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Krav pa donatorers limplighet samt krav pa
obligatoriska laboratorietester av prov frin
donatorer av konsceller

URVALSKRITERIER FOR DONATORER AV KONSCELLER

Forutom vad som foreskrivs i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
2009:32) om anvédndning av vdvnader och celler i hdlso- och sjukvar-
den och vid klinisk forskning m.m. géller d&ven nedanstdende krav pa
en donators lamplighet med hiansyn tagen till sdkerheten for mottaga-
ren och eventuella barn som kan komma att fédas samt krav pa obli-
gatoriska laboratorietester.

A. Allménna krav vid bestimning av biologiska markorer

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

2. Biologiska tester ska goras pa donatorns serum eller plasma men
inte pa andra kroppsvétskor eller sekret, med undantag for vad som
anges 1 avsnitt C punkt 2, eller om det finns sirskilda medicinska
skil, och om det gors med ett test som ar validerat for testen av
kroppsvétskan i fraga.

3. Vid donation fran partnern ska blodprover tas inom tre ménader
fore den forsta donationen. Vid ytterligare partnerdonationer fran
samma donator ska ytterligare blodprover tas inom 24 manader
fran den foregdende provtagningen. Vid donation fran en annan
person dn partnern ska blodprover tas i samband med varje dona-
tion.

B. Assisterad befruktning i de fall donatorn och
mottagaren ir gifta eller sambor

1. Den lékare som dr ansvarig for donationen ska pa grundval av do-
natorns och mottagarens sjukdomshistoria och terapeutiska indika-
tioner klarldgga och dokumentera skilen for donationen samt om
den dr sdker for mottagaren och for eventuella barn som kan kom-
ma att fodas.

4 Bilagan fick sin nuvarande beteckning genom SOSFS 2012:15.
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2. 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

HTLV I och HTLV II anti-HTLV I och anti-HTLV 11

Treponema pallidum (Syfilis)  se under 4

Biologiska tester pd mottagaren ska utforas i enlighet med Socialsty-
relsens foreskrifter (SOSFS 2009:32) om anvdndning av vdvnader och
celler i hélso- och sjukvarden och vid klinisk forskning m.m.

3. Om anti-HBc-testet &r positivt och HBsAg &r negativt, ska ytterli-
gare utredningar som inkluderar en riskbedomning goras for att
faststédlla om donationer frén den den andra maken eller sambon ar
lampliga for anvindning pa ménniskor.

4. 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 sperman godkdnnas
for anvindning. Om ett icke-specifikt test anvidnds, utgor ett reak-
tivt resultat inte nadgot hinder for tillvaratagande eller godkdnnande
for anvindning forutsatt att ett specifikt bekriftande treponematest
ar icke-reaktivt. Om prov fran den andra maken eller sambon &r po-
sitivt 1 ett specifikt treponematest ska en grundlig riskbedomning
goras for att faststdlla om han eller hon kan godkénnas som donator
av konsceller avsedda for assisterad befruktning.

5. I de fall dé testresultaten for HIV 1 och HIV 2, hepatit B eller hepa-
tit C &r positiva, eller da svar pa tester dnnu inte foreligger, eller da
det &r sdkerstidllt att den andra maken eller sambon kan utgora en
infektionsrisk, ska det finnas ett system for separat forvaring.

6. Under vissa omsténdigheter ska ytterligare tester goras, om det be-
hovs med hédnsyn tagen till den andra makens eller sambons bak-
grund, resvanor och riskexponering samt pa den donerade sper-
mans egenskaper.

7. Positiva testresultat innebdr inte ett hinder for donation. En assiste-
rad befruktning far dock endast utforas, om det bedoms osannolikt
att pavisade smittimnen eller sjukdomar, som kan riskera kvinnans
eller barnets liv, dverfors till kvinnan eller barnet genom befrukt-
ningen.
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C. Assisterad befruktning i de fall donatorn ir en annan
person in maken, registrerade partnern eller sambon

Donerade konsceller for assisterad befruktning ska uppfylla féljande
kriterier.

1. En person far godkénnas som donator av spermier eller 4gg efter en
bedomning av uppgifter om hans eller hennes alder, hilsa och sjuk-
domshistoria som hédmtas in genom ett frageformulir (hilsodekla-
ration) och en intervju som utfors av hélso- och sjukvérdspersonal
som har utbildning for och &r bedémd som kompetent for uppgif-
ten. Bedomningen ska omfatta relevanta faktorer som kan bidra till
att identifiera och utesluta personer vars konsceller kan utgora en
hélsorisk for andra, t.ex. genom eventuell 6verforing av smitta och
sjukdom, sdsom sexuellt dverforbara sjukdomar, eller vars egen
hélsa kan hotas av att de donerade konscellerna, t.ex. superovula-
tion, nedsdvning eller andra risker i samband med att dgg tillvaratas
eller psykologiska foljder for donatorn.

2. Den tilltdnkta donatorn ska uppvisa negativa testresultat pa serum-
eller plasmaprov med avseende pa HIV 1 och HIV 2, hepatit B,
hepatit C, HTLV I och HTLV II samt syfilis, testade i enlighet
med avsnitt B punkterna 2, 3 och 4. Urinprov fran donatorer av sper-
mier ska dessutom testas med hjélp av amplifiering av nukleinsyra
(NAT) och visa negativt resultat avseende klamydiainfektion och
gonorré. Alternativt kan gonorré i stillet uteslutas genom negativ
uretraodling for gonokocker.

3. Under vissa omstédndigheter kan det krévas att ytterligare tester ut-
fors beroende pé den tilltdnkta donatorns bakgrund, resvanor och
riskexponering samt pd konscellernas egenskaper.

4. Donerade spermier ska hallas atskilda fran andra vdavnader och cel-
ler i minst 180 dagar och donatorn ska sedan testas igen for fore-
komst av markoérer for HIV 1 och HIV 2, hepatit B, hepatit C och
HTLV I och HTLV 11 i enlighet med avsnitt B punkterna 2 och 3.
Om donationsprov fran donatorn dven testas for HIV 1 och HIV 2,
hepatit B och hepatit C med hjilp av amplifering av nukleinsyra
(NAT), krévs bara upprepad provtagning med avseende pA HTLV 1
och HTLV II. Om det bedoms som relevant, ska dven tester som ut-
fordes enligt punkt 3 upprepas.

5. For en donator som tillhor en etnisk grupp dér autosomala recessiva
gener dr vanliga enligt internationella vetenskapliga bevis eller som
tillhor en slakt dér drftliga sjukdomar som riskerar att overforas ar
kdnda ska behovet av en genetisk screening overvigas. En sddan
genetisk screening far enligt lagen (2006:351) om genetisk integri-
tet m.m. endast goras med donatorns samtycke. Mottagaren ska fa
en individuellt anpassad information om risken for att drftliga sjuk-
domar kan overforas till barnet och om de atgédrder som har vidta-
gits for att minska dessa risker.
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D. Tillvaratagande av igg for autolog anvindning

Om &gg som tillvaratas for autolog anvindning ska forvaras eller od-
las, ska biologiska tester genomforas enligt avsnitt B.2 och samma
beddmning av resultaten goras som for 6vriga donatorer av konsceller.
Positiva testresultat innebér inte ett forbud mot att reimplantera ett
dgg. Reimplantering av ett befruktat dgg far dock endast utforas, om
det bedoms osannolikt att pavisade smittdimnen eller sjukdomar, som
kan riskera ett barns liv, dverfors till barnet genom befruktningen.



