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Socialstyrelsens foreskrifter
om indring i foreskrifterna (SOSFS 2009:28) om
blodverksambhet;

beslutade den 23 februari 2021.

Socialstyrelsen foreskriver' med stod av 10 § forsta stycket och 11 §
andra stycket forordningen (2006:497) om blodsdkerhet, 8 kap. 2 §
hilso- och sjukvardsforordningen (2017:80) samt 8 kap. 5 § forsta
stycket 1 och andra stycket patientsdkerhetsforordningen (2010:1369)
i friga om Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:28) om blod-
verksamhet

dels att 3 kap. 1 §, 9 kap. 5 § samt bilagorna 4 och 5 ska ha foljande
lydelse,

dels att det ska infOras en ny paragraf, 7 kap. 9 a §, och ndrmast fore
7 kap. 9 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

3 kap.

1§ Av Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rdd (SOSFS
2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete framgér
att varje vardgivare ansvarar for att det finns sddana processer och
rutiner som behovs for att sdkerstélla att verksamheten uppfyller de
krav som stills 1 dessa foreskrifter.

En vardgivare som bedriver blodverksamhet ska ansvara for att led-
ningssystemet

1 Jfr kommissionens direktiv 2005/62/EG av den 30 september 2005 om genomfoérande
av Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG nir det giller gemenskapens
standarder och specifikationer angaende kvalitetssystem for blodcentraler (EUT L 256,
1.10.2005, s. 41-48, Celex 32005L0062), i lydelsen enligt kommissionens direktiv (EU)
2016/1214 av den 25 juli 2016 om dndring av direktiv 2005/62/EG vad géller standarder
och specifikationer angaende kvalitetssystem for blodcentraler (EUT L 199, 26.7.2016,

s. 14-15, Celex 32016L1214).

2 Senaste lydelse HSLF-FS 2017:14.
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1. uppfyller standarderna och specifikationerna i bilaga 2, och

2. omfattar en informationssikerhetspolicy som uppfyller kraven i
Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (HSLF-FS 2016:40)
om journalforing och behandling av personuppgifter i hilso- och
sjukvarden.

Vardgivaren ska i sitt ledningssystem beakta de riktlinjer for god
sed som har utvecklats gemensamt av Europeiska kommissionen och
Europaradets Europeiska direktorat for likemedelskvalitet och hél-
sovard och har offentliggjorts av Europaradet i ”Guide to the prepa-
ration, use and quality assurance of blood components”, tilligg till
ministerkommitténs rekommendation nr R (95) 15 om foérberedelse,
anviandning och kvalitetssdkring av blodpreparat som antogs den 12
oktober 1995.

7 kap.

| Analys vid annat laboratorium din for transfusionsmedicin

9a§ Om ettblodprov ska analyseras pa nagot annat laboratorium an
ett laboratorium for transfusionsmedicin, ska det mérkas med endast
tappningsnummer. Om det av tekniska skél inte 4r mdjligt att anvéinda
enbart tappningsnummer, ska markningen dven innehalla personnum-
mer.

9 kap.

5§ Verksamhetschefen ska till Inspektionen for vard och omsorg
senast den 15 mars varje ar ldmna in drliga rapporter for det foregd-
ende verksamhetsaret. Rapporter ska lamnas for

1. den blodverksamhet som har bedrivits under aret (bilaga 9),

2. de allvarliga avvikande hiandelser som har anmélts (bilaga 10),
och

3. de allvarliga biverkningar som har anmélts (bilaga 11).

De uppgifter som ldmnas i de drliga rapporterna ska registreras enligt
Skap.3 8.

Denna forfattning trider i kraft den 1 maj 2021.

Socialstyrelsen

OLIVIA WIGZELL
Carina Négling

3 Senaste lydelse SOSFS 2013:11.



Bilaga 4

Krav som avser blodgivarens sikerhet

A. ALDER OCH HALSA

En person som godkdnns som blodgivare ska ha fyllt 18 ar och ha
god hélsa. Forstagangsgivare over 60 ar far godkdnnas efter det att
den ansvarige ldkaren vid blodcentralen gjort en bedémning. Den
som &r over 60 ar och som inte dr forstagangsgivare far dock ge blod
och plasma utan att den ansvarige ldkaren har gjort en sddan beddm-
ning. Fortsatt blodgivning efter 65 ar kraver ett arligt tillstdnd fran den
ansvarige ldkaren.

Vid graviditet far en kvinna godkénnas som blodgivare tidigast sex
manader efter forlossningen eller efter det att graviditeten har avslu-
tats genom kirurgisk abort. Efter en ldkares bedomning far en kvinna
vid avbruten graviditet p.g.a. spontan eller medicinskt inducerad abort
godkénnas som blodgivare efter ett minst lika langt uppehall som gra-
viditeten har fortskridit, dock minst 12 veckor.

Vissa kroniska och tidigare genomgéangna sjukdomar samt intag
av likemedel kan gora blodtappning oldmplig, permanent eller under
begréansad tid. Tillstand eller sjukdomar diar permanent eller begrén-
sad avstidngning ska dvervigas ar bl.a.

1. kardiovaskuléra sjukdomar,

2. sjukdomar i det centrala nervsystemet,

3. abnorm bendgenhet for blddningar, och

4. upprepade svimningsfall eller kramper, utom kramper under barn-

domen eller om minst tre ar har gétt fran det datum dé givaren se-
nast tagit antikrampmedicin utan aterfall.

Avstingning ska dven dvervégas vid annan allvarlig aktiv eller kro-
nisk sjukdom eller allvarlig sjukdom som recidiverar.

Blodcentralens rutiner ska innehélla en védgledning for personalen
om vilka tillstdnd och intag av likemedel som ska medfora att en per-
son inte far godkdnnas som blodgivare under kortare eller ldngre tid.

For att godkénnas for blodgivning ska givarens B-Hemoglobin vara
lagst 125 g/1 for kvinnor och lagst 135 g/l for mén, om provet tas fore
blodtappning. Om provet tas efter blodtappning, far ett 10 g/l ldgre
varde tillampas.

For att godkédnnas for trombocyttappning ska givarens B-Trombo-
cyter, partikelkoncentration (TPK), vara ldgst 150 x 109/1.
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B. TAPPNINGSVOLYMER OCH TAPPNINGSINTERVALL

Fran en blodgivare med en kroppsvikt 6ver 50 kg som ska ge helblod
far maximalt 500 ml inklusive blodprov tappas. Alternativt far maxi-
malt 13 % av blodgivarens blodvolym beréknad efter kon, langd och
kroppsvikt tappas.

Helblod féar tappas hogst fyra gnger per ar. Kvinnor fér tappas fler
an tre ganger per ar under forutsittning att de har adekvata jarndepaer.
Intervallet mellan tva helblodstappningar ska vara minst 12 veckor.

Erytrocyter

Vid tappning av tva standardenheter med aferesteknik ska blodgiva-
rens berdknade blodvolym vara ldgst 5 1 och B-Hemoglobin lagst 140
g/l. Tappningsmetoden ska sékerstélla att givarens B-Hemoglobin inte
sjunker under 110 g/l1. Hogst fyra standardenheter far tappas per ar.
Tappningsintervallet ska vara minst 16 veckor.

Plasma

Med aferesteknik far plasma inte tappas oftare dn varannan vecka.
Hogst 550 ml plasma, exkl. antikoagulansldsning, far tappas per gdng
frén en blodgivare med en kroppsvikt 6ver 50 kg och hogst 600 ml
fran en blodgivare med en kroppsvikt dver 80 kg. Alternativt fér
hogst 16 % av blodgivarens blodvolym berdknad efter kon, lingd och
kroppsvikt tappas.

Trombocyter

Vid tappning av trombocyter med aferesteknik ska samma tappnings-
intervall och tappningsvolymer som for plasmagivning gélla.



Bilaga 5

Krav pa blodgivares lamplighet

A. PERSONER SOM INTE FAR GODKANNAS SOM GIVARE
AV BLOD FOR ALLOGEN TRANSFUSION

1. Sjukdomar och behandlingar
En person far inte godkédnnas, om han eller hon har

1. en infektion med humant immunbristvirus 1 eller 2 (HIV 1 och
HIV 2),

2. en infektion med humant T-cellslymfotropt virus typ I eller II
(HTLV I och HTLV II),

3. en pagiende infektion med hepatit B-virus (HBV) eller tidigare
har haft en sddan infektion med undantag av den som &r negativ i
ett test for hepatit B-ytantigen (HBsAg) och som har visat sig vara
immun mot HBV,

4. en pagaende infektion med hepatit C-virus (HCV) eller tidigare
har haft en saddan infektion,

5. en infektion med babesios, visceral leishmaniasis (kala azar) eller
Trypanosoma cruzi (Chagas sjukdom) eller tidigare har behandlats
for en sadan infektion,

6. en pagdende malign sjukdom, utom cancer in situ med fullt till-
frisknande eller tidigare har haft en sidan sjukdom,

7. en insulinbehandlad diabetes,

8. en misstinkt spongiform encefalopati, eller om en genetisk form
av spongiform encefalopati har forekommit i den biologiska famil-
jen, eller

9. behandlats med humant tillvixthormon eller andra hypofyshor-
moner av humant ursprung.

2. Vistelse i endemiskt omrade

En person far inte godkdnnas, om han eller hon har varit stadigvarande
bosatt under minst fem ar i en geografisk del av ett land dér spridning
av Trypanosoma cruzi (Chagas sjukdom) forekom endemiskt under
uppvixt- eller vistelsetiden. Om det foreligger ett negativt undersok-
ningsresultat fran ett validerat test som &r taget tidigast sex manader
efter det att han eller hon har flyttat fran ett sidant omrade, far per-
sonen daremot godkédnnas.
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3. Transplantationer

En person far inte godkénnas, om han eller hon har eller har haft

1. ett transplantat i form av hard hjarnhinna (dura mater) eller horn-
hinna, eller

2. ett xenotransplantat.

4. Riskbeteende
En person far inte godkénnas, om han eller hon

1. har injicerat sig eller latit sig injiceras med narkotika,

2. har injicerat sig eller latit sig injiceras med anabola steroider, hor-
moner eller ndgot annat preparat utanfor hélso- och sjukvarden,
eller

3. har ett sexuellt beteende som utsétter honom eller henne for en hog
risk for allvarliga infektionssjukdomar som kan Overforas via
blod.

B. PERSONER SOM FORST EFTER EN VISS TID FAR
GODKANNAS SOM GIVARE AV BLOD FOR ALLOGEN
TRANSFUSION

1. Infektionssjukdomar (forutom malaria)
1.1 Sjukdomar och symtom
En person far godkdnnas som blodgivare tidigast

1. tvé veckor efter dagen for fullt tillfrisknande och efter det att sym-
tomen fran en akut infektionssjukdom med eller utan feber har
upphort,

2. tva veckor efter det att symtomen fran en influensaliknande sjuk-
dom har upphort,

tva ar efter ett kliniskt tillfrisknande vid brucellos,

tva ar efter ett styrkt tillfrisknande vid osteomyelit,

tva ar efter ett styrkt tillfrisknande vid Q-feber,

ett ar efter ett styrkt tillfrisknande vid syfilis,

sex manader efter ett kliniskt tillfrisknande vid toxoplasmos,
tva ar efter ett styrkt tillfrisknande vid tuberkulos, eller

N S B SR

tva ar efter dagen da symtomen fran en reumatisk feber har upp-
hort, om det inte finns beldgg for kronisk hjartsjukdom.

1.2 Vistelse i endemiskt omrdde

En person som har vistats 1 ett omrade dir infektionssjukdomar som
kan overforas genom blodtransfusion forekommer i hog utstrackning
far godkédnnas om minst 28 dagar har forflutit efter det att personen
lamnade omrédet.



Om omrédet enbart dr ett riskomrade for lokalt forvarvad West
Nile-virusinfektion, far personen godkdnnas om en individuell nukle-
insyrabaserad test (NAT) har gett negativt resultat eller om minst 28
dagar har gatt fran det att personen ldmnade omradet.

1.3 Storre ingrepp, transplantation och andra héndelser

En person som har varit utsatt for risk att smittas av infektionssjukdo-
mar som kan overféras genom blodtransfusion far godkénnas tidigast
sex manader efter

1. ett storre kirurgiskt ingrepp eller en endoskopisk undersékning
med flexibla instrument,

2. en sadan olyckshiandelse som har inneburit en risk for blodsmitta,
t.ex. stickskador eller blodstiank pé slemhinnor,

behandling med blodkomponenter,
transplantation av ménskliga organ, vivnader eller celler,
tatuering eller piercing,

N v oA W

behandling med akupunktur, om den inte har utforts av personal
inom hélso- och sjukvarden, eller

7. nira kontakt (samma hushall) med en person som har en smittsam
infektion med hepatit B-virus (HBV).

1.4 Tandvdrd och mindre ingrepp
En person far godkdnnas som blodgivare

1. en vecka efter ett mindre kirurgiskt ingrepp, tandutdragning, rot-
fyllning eller liknande behandling, eller

2. dagen efter en enklare behandling hos tandlikare eller tandhygie-
nist.

2. Malaria
2.1 Personer som haft malaria eller varit utsatta for sadan risk

En person som har haft malaria eller varit utsatt for risk for att fa
malaria far godkdnnas som blodgivare tidigast

1. tre &r efter avslutad malariabehandling, om han eller hon inte har
haft nagra symtom under denna tredrsperiod och ett immunolo-
giskt eller ett molekylédrgenomiskt test dr negativt, eller

2. tre ar efter det att symtom pa en odiagnostiserad febersjukdom har
upphort, om han eller hon har haft en sadan sjukdom under ett be-
sok 1 ett malariaendemiskt omrade eller inom sex ménader dir-
efter. Tidsgrinsen pd tre ar kan reduceras till fyra manader, om ett
validerat immunologiskt eller molekyldrgenomiskt test dr negativt.
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2.2 Personer som vistats i ett malariaendemiskt omrdde

En person som har vistats i ett malariaendemiskt omréade far godkén-
nas tidigast

1.

3.

sex manader efter en vistelse i ett malariaendemiskt omrade, om
han eller hon inte har eller har haft ndgra symtom, eller

tre ar efter en vistelse 1 ett malariaendemiskt omrade, om han eller
hon har varit stadigvarande bosatt i ett sddant omrade under de
forsta fem levnadsaren, och om han eller hon inte har eller har haft
nagra symtom. Tidsgrénsen pa tre ar kan reduceras till fyra mana-
der, om ett validerat immunologiskt eller molekyldrgenomiskt test
ar negativt vid varje blodgivning.

Sexuellt riskbeteende

En person som har haft ett sexuellt beteende som har utsatt honom
eller henne for en hog risk for en allvarlig infektionssjukdom som kan
overforas via blod far godkédnnas tidigast sex manader efter det att
riskbeteendet upphort.

Med riskbeteende avses i detta ssmmanhang

sexuellt umgidnge med ndgon som enligt avsnitt A.1 punkterna 1-4
och avsnitt A.4 punkterna 1-3 inte fir godkdnnas som blodgivare,

sexuellt umgénge 1 utbyte mot pengar, droger eller annan erséatt-
ning,

en person som har haft sexuellt umgénge med nédgon som har haft
sexuellt umgénge i1 utbyte mot pengar, droger eller ndgon annan
ersittning,

en man som har haft sexuellt umgénge med en man,

en kvinna som har haft sexuellt umgénge med en man som har el-
ler har haft sexuellt umginge med en man,

en person som har haft sexuellt umgidnge med nidgon som enligt
avsnitt B.1.1 punkten 6 inte far godkinnas som blodgivare eller
nagon som har varit utsatt for risk enligt avsnitt B.1.3 punkterna
1-7, eller

en person som har haft sexuellt umginge med ndgon som ur-
sprungligen kommer fran eller har vistats i ett land dér sexuellt
overforbara infektionssjukdomar som kan 6verforas via blod fore-
kommer i1 hog utstrackning. Personen kan dock godkénnas dven
om den sexuella kontakten inte har upphort, om mer 4n sex mana-
der har forflutit sedan sexualpartnern vistades i ett sédant land och
negativa resultat av de sdllningstester som avses i 7 kap. 5 § daref-
ter foreligger for sexualpartnern.



4. Likemedelsbehandling

En person som har tagit ett likemedel som kan paverka en blodmot-
tagare eller ndgon komponent i det tappade blodet ogynnsamt far god-
kdnnas for blodtappning tidigast nir det bedoms att den ogynnsamma
effekten av likemedlet eller dess metaboliter beddms som osannolik.

5. Personer som pabdrjat eller genomgéatt vaccination
En person far godkdnnas som blodgivare tidigast

1. fyra veckor efter vaccinering med ett forsvagat levande bakteriellt
eller viralt vaccin,

2. dagen efter vaccinering med ett avdodat eller inaktiverat bakte-
riellt eller viralt vaccin, toxoider, eller vacciner mot rickettsiae,

3. sex ménader efter vaccinering pa grund av exponering for hepatit
A eller hepatit B, eller

4. ett &r efter vaccinering pé grund av exponering for rabies.

C. AVSTANGNING FRAN BLODGIVNING VID SARSKILDA
EPIDEMIOLOGISKA SITUATIONER

Vid sdrskilda epidemiologiska situationer, t.ex. utbrott av infektions-
sjukdom som kan dverforas genom blodtransfusion, kan Socialstyrel-
sen med stod av 10 § forordningen (2006:497) om blodsédkerhet utfarda
tillfalliga bestimmelser om avstingning fran blodgivning av personer
som kan ha utsatts for risk for smitta.

D. PERSONER SOM INTE FAR GODKANNAS SOM GIVARE
AV BLOD FOR AUTOLOG TRANSFUSION

En person far inte godkénnas, om han eller hon har

1. en infektion med humant immunbristvirus 1 eller 2 (HIV 1 och
HIV 2),

2. en infektion med humant T-cellslymfotropt virus typ I eller II
(HTLV I och HTLV II),

3. en aktiv bakterieinfektion,

en infektion med hepatit B-virus (HBV), med undantag for perso-
ner som saknar HBsAg och &r immuna mot HBV, eller

5. en infektion med hepatit C-virus (HCV).

Den ansvarige ldkaren vid blodcentralen kan besluta om undantag
frén 2-5, om synnerliga medicinska skil foreligger.

Vid blodtappning for autolog transfusion géller sdrskilda krav pa
mirkning av blodbehéllare (6 kap. 21 §), separat forvaring, distribu-
tion och transport for att forhindra forvaxling med blod och blod-
komponenter for allogen transfusion (7 kap. 16 §).
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HSLF-FS kan laddas ned eller bestillas via
Socialstyrelsens publikationsservice

webb: www.socialstyrelsen.se/publikationer
e-post: publikationsservice@socialstyrelsen.se
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