@) Sveriges
Kommuner BILAGA 2

och Landsting Nationell vavnadsdokumentation Version Diarienr Sida

Om donation av konsceller 1.0 13/3123 1(22)

Nationell vavnadsdokumentation

Donation av konsceller fran tredjepartsdonator
— framjande av en enhetlig rekrytering och hantering inom
Sverige

Sammanfattning

Malgrupp for detta dokument &r alla som arbetar med donation av konsceller samt berérda
tjansteman och politiker. | enlighet med ”Handlingsplan for donationsframjande arbete har
vavnadsomradesgrupp konsceller tillsatt en arbetsgrupp vars arbete bland annat har resulterat
i detta dokument.

Dokumentet innehaller en beskrivning av de olika stegen i donationsprocessen, fran
rekrytering av donator till anvandning och behandling av mottagare. Rutiner for att
underlatta utbyte av konsceller mellan vardgivare foreslas. Checklistor och dokumentmallar
har ocksa utarbetats for att underlatta en enhetlig hantering och likartade rutiner vid
bemotande, utredning och dokumentation av konscellsdonatorer samt vid distribution av
konsceller till annan vardgivare.

! Handlingsplan for donationsframjande arbete inom vérdgivarorganisationen &r 2011-2013 (SKL, Nationell
vévnadsdokumentation, Handlingsplan Donation; Version 2.0; Diarienr 11/ 496)
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Inledning
Syfte

Detta dokument ar framtaget som végledning for att utveckla och framja donation av
konsceller och att underlatta en enhetlig nationell hantering och likartade rutiner vid
bemoétande, utredning och dokumentation av konscellsdonatorer. Med donation avses i detta
dokument hela kedjan med rekrytering, tillvaratagande, beredning, férvaring, distribution
och anvandning av konsceller.

| dokumentet foreslas ocksa en rutin for hur utbyte av konsceller mellan vardgivare ska
kunna underlattas sa att behandling med donerade konsceller kan erbjudas likvardigt inom
landet. | detta ingar dven att 6ka tillgangligheten till donerade konsceller for
minoritetsgrupper av olika ursprung?.

Omfattning

Detta dokument handlar om donation av konsceller fran en tredjepartsdonator och alltsa inte
donation inom paret. Begreppet donator avser darfor alltid tredjepartsdonator, om inte annat
tydligt anges.

Malgrupp

Dokumentet och dess bilagor ska vara till stod for halso- och sjukvardspersonal i det
praktiska vardagsarbetet och ett kunskapsunderlag for att utveckla och frdmja donation.
Dokumentet &r ocksa tankt att kunna anvandas av tjansteman i bestéllar- och
produktionsorganisationerna i planering, avtal och uppféljning. Det kan dven lasas av
patienter, politiker och andra intresserade.

Bakgrund

Nationella Vavnadsradet och Vavnadsomradesgrupp konsceller

Nationella Vavnadsradet ar ett organ som tillsatts av Sveriges Kommuner och Landsting for
att verka for en nationell samordning och skapande av enhetliga rutiner kring cell- och
vavnadslagen och dess praktiska tillampning samt for att framja vardgivarnas ansvar for
donation av organ, celler, vavnader och blod. Under Nationella VVavnadsradet finns sju
vavnadsomradesgrupper (VOG), en organgrupp och en blodgrupp. Nationell samordning
inom vavnadsomrade konsceller sker inom VOG konsceller.

Handlingsplan fér donationsframjande arbete

En sarskild arbetsgrupp under Nationella VVavnadsradet har utarbetat en handlingsplan for att
frdmja donation av organ, vavnader, blod och konsceller, se ”Handlingsplan for
donationsframjande arbete inom vardgivarorganisationen ar 2011-2013”, SKL, Diarienr
11/2496. Handlingsplanen innehaller flera avsnitt som lyfter fram behov av att utveckla och
frdmja donation av konsceller.

2 Referens pt 19 i EU kommissionens resolution (enligt forslag 2011/2193 (INI))
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I handlingsplanen ar foljande generella forbattringsomraden identifierade, vilka dven ar
aktuella for donation av konsceller:

nationellt samverkande grupper i donations- och transplantationsfragor som kan
foretrada vardgivarna t.ex. vid tolkning och utformning av regelverk

goda rutiner och lokala eller regionala effektiva strategier for att identifiera och
handlagga donatorer

nationell strategi for fordelning av organ, vavnader, blod och kdnsceller mellan
vardgivare

samordnad nationell information till allménheten

utbildningsprogram for olika personalkategorier

strukturerad uppfdljning av donationsverksamheten

formedla kunskap till vardhuvudman, vardpersonal, landstingens invanare

formedla kunskap om de samhallsekonomiska vinsterna med donation

Om donation av konsceller

Tillgang till behandling med donerade konsceller ska vara likvardigt tillganglig for alla
invanare i landet som har detta behov. Inventering av nulaget vad galler tillgang och
efterfragan av konsceller, genomfors for narvarande av vavnadsomradesgrupp kénsceller och
SKL/Vévnadsradet. Resultatet kommer att sasmmanfattas i en rapport som ska presenteras for
SKL:s sjukvardsdelegation.

Donation av spermier for insemination far goras vid offentligt finansierad klinik eller efter
tillstdnd fran Socialstyrelsen®. Donation av kénsceller (4gg eller spermier) for in vitro
fertilisering (IVF) ar tillatet sedan 2003 och far endast ske efter tillstand fran Socialstyrelsen
vid klinik som upplatit enhet for lakarutbildning®.

Enligt senast tillgangliga statistik gjordes ar 2010 i Sverige ca. 585 inseminationer med
donerade spermier, 425 IVVF-behandlingar med donerade spermier och 450 IVF-behandlingar
med donerade &gg, vilket resulterade i 320 fodda barn®.

Behovet av donerade konsceller har under en langre tid varit storre an tillgangen, och det ar
sannolikt att behovet kommer att 6ka. Detta framgar i EU-kommissionens resolution® dar det
konstateras att det rader brist pa konsceller i vissa medlemsstater och att manga lander har
svarigheter att hitta lampliga donatorer till etniska minoritetsgrupper.

Uppdrag och resultat

Vavnadsomradesgrupp konsceller tillsatte, i enlighet med ovan nimnda “Handlingsplan for
donationsframjande arbete inom vardgivarorganisationen ar 2011-2013”, en arbetsgrupp med
malet att 6ka tillgangen och tillgangligheten av donerade &gg och spermier.

For att na detta mal har foljande aktiviteter identifierats:

® Lag (2006:351) om genetisk integritet m.m., kap 6
* LLag (2006:351) om genetisk integritet m.m., kap 7
5 Statistik fran Q-IVF 2010, svenskt kvalitetsregister
® EU kommissionens resolution (enligt frslag 2011/2193 (INI))
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1. Utarbeta nationella rekommendationer for:
a. rekrytering av donatorer
b. tillvaratagande, beredning, forvaring, distribution och anvéndning av kénsceller
c. utbyte av kdnsceller mellan vardgivare sa att behandling med donerade
konsceller erbjuds likvardigt inom landet, sarskilt vad géller tillgangen till
konsceller fran etniska minoritetsgrupper.
2. Verka for att dessa rekommendationer kommer till kinnedom och implementeras i
varden.
3. Skapa utbildning och utbildningsmaterial for att 6ka kunskap om dessa omraden
hos vardgivare, vardpersonal och allménhet.

Arbetsgruppen bestar av representanter fran Reproduktionsmedicinska specialiteter fran
olika delar av landet och med olika professionell bakgrund, se deltagarlista i bilaga 2.

Resultatet av gruppens arbete ar detta dokument samt ett antal checklistor och
dokumentmallar som ska underlatta att processen ska kunna ske pa ett likvardigt satt pa
landets kliniker och vavnadsinrattningar. Checklistor och dokumentmallar finns
sammanstéllda i bilaga 1 och markeras med kursiv stil i texten.

For att framja 6kad donation och 6ka tillgangligheten av donerade dgg och spermier, enligt
ovan handlingsplan, arbetar dessutom gruppen med en film, riktad till allméanheten, for att
rekrytera donatorer. Utbildningsmaterial om donation riktat till vardpersonal och vardgivare
utarbetas tillsammans med 6vriga VOG-grupper.

Remiss och faststallande

Dokumentet med bilagor skickades i maj 2013 pa remiss till mottagare enligt lista i bilaga 3.
Kommentarer och andringsforslag inférdes och dokumentet med bilagor har faststallts av
Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) och Nationella vavnadsradet.

SKL och véavnadsradet tar dock inte stallning till den rekommendation till erséttning till
donatorn som beskrivs i avsnitt 2.6. Rekommendationen ar foreslagen av
vavnadsomradesgrupp konsceller, med representanter fran samtliga universitetssjukhus.

Donation

Detta avsnitt beskriver de olika momenten i donationsprocessen fran rekrytering till
godkannande av donator. Gemensamma ersattningsnivaer till donatorer foreslas i syfte att fa
en nationell samsyn och likvardig hantering dver landet.

Malgrupp presumtiva donatorer

Donatorn ska enligt regelverket prévas och vara lamplig ur medicinska och psykosociala
aspekter och gora donationen av altruistiska motiv’. Se avsnitt 2.4.

For kvinnliga donatorer rekommenderas aldersintervallet 23 — 35 ar. Efter 35 ar sjunker
fertiliteten hos kvinnor. For manliga donatorer rekommenderas aldersintervallet 23 — 45 dr.
Med stigande alder 6kar risken for mutationer och andra kromosomala avvikelser. Donation

" SOSFS 2009:30 Bilaga 5C, SFS 2006:351 Lagen om genetisk integritet
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av konsceller &r ett livslangt stallningstagande. Yngre donatorer har inte alltid tillracklig
mognad, eller kunskap om sin medicinska familjehistoria.
Rekrytering

For att rekrytera donatorer av kénsceller vander sig vardgivaren vanligtvis till allménheten.
Beroende pa det aktuella behovet av kénsceller kan insatser dven riktas mot sarskilda
grupper. Vanligast ar annonser i gratistidningar som Metro samt anslag pa blodgivarcentraler
och pa interna och externa hemsidor.

Mottagarparet som ska behandlas med 4gg- eller spermiedonation kan i vissa fall sjalva
rekrytera en donator. Da rekommenderas i forsta hand s.k. korsdonation, dvs. att donatorn
donerar konsceller till en annan, okédnd mottagare.

Inledande kontakt med presumtiv donator

Syftet vid de inledande kontakterna ar att beskriva hur donationen gar till, regelverket for
donatorer och for barn som blir till.

Vid kontakten med den presumtiva donatorn bér information inhdmtas om:
e alder, civilstand, egna barn
¢ eventuella medicinska och psykosociala kontraindikationer
o drftliga sjukdomar
o orsak till att vilja donera
e eventuell tidigare donation
Baserat pa denna information fattas beslut om fortsatt utredning.

Se checklista Forsta kontakt med presumtiv donator.

Utredning infér godkédnnande av donator

Donatorn ska enligt regelverket prévas och vara lamplig ur medicinska och psykosociala
aspekter®. Infektionsscreeningen syftar till att minimera risken for overféring av allvarlig
smittsam sjukdom fran donator till mottagare.

Rutinen omfattar foljande:

a. Spermiedonator ska ldmna ett spermaprov med godkénda analysresultat. FOr att donatorn
ska bli godkand bor en kontrollfrysning med efterféljande upptining ge en hdg andel
rorliga spermier ° *°.

b. Infektionsscreening spermiedonator
e Spermiedonator I[Amnar prov for att testa forekomsten av HIV 1 och 2 (anti-HIV
1 och anti-HIV 2), hepatit B (HBsAg, anti-HBc) och hepatit C (anti-HCV ) ,

8 SOSFS 2009:30 Bilaga 5C, SFS 2006:351 Lagen om genetisk integritet

° World Health Organization (2010) WHO laboratory manual for the examination and processing of human
semen. 5th edn, World Health Organization, Geneva

0 ESHRE (2002) Manual on Basic Semen Analysis. In Heineman, M. J. (ed), ESHRE Monographs. Oxford
University Press, Oxford.
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HTLV I/1l (anti-HTLV | och anti-HTLV 1) samt férekomst av syfilis, klamydia
och gonorré. Analyserna ska utforas vid ackrediterat laboratorium.

e Nya tester av antikroppar mot virus ska genomforas tidigast 180 dagar efter
senaste tillvaratagandet av spermier, for att sakerstélla att patienten vid
tillvaratagandet inte bar pa virussmitta som &annu ej givit antikroppssvar. Notera
att for de prover som aven analyseras med s.k. NAT-analys, som direkt pavisar
forekomsten av virus, behGver testerna ej upprepas efter 180 dagar*. Forst vid
godkant/negativt provsvar far de donerade spermierna anvandas.

c. Infektionsscreening aggdonator
e Aggdonator lamnar prov for test av HIV 1 och 2 (anti-HIV 1 och anti-HIV 2),
hepatit B (HBsAg, anti-HBc ) och hepatit C (anti-HCV C) , HTLV /1l (anti-
HTLV | och anti-HTLV I1) samt férekomst av syfilis. Analyserna ska utféras vid
ackrediterat laboratorium.

o Dérefter avvaktas med dggdonation i 180 dagar och nya infektionsprover
kontrolleras dérefter och innan tillvaratagande sker. Notera att for de prover som
aven analyseras med s.k. NAT-analys, som direkt pavisar férekomsten av virus,
behover testerna ej upprepas efter 180 dagar. Forst vid godként/negativt
provsvar sker tillvaratagandet av dgg.

d. En medicinsk beddmning av ldkare och en psykosocial bedémning av person med
beteendevetenskaplig kompetens genomférs. Dokumentmall for Halsodeklaration 1 for
Aggdonator respektive Halsodeklaration 1 for Spermiedonator och checklistan
Psykosocial beddmning av presumtiv donator kan anvéandas.
| samband med detta besok far den presumtiva donatorn fullstandig information om
donationsprocessens forfarande och dess etiska, psykologiska, sociala och medicinska
konsekvenser. En donation far inte riskera att menligt paverka donatorns framtida
fysiska eller psykiska hélsa.

Donatorn ska ge sitt skriftliga samtycke till donationen. Donator har alltid ratt att ta
tillbaka sitt samtycke fram till insemination eller fram till befruktning skett vid in vitro
fertilisering.

e. Kromosomanalys kan utforas for att utesluta strukturella kromosomavvikelser hos
donatorn®,

f. Utvidgad genetisk testning kan utforas beroende pa donatorns etniska bakgrund,
exempelvis for cystisk fibros (CF) (kaukasier; sarskilt om mannen, i par som ar
mottagare av donerat dgg, dr barare av CF-gen,), thalassemi (Medelhavslander,
Nordafrika, Mellangstern, Indien och Sydostasien) och sickle cell anemi (Afrika och
Vastindien)."

1 NAT-analys (Nuclear Acid Test) & en PCR-baserad analys av virus-DNA. Denna metod anvands idag p4 vissa
men inte pa alla laboratorier. Analysmetoden finns inte for HTLV I/11-virus, darfor maste prov och analys av
dessa upprepas efter 180 dagar.

12 UK guidelines for the medical and laboratory screening of sperm, egg and embryo donors (2008) Human
Fertility, December 2008; 11(4): 201-210

13 UK guidelines for the medical and laboratory screening of sperm, egg and embryo donors (2008) Human
Fertility, December 2008; 11(4): 201-210
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g. Den samlade bedémningen av donatorn, inklusive donatorns samtycke, ska
sammanstéllas och dokumenteras. Slutligt beslut om godkannande av donatorn fattas av
lakare. Se mall Sammanfattande beddmning av presumtiv donator.

h. For att underlatta framtida matchning mellan mottagarparet och donatorn dokumenteras
relevant information om donatorns egenskaper i mallen Matchningsinformation for agg-
och spermiedonator.

Personliga uppgifter om donatorn

For att beskriva information om donatorn som kan vara av intresse for barn som tillkommit
efter donation, kan mallen Personliga uppgifter om donator av aggceller/spermier (frivilligt
personligt brev) anvéndas.

Ersattning till donator - rekommendation

Enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG och Socialstyrelsens foreskrifter
ska donation av celler och vavnader vara frivillig och donationen far inte kommersialiseras.

Enligt EU kommissionens resolution® over frivillig obetald donation av vavnader och celler
b6r kompensation for donationer begrénsas till ersattning for utgifter som hanfors till
donationen t.ex. resekostnader, forlorade inkomster och sjukvardskostnader. Storbritannien
har utarbetat riktlinjer for kompensation till donatorer av konsceller’® med samma
vardegrund som EU-resolutionen.

I Sverige skiljer sig rutinerna for ersattning mellan landstingen och erséttningsnivaerna
varierar. Vavnadsomradesgrupp konsceller, med representanter fran samtliga
universitetssjukhus, har darfor utarbetat en rekommendation i syfte att uppna en nationell
samsyn och likvardig hantering.

Rekommendationen stravar efter att bemota donatorerna pa ett vardigt satt samtidigt som
ekonomiska incitament for donationen undviks. Det ar ocksa viktigt att minimera
administrationen for saval donator och vardgivare samt varna sekretessen for donatorn.
Rekommendationen tar sikte pa att endast kompensera for de utgifter som hanfors till
donationen och koppla erséttningen till prisbasbeloppet:

o for spermiedonation: 1,25 % av prisbasbeloppet (vilket i dagsldget motsvarar 550
SEK) per donationstillfalle

o for varje &ggdonationstillfélle: 15 % av prisbasbeloppet (vilket i dagsldget motsvarar
6600 SEK)

Om donatorn haft kostnader som 6verstiger dessa belopp kan erséttningen 6kas for att dven
tacka dessa kostnader. | kostnader ingar endast resekostnader inom landet.

Ersattningen betalas efter utférd donation inklusive att screeningprover 180 dagar efter
donation inlamnats.

Noteras att i Skane pagar ett projekt med hogre ersattning for aggdonationen (25 % av
prisbasbeloppet). Projektet ska utvarderas i juni 2014. Berakningen bygger pa att presumtiva
donatorer har viss inkomstniva. Utvarderingen 2014 kommer att kunna visa storleken pa

1 SOSFS 2009:30 Socialstyrelsens foreskrifter om donation och tillvaratagande av organ vavnader och celler
15 Enligt forslag 2011/2193 (INI)
16 5S¢ HFEA CH(12)01. www hfea.gov.uk/6966.html
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inkomstbortfall hos dessa donatorer och kan vara underlag for att justera dessa
rekommendationer vad galler storleken pa belopp alternativt att differentiera belopp utifran
exempelvis huruvida viss inkomst foreligger eller inte.

Antal barn samt aterrapportering

En utredning om lampligt antal barn per donator har genomforts*”. Utredningen har resulterat
i rekommendationen att en donator bor ge upphov till barn i hogst sex familjer for att
minimera risken for att halvsyskon bildar par (se Fig 1).

0.010 0.015

Number of matings/year
0.005

0.000

T T T T

5 10 15 20 25

Number of offspring per gamete donator

Figur 1: Arlig risk for att barn till samma donator (halvsyskon) har samlag, som
funktion av antalet barn per donator.

Den ursprungliga vavnadsinréttningen, det vill sdga den vavnadsinréttning déar
tillvaratagande skett, har ansvar for att folja upp antal barn efter en donator. Den mottagande
vavnadsinrattningen, alternativt den behandlande kliniken, ska aterrapportera
graviditeter/fodslar till den ursprungliga vivnadsinrattningen. Formuléret Aterrapportering
av barn efter tredjepartsdonator kan anvéandas.

7 Referens: Gunilla Sydsj6 et al 2013, Universitetssjukhuset i Linkdping
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Hantering av konsceller

Tillvaratagande, beredning, frysning, och forvaring av konsceller for anvandning pa
méanniska ska ske vid en vavnadsinrattning som ar godkand av Inspektionen for vard och
omsorg (IVO). De metoder som anvénds vid hantering av kdnsceller ar vél inarbetade hos
respektive vavnadsinrattning och varierar endast i mindre grad mellan vavnadsinrattningar.

| foljande avsnitt beskrivs versiktligt de olika momenten.

Tillvaratagande
3.1.1 Aggceller

Efter hormonstimulering av donator tas aggceller tillvara genom aspiration av aggblasor i
dggstockarna och éverfors till laboratoriet. Aggceller kan antingen befruktas direkt med
spermier eller frysas i obefruktat tillstand, for att senare tilldelas mottagarpar (Kap. 3.2.1).
Forfarandet bor folja vedertagna guidelines *8, och baseras pa standardiserade,
kvalitetssakrade metoder pa vetenskaplig grund for jamforbara resultat.

Tva till fem dagar efter befruktning infors ett preembryo i den mottagande kvinnan vars
livmoderslemhinna hormonellt optimerats for implantation. Preembryon som ej anvands for
behandling direkt kan frysforvaras och anvéndas av paret vid senare tillfalle.

Innan dggcellerna tillvaratas for att befruktas och anvandas for implantation hos annan
kvinna skall infektionsscreeningen vara godkand (se kap 2.4, pt c).

3.1.2 Spermier

Tillvaratagande av sperma och spermaanalys bér utféras enligt guidelines fran WHO™ och
ESHRE® och baseras pa standardiserade, kvalitetssikrade metoder pa vetenskaplig grund.

Innan de donerade spermierna anvands ska infektionsscreeningen vara godkéand (se kap 2.4,
pt b). Spermiedonator ska lamna kontrollspermaprover med godkanda analysresultat enligt
WHO?. For att donatorn ska bli godkand bor dven en kontrollfrysning med efterféljande
upptining ge en hog andel rorliga spermier. Donatorn ska ocksa vara testad negativt for
klamydia och gonorré.?

% Human Reproduction Vol.23, No.6 pp. 1253-1262, 2008. Revised guidelines for good practice in IVF
laboratories

®World Health Organization, Department of Reproductive Health and Research. WHO laboratory manual for the
examination and processing of human semen. Fifth edition. 2010. ISBN: 978 92 4 154778 9

2 ESHRE/NAFA (2002). Manual on basic semen analysis (ESHRE Monographs #2). Oxford,

Oxford University Press.

1 World Health Organization, Department of Reproductive Health and Research. WHO laboratory manual for the
examination and processing of human semen. Fifth edition. 2010. ISBN: 978 92 4 154778 9

22 gocialstyrelsens foreskrifter om donation och tillvaratagande av organ, vavnader och celler (SOSFS 2009:30)
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Beredning och frysning
3.2.1 Aggceller

Obefruktade aggceller fryses optimalt med vitrifiering®. Frysning/vitrifiering kan ske i
slutna eller 6ppna system. Férdelen med slutna system, t.ex. aggceller i férslutna
sakerhetsstran, ar att risk for fororening och smitta minimeras. Med 6ppen teknik uppnar
man en snabbare temperatursankning och dérmed mdjligen forbattrad vitrifiering och
Overlevnad av cellerna. Dock saknas Klar evidens huruvida den ena metoden &r battre an den
andra i forhallande till 6verlevnad och graviditet.

3.2.2 Embryon

Embryon fran dag 2 - 3 efter befruktning fryses oftast genom programmerad langsam
frysning. Embryon fran dag 5 - 6 (blastocyster) fryses alltmer med vitrifieringsteknik da
denna teknik visats ge battre dverlevnad av cellerna efter upptining.

3.2.3 Spermier

Spermier fryses med programmerad langsam frysning. Spermiedverlevnad efter frysning
varierar mellan man och aven till viss del mellan prover fran en och samma man. Orsakerna
till detta &r inte kénda. Provtining bor darfor goras, framfor allt efter forsta frystillfallet.
Resultat dokumenteras som underlag for beslut om val av antal enheter av spermier som
behdvs for behandling och for kontinuerlig utvdrdering av frysprocess och donator.

Forvaring av kénsceller

Frysta spermier, &gg och embryon férvaras vid temperatur som vid alla tillfallen ska vara
lagre an -135 °C. Vid forvaring ska sakerstallas att varje enhet har en unik markning och att
korskontamination mellan prover och andra agens ej kan férekomma. I slutna system,
sakerhetsstran, utgor varje stra en forsluten enhet som motverkar korskontamination och
forseglade stran kan forvaras i flytande kvéve. | 6ppna system kan agens i flytande kvave
teoretiskt korskontaminera vavnaden. Celler och vavnad i framfor allt 6ppna system bor
darfor forvaras i kontrollerbar gasfas ovan flytande kvave.

3.3.1 Forvaringstid

For frysforvaring av spermier och dggceller finns inga biologiska eller regelméssiga
begransningar i tid. Donator kan ta tillbaka samtycke fore insemination respektive
befruktning. For insemination med spermier och for befruktning av agg foreskrivs att
respektive donator &r levande. For embryon foreskrivs i lagen hogst 5 ars forvaring. Paret
kan anstka hos Socialstyrelsen om forlangd frystid.

Distribution av kdnsceller

Med distribution menar Socialstyrelsen antingen den direkta behandlingen pa kvinnan, dvs.
insemination med partners/donators spermier (AIH/AID) eller aterforing (ET) av farskt eller
frysforvarat embryo, alternativt distribution av obefruktade &gg, spermier eller embryon till
annan vavnadsinrattning (fér férvaring och ev. senare anvandning) eller till annan
behandlande klinik som inte ar vavnadsinrattning. Agg och spermier som anvands till IVF

2 vitrifiering: snabb nedkylning/forglasning utan kristallbildning.
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anses inte som distribuerade om de anvinds inom samma klinik, utan de “’processas” till att
bli ett embryo.

For att framja mojlighet till en likvardig behandling for patienter i olika landsting, och kunna
erbjuda patienter med olika etniska ursprung mojlighet till behandling i sitt eget landsting, ar
det Onskvart att utbytet av donerade konsceller frdmjas.

For att underlatta och sékerstalla forfarandet vid distribution och utbyte av kénsceller mellan
vavnadsinrattningar har en rutin for att rekvirera och lamna ut konsceller utarbetats, se
nedan.

3.4.1 Rekvirera konsceller fran annan vavnadsinrattning

Nar konsceller/vavnader rekvireras fran annan vavnadsinrattning skall dokumentet
Rekvisition av kdnsceller/vavnad skickas till aktuell védvnadsinrattning. Nar
rekvisitionen godkants och skickats tillbaka planeras transporten i samrad med
utldmnande véavnadsinréattning.

3.4.2 Lamna ut konsceller till annan vavnadsinrattning

Frysta konsceller/vavnader far endast Iamnas ut pa forfragan av den vavnadsinrattning dar de
skall anvandas (dokumentet Rekvisition av kénsceller/véavnad, se ovan). Transport av
konsceller/vavnader planeras i samrad med den mottagande vavnadsinrattningen.
Konsceller/vavnader kan hamtas av personal fran den mottagande vavnadsinrattningen eller
av kurir.

Dokumentet Utlamnande och transport av kdnsceller/vavnad fylls i av utlamnande
vavnadsinrattning och undertecknas av den som hamtar respektive lamnar ut for transport.
Den person som hadmtar och transporterar konsceller/vévnader skall legitimera sig.
Utlamnande och transportdokumentet samt aktuellt frysprotokoll och évriga dokument som
ror cellernas/vavnadernas status och kvalitet kopieras och skickas med forsandelsen.
Dokumentationen sparas i donatorns journal som bevaras pa tillvaratagande
vavnadsinrattning. Mottagande enhet atersander ett exemplar av Utlamnande och
transportdokumentet med kvitterad ankomstbekréftelse.

4  Anvandning av kdnsceller

Konsceller kan enligt nuvarande lag (SFS 2006:351) endast doneras till en kvinna i ett par
som &r gifta eller sammanboende. Foljande grupper kan vara aktuella:

e par dar mannen saknar spermier

e par dar kvinnans dggstockfunktion ar nedsatt eller saknas, t.ex. vid for tidig
menopaus eller efter cancerbehandling
par ddr ena parten har en allvarlig &rftlig sjukdom
leshiska kvinnor
transsexuella
i de fall dar behandling med egna konsceller inte resulterat i befruktning eller
embryon med tillracklig kvalitet for aterférande

Léakare skall prova om det aktuella paret, med hénsyn till deras medicinska, psykologiska
och sociala forhallanden, ar lampliga for behandling av donerade konsceller. Behandlingen
far utforas endast om det kan antas att det blivande barnet kommer att vaxa upp under goda


http://centurirep.su.vgregion.se/anonym/ViewItem.aspx?regno=1383
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forhallanden. Den ansvarige lakaren valjer konsceller fran lamplig donator, har kan
dokumentet Matchningsinformation for agg-/spermiedonator anvandas. Detta innehaller
uppgifter om donatorn som etniskt ursprung, harfarg, hudfarg, 6gonfarg och
kroppskonstitution.

Sparbarhet

Krav pa sparbarhet

Enligt Socialstyrelsens foreskrift* ska vavnadsinrattningen sakerstalla identitet och full
sparbarhet for varje enhet av konsceller for samtliga moment; utredning av donator,
tillvaratagande, beredning och anvéandning. Sparbarhet ska garanteras i 30 ar.

Darutdver skall uppgift om donatorns identitet lagras i minst 70 ar. For att sakra sparbarhet
mellan barn tillkomna efter behandling och donator kravs foljaktligen att sparbarhet
sakerstalls fran kvinnans medicinska journal till donatorns sarskilda journal i minst 70 ar.

I kvinnans medicinska journal eller i separat journalhandling/dokument med kvinnans namn
och personnummer antecknas aktuell donators kod, datum for behandling samt datum for
forlossning och bevaras i minst 70 ar.

I donators sérskilda journal (se mall i Sarskild journal for donator av agg eller spermier)
antecknas donators namn, personnummer samt donatorns kod.
I samma mapp rekommenderas att man dven forvarar:

e Ovriga uppgifter om donator av &gg eller spermier (Personliga uppgifter om donator
av aggceller/spermier (frivilligt personligt brev)

e Forteckning 6ver barn fodda efter donation; detta dokument innehaller donatorns
namn, personnummer, donatorns kod samt en forteckning éver de behandlingar som
lett till barn, forlossningsdatum samt personnummer och namn pa de kvinnor som
fott barn.

Ett internationellt kodsystem for kdnsceller och vavnadsinrattningar som handhar kénsceller
ar under utveckling.

Nar barnet eftersdker sitt genetiska ursprung

Donator har rétt att efterfraga om hon/han har gett upphov till barn, men utan information
om barnet/barnens kon eller alder.

Barn som har blivit till genom en assisterad befruktning med donerade &gg eller spermier har
ratt att fa kannedom om sitt ursprung®. SFOG (Svensk forening for Obstetrik och
Gynekologi) har utgivit ett PM* angéende bemdtande av personer i mogen alder som soker
sitt genetiska ursprung. Personen kan vanda sig till behandlande klinik alternativt till
socialtjansten.

** Eoreskrifter om vavnadsinrattningar i halso- och sjukvarden (SOSFS 2009:31)

2 Socialstyrelsens meddelandeblad april 2004: Barnets ratt att fa kannedom om sitt ursprung efter en assisterad
befruktning med donerade dgg eller spermier

% SFOGs meddelandeblad 2009 # 5 “Att méta och ge information till en person som soker information om sin
&gg- eller spermadonator”
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Ansvarig vid behandlande klinik som traffar den person som soker sitt ursprung bor
uppmana denne att hantera donatorns identitet mycket varsamt, t.ex. att inte avsldja
identiteten i sociala medier.

Donatorn bor innan donation tillfragas om hon/han vill bli informerad nar ett eventuellt
framtida barn soker sitt genetiska ursprung. Om donatorn 6nskar bli kontaktad bor den
ansvarige i sa fall i mojligaste man informera donatorn nar detta blir aktuellt.
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Utbyte av kbnsceller

For att kunna erbjuda behandling med donerade konsceller likvardigt inom landet och
likvardigt oberoende av etnisk tillhorighet ska utbyte av kdnsceller mellan
vavnadsinrattningar/vardgivare inom Sverige och inom EU framjas®.

Ansvar

Den vavnadsinrattning som tillvaratagit konsceller fran en donator ansvarar for sparbarheten
till donatorn och arkivering av donatorns sarskilda journal®,

Har foreslas att den tillvaratagande vavnadsinrattning ansvarar ocksa for att konsceller fran
aktuell donator inte anvénds till fler barn &n vad som anses lampligt (se avsnitt 2.7).

Den vavnadsinrattning som mottagit konscellerna maste darfor till tillvaratagande
vavnadsinrattning aterrapportera uppgifter om de barn som fods efter behandling med
konscellerna. Uppgifterna som ska lamnas ar fullstandiga personuppgifter pa mottagaren
(modern) och forlossningsdatum. Detta gors i dokument Aterrapportering av barn efter
tredjeparts donator.

Rutin

I nulaget far vavnadsinrattningens personal ringa till Gvriga vavnadsinrattningar och fraga
om de har konsceller fran lamplig donator. Utbyte av konsceller mellan vavnadsinrattningar
behdver sdledes forbattras och samordnas pa nationell niva i syfte att oka tillgangligheten.

Foljande rutin rekommenderas da en vardgivare/vavnadsinrattning saknar konsceller till ett
mottagarpar och rekvirerar fran annan vardinrattning:

1. Rekvirering och utlamning av kénsceller bor ske enligt rutinerna beskrivna i punkt
3.4.1. Donator anges alltid med donatorskod.

2. Samtliga originalhandlingar i samband med donation, tillvaratagande, beredning,
frysning och distribution férvaras hos den ursprungliga vavnadsinrattningen, det vill
sdga den vavnadsinrattning dar konscellerna tillvaratogs.

3. Vid rekvirering av konsceller mellan vavnadsinrattningar eller mellan
vavnadsinrattning och vardgivare/behandlande klinik ska planerad mottagare anges
pa rekvisitionsblanketten, for att sékra sparbarhet mellan mottagare och donator.
Sekretessen garanteras genom att donatorn alltid ar kodad.

4. Om det fods ett barn efter en tredjepartsdonator, rapporteras detta till tillvaratagande
vavnadsinrattning genom foljesedeln Aterrapportering av barn efter
tredjepartsdonator.

2 Handlingsplan for donationsframjande arbete inom vardgivarorganisationen ar 2011-2013 samt Punkt 19 i EU
kommissionens resolution (enligt férslag 2011/2193 (INI)).

%8 Egreskrifter om vavnadsinrattningar i halso- och sjukvarden (SOSFS 2009:31); Lag (2006:351) om genetisk
integritet m.m.
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Import

Konsceller kan importeras fran annan vavnadsinrattning inom EU, forutsatt att donatorn ar
lamplig och i livet, och att donatorns identitet ar sparbar och tillganglig for barn och svensk
domstol i 70 ar enligt svenskt regelverk. Sarskilt avtal ska tecknas med levererande
vavnadsinrattning for att sakra utredning for lamplighet och 70 ars sparbarhet till donatorn
enligt ovan. Import av konsceller fran land utom EU-omradet kraver tillstand fran SoS i varje
enskilt fall.

Export

Export av kdnsceller far endast ske till vardgivare som uppfyller vavnadsdirektivets
regelverk. Utlamnande vavnadsinrattning ska sakerstélla att sa ar fallet, samt att
anvandningen &r godkand enligt svenskt regelverk. Aterkoppling av mottagande och
anvéandning och eventuella biverkningar och komplikationer ska ske till tillvaratagande
vavnadsinrattning.

Utvecklingsomraden

| fljande avsnitt beskrivs nagra utvecklingsomraden som ror donation av kdnsceller.

Inventering

Tillgang till behandling med donerade konsceller ska vara likvardigt tillganglig for alla
invanare i landet som har detta behov. Inventering av nulaget vad galler tillgadng och
efterfragan av konsceller, genomfors for narvarande av vavnadsomradesgrupp konsceller och
SKL/Vévnadsradet. Resultatet kommer att sasmmanfattas i en rapport som ska presenteras for
SKL:s sjukvardsdelegation.

Privata aktorer

Ett sétt att 0ka tillgangen till behandling med donerade konsceller ar att dven privata kliniker
deltar. Donation av spermier for insemination (AID) kan ske vid privat klinik med
Socialstyrelsens tillstand. Donation av aggceller och spermier for IVF kan enligt gallande
regelverk endast ske vid klinik som bedriver lakarutbildning och har Socialstyrelsens
tillstand. 1 och med att privat och offentlig sjukvard, med eller utan lakarutbildning, foljer ett
och samma védvnadsregelverk torde behandling kunna ske likvérdigt vid de olika klinikerna.
En forandring av lagstiftning sa att dven privata aktorer kan utféra behandling med donation
av konsceller vid IVF skulle frdmja donationsverksamheten.

Kommunikationsplan

En nationell, gemensam kommunikationsplan for att rekrytera donatorer av konsceller ska
utarbetas. Arbetet utfors av VOG konsceller i samrad med Vavnadsradets
donationsgrupp/utbildningsgrupp.

Den gemensamma kommunikationsplanen kan innehalla bl.a. féljande delar att utarbeta eller
genomfora:
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e En gemensam symbol for vavnadsomrade konsceller

e En nationell, gemensam hemsida med allmén information om donation av
konsceller, kontaktuppgifter till kliniker som tar emot donatorer och ’vanliga fragor”
och for barn som soker sitt genetiska ursprung

e En gemensam film och broschyr, som den forsta informationen till en potentiell
donator, att spridas i relevanta medier.

e En gemensam introduktionsutbildning for vardpersonal

Uppféljning av barn

Sjukdom och missbildning hos barn kan ha arftlig orsak som 6verforts fran donatorn. Darfor
foreslas att behandlande klinik aven aterrapporterar barnets halsotillstand till tillvaratagande
vavnadsinrattning. Uppgifter om avvikande halsotillstand samordnas i syfte att spara aktuell
donator. Uppféljning av barn efter donation bor ocksa kunna samordnas med den nationella
uppfdljningen som gdrs av samtliga barn som fods efter assisterad befruktning.

Nar barnet eftersdker sitt genetiska ursprung

| mitten av 80-talet andrades lagen sa att barn som blivit till efter befruktning med donerade
kdnsceller skulle ha mgjlighet att stka sitt genetiska ursprung. De forsta barn som blivit till
genom donation av konsceller efter denna lagandring borjar nu uppna vuxen alder. Flera
Kliniker har den senaste tiden blivit kontaktade av barn som vill ha hjalp att stka sitt
genetiska ursprung. Darfor bor nationella, gemensamma rutiner for hur man soker sitt
genetiska ursprung utarbetas. Informationen bor laggas pa en nationell hemsida.

Metodologiska och tekniska utvecklingsaspekter

Identifiera DNA fran virus och bakterier i spermaprov

Det finns idag s.k. NAT-tester som direkt mater forekomsten av DNA fran vissa virus och
bakterier. Ytterligare NAT tester bor utvecklas for att direkt identifiera virus och bakterier i
sperma. Med dessa tester kan 6-manaders karenstid uteslutas och spermier kan anvandas
direkt, utan att forst frysforvaras. Géllande regelverk behéver darvid ocksa ses over.

Beddmning av spermiekromatin vid val av donator och frysmetod

Ny kunskap véxer fram rérande betydelsen av spermiearvsmassans packningsgrad for
fertilitet. Metoder for att vardera spermiekromatinets status fore frysning och efter frysning
bor utvecklas och valideras for att forbattra selektion av donatorer och val av frys- och
upptiningsmetoder samt befruktningsmetoder.

Vitrifiering av aggceller

Frysning av obefruktade &gg ger i nuldget inte lika hoga graviditetsresultat som direkt
anvandning (dvs. direkt aterforing av befruktat &gg). For att i framtiden kunna bygga upp
banker med &ggceller bor vitrifieringsteknik for &ggceller forbattras och implementeras.

Frysning och tining av spermier

Da osmolariteten varierar mellan spermaprover uppstar osmotisk stress vid tillsats av
frysskyddsmedel till spermier i likvifierad seminalplasma. Mer kunskap om detta omrade
behovs for att utveckla robusta kliniska metoder.
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For att spermierna ska aterfa optimal funktion efter upptining maste upptiningshastighet
anpassas till nedfrysningshastighet. Aven inom detta omrade beh6vs mer kunskap for att
utveckla robusta kliniska metoder.
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Bilaga I: Checklistor och dokumentmallar

Nedan finns en sammanstallning av de dokument som utarbetats for att stodja vardpersonal i
arbetet samt uppna en nationell, enhetlig hantering och dokumentation for hela
donationsprocessen.

Bilaga 1 Forsta kontakt med presumtiv donator — checklista

Bilaga 2 Halsodeklaration 1 fér &ggdonator

Bilaga 3 Hélsodeklaration 1 fér spermiedonator

Bilaga 4 Hélsodeklaration 2 fér &gg- och spermiedonator

Bilaga 5 Psykosocial beddmning av presumtiv donator — checklista
Bilaga 6 Sammanfattande beddmning av presumtiv donator

Bilaga 7 Sarskild journal for &gg- och spermiedonator

Bilaga 8 Personliga uppgifter om donator av aggceller/spermier (frivilligt personligt
brev)

Bilaga 9 Matchningsinformation for &gg- och spermiedonator
Bilaga 10 Rekvisition av kdnsceller/vavnad
Bilaga 11Utlamnande och transport av konsceller/vévnad

Bilaga 12 Aterrapportering av barn efter tredjepartsdonator

Dessutom finns foljande dokument:

SFOGs meddelandeblad 2009 # 5 ”Att mdta och ge information till en person som
soker information om sin dgg- eller spermadonator” samt

Socialstyrelsens blankett “Donators samtycke till att spermier eller dgg far anvindas
for befruktning utanfor kroppen” (innehdller dven aterkallelse av samtycke)
http://www.socialstyrelsen.se/blanketter/Documents/blankett-samtycke-agg-befruktning.pdf.
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Bilaga Il: Arbetsgrupp donation

Arbetet har genomforts av en arbetsgrupp dar representanter fran olika vardgivare har
deltagit. Deltagarna namnges nedan i bokstavsordning.

Namn

Sjukhus

Vardgivare/organisation

Ann-Louise Gejervall

Sahlgrenska
universitetssjukhuset

Vastra Gotalandsregionen

Anne Snis,
projektledare

Sveriges Kommuner och Landsting

Birgitta Tysklind

Umea universitetssjukhus

Vasterbottens lans landsting/Privat aktor

Britt Friberg

Skanes universitetssjukhus

Region Skane

Camilla Stenfelt

Fertilitetscentrum,
Karolinska
universitetssjukhuset

Stockholms lans landsting

Gunilla Sydsjo
Vice ordforande

Universitetssjukhuset i
Linkdping

Ostergdtlands lans landsting

Johannes Gudmundsson

Akademiska sjukhuset i
Uppsala

Uppsala lans landsting

Kersti Lundin

Sahlgrenska
universitetssjukhuset

Vaéstra Gotalandsregionen

Kjell Wanggren
sekreterare

Akademiska sjukhuset i
Uppsala

Uppsala lans landsting

Margareta Fridstrom

Karolinska
universitetssjukhuset

Stockholms lans landsting

Mikael Lood

Universitetssjukhuset Orebro

Orebro lans landsting

Mona Bungum

Skanes universitetssjukhus

Region Skane

Ulrik Kvist
ordférande

Karolinska
universitetssjukhuset

Stockholms lans landsting
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Bilaga lll: Remissinstanser

Kliniker som utfoér behandlingar med donerade kdnsceller:

Reproduktionscentrum, Akademiska sjukhuset i Uppsala
Fertilitetsenheten, Karolinska Universitetssjukhuset i Stockholm
Reproduktionsmedicin, Sahlgrenska Sjukhuset i Géteborg
Reproduktionsmedicinskt centrum, Malmo

Fertilitetsenheten, Universitetssjukhuset i Orebro
Reproduktionsmedicinskt centrum, Kvinnokliniken i Link6ping

IVF-kliniken, Norrlands Universitetssjukhus i Umea

Samt foljande organisationer, i bokstavsordning:

Landstingens vavnadssamordnare

Nationella nétverket for donation
Socialstyrelsen/Donationsradet

Svensk Andrologisk Forening (SAF)

Svenska Barnlakarféreningen

Svenska Sallskapet for ReproduktionsMedicin (SSRM)
Svensk Forening for Obstetrik och Gynekologi (SFOG)
Statens Medicinsk-Etiska Rad (SMER)

Vévnadsradets donationsarbetsgrupp

Bilaga IV: Gallande regelverk

Féljande lagar och foreskrifter reglerar konscellsverksamheten:

Lag (2006:351) om genetisk integritet m.m.

Lag om kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering av ménskliga vavnader och
celler (SFS 2008:286)

Forordning om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vavnader
och celler (SFS 2008:414)

Socialstyrelsens foreskrifter om donation och tillvaratagande av organ, vévnader och
celler (SOSFS 2009:30)

Foreskrifter om vavnadsinrattningar i halso- och sjukvarden (SOSFS 2009:31)

Foreskrifter och allmanna rad om anvandning av vavnader och celler i halso- och
sjukvarden och klinisk forskning (SOSFS 2009:32)


http://www.socialstyrelsen.se/sosfs/2009-30
http://www.socialstyrelsen.se/sosfs/2009-30
http://www.socialstyrelsen.se/sosfs/2009-32
http://www.socialstyrelsen.se/sosfs/2009-32
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