om det gors med ett test som dr validerat for
testen av kroppsvitskan i fraga.

3. Om en tilltdnkt donator har forlorat blod och nyligen har tagit emot
blod, blodkomponenter, kolloider eller kristalloider, kan blodprovet
vara otillforlitligt pa grund av hemodilution. En bedémning av gra-
den av hemodilution ska goras

a) om en levande tilltdnkt donator har givits blod, blodkomponen-
ter eller kolloider under de sista 48 timmarna fore provtagningen
eller kristalloider den sista timmen fore provtagningen, eller

b) om en avliden tilltinkt donator har givits blod, blodkomponenter
eller kolloider under de sista 48 timmarna fore déden eller kri-
stalloider den sista timmen fore doden.

Vivnadsinrittningar far ta emot vivnader och celler fran en tilltdnkt
donator med plasmadilution pa mer dn 50 procent, endast om vivnads-
inrdttningen anvénder testmetoder som har validerats for sadan plas-
ma, eller om det finns ett prov taget fore transfusionen.

Avlidna donatorer

Nir det géller en avliden donator ska blodprover ha tagits strax fore
ddden eller, nér detta inte var mojligt, utan drdjsmal och senast inom
24 timmar efter doden.

Levande donatorer

1. For blodprovstagning pé en levande tilltdnkt donator géller fljande:

a) Blodprov, forutom fran tilltdnkta donatorer av stamceller fran
benmirg eller perifert blod for allogen anvindning, ska tas i
samband med tillvaratagandet eller, nér detta inte &r mojligt, in-
om sju dagar efter tillvaratagandet (det s.k. donationsprovet).
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b) Om tillvaratagna vdvnader och celler ska ldngtidsforvaras, ska
blodprovstagningen upprepas efter 180 dagar. Om upprepad
provtagning krévs, far blodprovet tas upp till 30 dagar fore och
sju dagar efter tillvaratagandet.

¢) Om vévnader och celler frin en levande donator inte ska ldng-
tidsforvaras, och upprepad provtagning dérfor inte dr mojlig,
giller 1 a.

. Om det blodprov som avses i 1 a dven testas med avseende pa hu-

mant immunbristvirus typ 1 och 2 (HIV 1 och HIV 2), hepatit B-
virus och hepatit C-virus med hjilp av amplifiering av nukleinsyra
(NAT), krévs inte ndgon upprepad provtagning efter 180 dagar.
Upprepad provtagning krivs inte heller ndr bearbetningen omfattar
en inaktiveringsfas som har validerats for viruset i fraga. Om det
blodprov som avses i 1 a testas for forekomst av antikroppar mot
HTLV I och HTLV II enligt B 4 ska en ny provtagning utféras och
testet upprepas.

3. Nér det géller insamling av stamceller fran benmaérg eller perifert

blod ska blodprover for analys tas inom 30 dagar fore tillvaratagan-
det.

4. Nir det géller en tilltdnkt donator som dr nyfodd far biologiska tes-

ter som géller donatorn utforas pa modern sa att barnet inte utsitts
for medicinskt onddiga ingrepp.

B. Obligatoriska laboratorietester

L.

Foljande biologiska tester ska goras pa tilltdnkta donatorer for fore-
komst av markorer for nedanstaende smittdimnen:

Smittimne Markor

HIV 1 och HIV 2 anti-HIV 1 och anti-HIV 2
Hepatit B HBsAg, anti-HBc

Hepatit C anti-HCV

Treponema pallidum (Syfilis)  se under 3

. Om anti-HBc-testet dr positivt och HBsAg &r negativt, ska ytterli-

gare utredningar som inkluderar en riskbedomning goras for att
faststdlla om donationer fran den tilltdnkta donatorn ar lampliga for
anviandning pd méinniskor.

. En validerad kontrollalgoritm ska tillimpas for att utesluta fore-

komsten av aktiv infektion med Treponema pallidum. Efter ett icke-
reaktivt test, specifikt eller icke-specifikt, far vivnaderna och cel-
lerna godkédnnas for anvdandning. Om ett icke-specifikt test anvénds,
utgor ett reaktivt resultat inte ndgot hinder for tillvaratagande eller
godkédnnande for anvdndning forutsatt att ett specifikt bekriftande
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treponematest dr icke-reaktivt. For en tilltdnkt donator vars prov ar
positivt 1 ett specifikt treponematest kravs en grundlig riskbedom-
ning for att faststilla om han eller hon kan godkénnas som donator
av vdvnader och celler avsedda for anvandning pd ménniskor.

. En tilltdnkt donator som lever i eller kommer frdn hdgprevalensom-

raden eller vars sexualpartner eller fordldrar kommer fran sddana
omraden ska dven testas for forekomst av antikroppar mot humant
T-cellslymfotropt virus typ I och II (HTLV I och HTLV II).

. Under vissa omstandigheter ska ytterligare tester goras, om det be-

hovs med hinsyn tagen till en tilltdnkt donators bakgrund, t.ex.
RhD, HLA, malaria, tuberkulos, CMV, toxoplasmos, EBV, Trypa-
nosoma cruzi, Chikungunya, West Nile-virus och Leishmaniasis.

. Om vévnader och celler avsedda for autolog anvdndning ska forva-

ras eller odlas, ska samma minimikrav for biologiska tester vara
uppfyllda som for tilltdinkta donatorer av vdvnader och celler av-
sedda for allogen anvdndning. Positiva testresultat innebér inte ett
forbud mot att forvara, bearbeta eller reimplantera vivnaderna, cel-
lerna eller de harledda produkterna, forutsatt att det finns lampliga
separata forvaringsmojligheter som sdkerstéller att det inte finns
nagon risk for korskontaminering med andra transplantat, kontami-
nering med fraimmande agens eller forvaxling.



